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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to Female Mini
Pyramid Pylon 25 mm.

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

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

The device connects an Blatchford Male Mini Pyramid to a 25 mm diameter adapter and allows
for angular, rotational and length adjustment.

Intended for a single user.

Feature
» Lightweight titanium construction

Activity Level
This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Levels 1-4.
Of course ther 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 prosthesisfor transfers or ambulation on level surfaces at fixed

cadence. Typical of the limited and unlimited 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 this device is used in accordance with these instructions.

Clinical Benefit

+ Allows for the shortest connection from a childs’ pyramid to a 25mm tube clamp, while
facilitating optimal alignment.
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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

function e.g. unexpected movement or
unusual noises should be immediately
reported to your service provider.

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

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

A To reduce the risk of injury due to
failure or loosening of the screw
connections ensure the threads are
cleaned thoroughly before each
installation.

A Always apply the specified torque
values to screws. Always use the screw

type specified.
A Be aware of finger trap hazard when
adjusting or maintaining the pylon.
A Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out by a
suitably qualified practitioner that has
attended an approved training course.

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

Principal Parts
« @ 25mm Pylon Titanium
« 4 xM6x 12mm Flat Point Set Screw Plated steel

Component Identification

Pylon

~|lLocT
ITE
flogrm) L
Screw -

)

8Nm

4 Function

This device offers angular and rotational movement, providing a customized limb alignment to
suit the user. When the set screw is tightened securely using Loctite 243 and the torque setting

shown in the Construction section, this device offers a secure way to connect two parts of the
limb.
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5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, looseness or loss of alignment.

Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

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

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 all screws for tightness, see Construction section; clean and reassemble as necessary.
«  Check for defects that could affect proper function.

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.

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.

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 QJ - A m
LK)
LN )

(5 °F to 122 °F). i ——

Suitable for submersion
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Alignment

Avoid extremes of alignment, position as close to the build line as practical.

Cutting to Length

Ensure that the device is cut square to surface of the tube cutter and remove sharp edges.

v X

o4

941238
@25mm

Symptom

Solution

A recurring noise at the adapter/tube clamp
interface.

The bolt must be tightened to the torque
ratings specified in this document. Apply
Loctite.

Confirm the security of the alignment screws
and tube clamp.

Ensure that the tube has been cut square and
is fully inserted into the clamp.

The device moves out of position.

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

938394PK2/1-0121



8 Technical Data

Operating and

Storage Temperature Range:

Component Weight:

Activity Level:

Maximum User Weight:

Range of Adjustment

Proximal Attachment:

Distal Attachment

-15°Cto 50 °C
(5°F to 122°F)

969 (3.402)
1-4

60kg (1321b)

360° rotation
5°angular

@25mm adapter

Male Mini Pyramid

Build Height: See diagram
Fitting Length > g25mm <
- :
80mm

0» 0
Min.
(N
50mm 60mm
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9 Ordering Information
Order Number 409099

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.

9 938394PK2/1-0121


http://www.blatchford.co.uk

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 constructed from recyclable materials. Where possible the components should be
recycled in accordance with local waste handling regulations.

To help prevent potential harm to the environment or to human health from uncontrolled waste
disposal, Blatchford offers a take-back service. Please contact Customer Services for details.

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.
10 938394PK2/1-0121
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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 v teh navodilih za uporabo uporablja za mini zenski piramidni adapter za
palico dolzine 25 mm.

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

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

Pripomocek povezuje mini moski piramidni adapter Blatchford z adapterjem premera 25 mm in
omogoca prilagoditev kota, prilagoditev z vrtenjem in po dolzini.

Predviden je za enega uporabnika.

Lastnost
+ Lahka konstrukcija iz titana

Stopnja aktivnosti

Pripomocek je priporocljiv za uporabnike, ki imajo potencial doseci stopnje aktivnosti 1-4.
Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri nasem priporocilu dopus¢amo moznost edinstvenih,
posameznih okoliscin, zato je treba odlocitev o tem sprejeti na osnovi temeljite presoje.

Stopnja aktivnosti 1

Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje ali premikanje po ravnih povrsinah z
enakomernim korakom. Obic¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba.

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

- Omogoca najkrajso povezavo od otroskega piramidnega adapterja do 25-milimetrske
cevne objemke, hkrati pa olajsa optimalno poravnanost.

12 938394PK2/1-0121



2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je
treba natanc¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju, A Vijake je treba vedno priviti z

kot je npr. nepri¢akovano premikanje navedenimi zateznimi momenti. Vedno
ali neobicajni zvoki, je treba nemudoma uporabite navedeno vrsto vijaka.

javiti ponudniku storitve. A Pri prilagajanju ali vzdrzevanju palice
Pri hoji po stopnicah navzdol in vedno, obstaja nevarnost, da si uscipnete prste.
ko je sicer mogoce, je treba uporabljati C Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in
drzala. popravlja samo ustrezno usposobljen
Pripomocek ni primeren za ekstremne strokovnjak, ki je opravil odobren tecaj
Sporte, tekaske ali kolesarske dirke, za usposabljanje.

Sporte na ledu in snegu ter za hojo po A Uporabnik ne sme prilagajati ali
strminah in strmih stopnicah. Tovrstne spreminjati nastavitve pripomoc¢ka.
aktivnosti uporabnik izvaja na lastno

odgovornost. Rekreativno kolesarjenje
je sprejemljivo.

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

13 938394PK2/1-0121



3 Konstrukcija

Glavni deli
+ @ 25-mm palica titan

+ 4 nastavitveni vijaki s plosko
konico M6 x 12 mm platirano jeklo

Identifikacija komponente

Palica
—

—] fLocr )
ITE
) 43 —
Vijak -

)

8Nm

4 Funkcija

Ta pripomocek omogoca nagibanje in vrtenje ter s tem poravnavo okoncine po meri glede na
potrebe uporabnika. Ko je nastavitveni vijak ¢vrsto privit z zateznim momentom, prikazanim
v poglavju Konstrukcija, in zavarovan z Loctite 243, pripomocek zagotavlja varen nacin za
povezavo dveh delov okoncine.
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5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, neporavnanost ali
zrahljanje, je treba nemudoma javiti zdravniku/ponudniku storitve.

Zdravnika/ponudnika storitve obvestite o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali stopnji
aktivnosti.

Cis¢enje

Z vlazno krpo in blagim milom ocistite 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 so vsi vijaki ¢vrsto pritrjeni; glejte poglavje Konstrukcija; po potrebi odistite in
znova sestavite.
+ Preverite, ali so prisotne poskodbe, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.

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

Uporabniku svetujte, naj redno vizualno pregleduje pripomocek in ¢e opazi morebitno obrabo,
ki bi lahko vplivala na delovanje, naj o tem obvesti ponudnika storitve.

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.

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. p N Am
Izklju¢no za uporabo pri temperaturi med DX Fr J =
-15°Cin50°C.

Primerno za potopitev v tekocine
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7 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Poravnava

Preprecite ekstreme pri poravnavanju in pripomocek postavite ¢im blize liniji okoncine, kot je to

prakti¢cno mogoce.

Rezanje do ustrezne dolzine

Pripomocek mora biti odrezan navpi¢no na povrsino rezalnika cevi; zgladite ostre robove.

X

4

v

-3

941238
@25 mm

Tezava

Resitev

Ponavljajoci zvok na stiku adapterja/cevne
objemke.

Sornik je treba priviti z zateznim momentom,
navedenim v tem dokumentu. Nanesite
Loctite.

Preverite, ali so poravnalni vijaki in cevne
objemke dobro pritrjeni.

Cev mora biti odrezana navpi¢no in do konca
vstavljena v objemko.

Pripomocek se premakne iz polozaja.

Uporabnik pripomocka ne sme uporabljati,
dokler mu ga ne prilagodijo, popravijo ali
zamenjajo.

16

938394PK2/1-0121



8 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmogje

za uporabo in hrambo: ~15°Cdo50°C
Teza komponente: %g
Stopnja aktivnosti: 1-4
Najvecja teza uporabnika: 60 kg
v . 360° zasuk
Obmocje prilagoditve
5° kot
Proksimalna pritrditev: @ 25-mm adapter
Distalna pritrditev Moski mini piramidni adapter
Visina sestava: Glejte diagram
Nan:eshtvena > @25 mm <
dolzina
- :
80 mm
Najm
0® 0 {
najm.
ﬂ @
50 mm 60 mm
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9 Podatki za narocanje
Stevilka naro¢ila 409099

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 /1'- ) Samo za enega bolnika

pripomocek A - za vec¢kratno 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 izjeme morda ne bodo veljavne. Za trenutno celotno garancijsko
izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

18 938394PK2/1-0121
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Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki
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.

Za preprecitev morebitne okoljske $kode ali nevarnosti za ¢lovekovo zdravje zaradi
nenadzorovanega odlaganja odpadkov podjetje Blatchford nudi storitev vracila svojih izdelkov.
Za podrobnosti se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam.

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.
19 938394PK2/1-0121
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1 OnucaHue v npefHasHaveHmne
HacTtoawwTe nHCTPyKUUM 3a ynoTpeba ca npefHa3HayeHn 3a Nosi3BaHe camo OT fieKkaps/
npoTe3uncTa 1 NoTpebrTens, OCBEH aKo He e MOCOYEHO APYro.

TepMUHDBT ,u30es1ue” B HACTOALLMTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba ce oTHacA 3a MnHm obxBallalya
nupammnganHa 4yacT Tun,nunon” 25 mm.

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTte BCUYKM MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba 1 no-cneymanHo
uanaTta nHbopmaL s OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U UHCTPYKLMUTE 3a NOAAPBXKKA.

MpunoxeHune

HaCTOﬂLU,OTO nsgenve ce n3non3Ba CaMo KaTo 4acT OT nNpoTe3a 3a AO0JIEH KpaI7IHI/IK.

M3penueto cebp3Ba MuHK BxogdAwwa nupamuaa Blatchford kbm aganTtep ¢ gnameTbp 25 MM 1
[laBa Bb3MOXXHOCT 33 PErynpaHe Ha brb/ia, BbPTEHETO U Ab/KMHATA.

MpegHasHaueHo e 3a HAWBMAYyanHa ynotpe6a.

XapakTepucTuka
- Jleka TuTaHOBa KOHCTPYKUMA

HwuBo Ha mo6bunHocT

HacToswloTo nsgenvie ce npenopbysa 3a NOTPebUTENU C NOTeHUMAN Aa NOCTATHAT HMBA Ha
MOGUAHOCT 1-4. Pa36upa ce, MMa U3KI0UYEHMs 1 HallaTa NPenopbKa e Ja ce B3emaT npeasuf
cneynduuHNTE Y MHOMBUAYANHN XapaKTePUCTUKN 1 BCAKO TakoBa peLleHne Tpsabea aa 6bae
B3€TO Bb3 OCHOBA Ha Pa3ymHa 1 n3uepraresnHa 060CHOBKa.

HuBo Ha mo6unHocT 1

|'|o1'pe6V|TennT € B CbCTOAHME NN NUMa NOTeHUMan fa 1U3non3Ba npoTesaTa 3a NnpuasnXeaHe nnm

XoAeHe no paBHM MNOBBPXHOCTM NP PaBHOMEPEH PUTHM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nauneHTnuTe C

OorpaHunyeHa n HeorpaHn4veHa CNocobHOCT 3a ABVXXeHune.

Hueo Ha mo6unHocT 2

ﬂorpe6v|'renm' € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUMan fa npeofonAaBa Majikv NpenATcTBMA Ha OKOJ/THaTa

cpefa, Kato 60p,£l,l0pl/l, CcTbnana nnn HepaBHU MOBBPXHOCTU. XapaKTepHo 3a NauneHTuTe C orpaHnyeHa

cnocobHocCT 3a ABUVXEHNE, KOUTO Ce NpunaBUXBaAT Ha OTKPUTO.

HwuBo Ha mo6unHocr 3

nOTp86VITEI'IHT € B CbCTOAHME NN NMa NoTeHUnan aa ce npmanKBa C pa3n|/|qu pI/IT'bM Ha KpaqKaTa.

XapakTepHO 3a NayneHT, KOUTO Ce MPUABMKBAT Ha OTKPUTO 63 OrpaHnyYeHuns, KOUTO Ca CMOCOGHN
[a NPeoaosNABaT NOBEYETO NPENATCTBUA B OKO/IHATA CPefa U MOXKE Aa MMaT NnoTpebHOCT OT
npodecrioHanHa, TepanesTyHa Un TPEHVPOBbYHA aKTUBHOCT, KOATO Haslara u3non3saHe Ha
npoTe3aTta N3BbH PAMKUTE HAa OBVKHOBEHOTO NMPUABMKBAHE.

HuBo Ha mo6unHocT 4

MoTpebuTtenar e B CbCTOAHME MK MMa NOTEHLMAN 4a ce NPUABMXKBA C NpoTe3aTa N3BbH PamMKI1Te Ha
6a30ByITe yMeHWA 3a NPUABMKBAHE, KOETO € CBbP3aHO C MOBMLLIEHO HAaTOBapBaHe, HaMpexeHue nin
HWBO Ha eHepruvs. XapakTepHO 3a U3MNCKBaHMATA KbM MPOTe3nTe 3a feLa, aKTVBHN Bb3PacTHN UK
CNopTUCTH.

lMpoTnBonokasaHuns

Hama nssectHn NPOTNBOMOKa3aHuA, ako n3aenneTo ce 1U3MnoJisBa B CbOTBETCTBME C HacToAWNTE
NHCTPYKUUN.

KnuHnyHmn nonsn

» [lo3BonABa HaN-KbCOTO Bb3MOXHO CBbp3BaHe OT NUpamMua Ha npotesa 3a fete KbM 25 mm
cKoba 3a pr6a, KaTo CblleBpPEMEHHO ynecHABa ONTUManHOTO LEHTPOBaHe.
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3n npepynpepunteneH CMMBOJ o603HavyaBa BaXkHa I/IH(I)OpMaLII/IFI OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO Tpﬂ63a Aa ce 06'pre BHMMaHWMe.

> >

BcAkaKBM NpoMeHN B ABUXEHNETO
unu GyHKLMOHMPaHETO, KaTo
Hanpumep Heo4YaKBaHO ABMKEHNE
N1 HeobuyaiHM WymoBe, TpsAbBa Aa
ce foknapaBaT He3abaBHO Ha nekaps/
nporesucra.

BuHaru nsnonssainTte napanet npu
CNn3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 NpuY BCEKN
ApYr clyyail, ako € Bb3MOXHO.

M3penuneTo He e noaxoaALWwo 3a
eKCTpeMHM crnopToBe, 6siraHe Unm
CbCTe3aTesIHO KoJloe3eHe, 3MHN
CMoOpTOBE, roflieMMn HaKNOHY 1 CTbnana.
MpeanpruemaHeTo Ha BCAKAKBU TaKBa
OeNCTBUA e N3LANO Ha CO6CTBEH

pUCK Ha noTpebuTtenute. [lonycka ce
KoJsioe3fieHe C peKpeaLunoHHa Lern.

3a fa ce Hamanun pUCKbT OT
HapaHfABaHe Nopaau Hen3npPaBHOCT
unu pasxnabBaHe Ha BUHTOBUTE
CcbeAuiHeHUs pe36uTe TpsbBa Aa

ce noumncTeat gobpe npeau BCAKO
MOHTUpaHe.

22

BuHaru nsnonssanTe nocoyeHurte
CTOMHOCTU Ha CMJ1a Ha 3aTAraHe 3a
BMHTOBEeTe. BuHaru nsnonssamnte
yKa3aHus TUMN BUHT.

A BHumaBainTe ga He 3aknewure

nNpbCTUTE CU NPU perynnpaHe unm
noagApbXKKa Ha yacTTa Tvn ,MANOH"

MoHTupaHeTo, NogapbKKaTa u
peMoHTMpaHeTo Ha n3genuerTo TpA6ea
Ja ce N3BbpLUBa eVHCTBEHO OT

nvue c noaxopsia Keanudrkaums,
KOETOo e NpemMunHano ofo6peH Kypc Ha
obyueHue.

MoTpebutenaT He TpA6GBa Aa perynupa
VNn fa NPOMeHs HacTpolKaTa Ha
nsgenvero.
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3 YCTpOonCTBO

OCHOBHU YacTn
« @ 25mMm yacT TMn,NnnoH" TwutaH

+ 4 6p. NNOCKN CTONOPHUN BUHTa X M6 X 12 XpomumpaHa cToMaHa

O603HayeHne Ha eneMeHTUTe

o YacT tmn,nunon”
LOCTITE
43 Ny
BuHT
8Nm

4 QyHKUMA

M3penneTto gaBa Bb3MOXKHOCT 3a ABMKEHWE MOA bIba U 3aBbpPTaHe, KaTo ocurypaBea
NHANBUAYaANHO LeHTPOBaHe Ha KpaVIHVIKa cnopen I'IOTpe6HOCTVITe Ha I'IOTpe6VITeJ'Iﬂ. anI 34paBo
3aTAraHe Ha BMHTa C U3non3BaHe Ha Loctite 243 n HaCTpOIﬁKaTa 3a ClN1a 3a 3aTAraHe, NoKa3aHa

B pa3aen YCTpoNCTBO , U3fenneTo npefara CUrypeH HauvH 3a CBbp3BaHe Ha [iBeTe YacTu Ha
KpanHuKa.
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5 Tlogapbxka

I'IposepﬂBal?lTe PenOBHO N3eNneTo Bu3yasnHo.

[oknapBarite BCAKAKBU NPOMEHN BbB GYHKLMOHMPAHETO Ha U3AENMETO Ha flekapa/npoTe3ncTa,
KaTo Hanprmep HeobryaHK WymoBe, XNabuHa nnm nunca Ha LeHTPoBKa.

NHbopmumpaliTe nekapa/npoTte3ncTa 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TEIECHOTO Terno U/vnv HUBOTO Ha
MOOGUJTHOCT.
MounctBaHe

M3non3BaiTe HaBnaXHeHa Kbprna v MeK carnyH 3a NoYMCTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBbPXHOCTU.
He n3non3eanTe arpecnsHy NoYncTBaLLM NpenapaTu.

OcmaHanume UHCMpyKyuu e mosu pa36en ca npeaHasﬁaquu camo 3a neKapﬂ/npome3ucma.

MopapbKKaTa TPs6BA fAa Ce M3BbPLLUBA CAMO OT KOMMETEHTEH NePCOoHan (MeAULIMHCKO NnLe Un
TEXHVK C noaxofsula KBanuoukauums).

Hain-manko BefHBbX roguiLHO Tpﬂ6Ba Aa ce N3BbpLliBa CnefHaTa PyTUHHaA NoA44PbKKa:

+ [lpoBepeTe 3aTerHaToCTTa Ha BCUYKMN BUHTOBE, BXK. Pa3fen YCTPONCTBO; NouncTBanTe 1
MOHTMpaliTe OTHOBO, KOraTo € Heo6XoANMO.

. I'IpOBepeTe 3a ﬂed)eKTVl, KOUTO 6Uxa MO Aa NOBJIMAAT Ha NPaBUJTHOTO d)yHKLl,I/IOHVIpaHe.

YBeperte ce, ye NOTPeOUTENAT e Npouen 1 pasbpan usnaTta MHGopMaLs, CBbp3aHa C
6e30MacHOCTTa 1 NOAAPBKKATA, 33 KOATO NOTPEBUTENAT OTroBapA.

VHdpopmuparite notpebutens, ye e NpenopbUnTeNHa PeAOBHA Br3yasiHa NPOBEPKa Ha
M3MENNETO, KAKTO 1 Ye BCAKAKBY NPY3HALM Ha M3HOCBAHE, KOVTO MOe Aa MOBIMAAT Ha
bYyHKUMOHMpPaHeTo, TPA6Ba Aa 6bAaT LOKNaABaHM Ha leKapa/npoTesncra.

AKO 13[eNIMEeTO Ce 13MOJ3Ba 3a BUCOKO HAaTOBAapBaHe, CTEMEHTA Ha NMOAAPBKKA 1 HTEPBANbLT 3a
noaapbKKa TpabBa Aa 6baaT npepasrneaaHi 1, ako e He06X0AMMO, Aa Ce MOTbPCY KOHCYNTaUus
U TEXHWYECKO CbAENCTBIE 3a MaHVpaHe Ha HOB rpad K Ha NOAAPBKKA, B 3aBUCMMOCT OT
yecToTaTa U eCTeCTBOTO Ha HaToBapBaHeTo. ToBa TpAGBa Aa ce onpefenv upes MHANBUAYyaHa
OLiEHKa Ha P1CKa, N3BbpPLLEHA OT Le C NoAXoAALLa KBanudukauus.

6 OrpaHuyeHua B ynoTpebata

CpokK Ha eKkcnioaTtayums

Heob6xo1MMo e 13BbpLUBaHe HA MHAMBUAYANHA OLleHKA Ha PUCKA Bb3 OCHOBA Ha MOGWIHOCTTA 1
ynoTpe6arta.

MoBpuraHe Ha TexecTun

OrpaHnyeHnATa 3aBUCAT OT TEMI0TO Ha NOTPEOUTESIA 1 HEFOBOTO HNUBO Ha MOBUHOCT.
HoceHeTo Ha TexkecTu oT noTpebuTens Tpabea fa 6bae cnopen MHAMBMAYaNHaTa OLeHKa Ha
pucka.

OkonHa cpepa

HacTosuwloTo n3genvie e BOAOYCTONUMBO A0 MAaKCUManHa AbnboumrHa ot 1 meTbp. M3nnakHete
nobpe ¢ nuTeiiHa Boaa cnepf ynotpeba B abpa3nBHa cpefja, KaTo HanpumMep cpefa, CbabpKalla
NACHK UK Npax, 3a Aa NPeAoTBPaTUTE N3HOCBAHE UK

noBpefia Ha ABMKeLmMTe ce YacTu. V3nnakHete fobpe ¢ Q PN = 1m
nuTeiHa Bofa crief ynotpeba B conieHa Uan XaopmpaHa S J J Py
LN i ——

BOJA.

M3penveTto moxe fa ce M3nos3Ba camo npu

lNoaxofALLo 3a NnoTonAsaHe Nnog Bofa
Temnepatypa mexay -15 °Cn 50 °C. AxomAl A BOA
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7 (CbBeTu OTHOCHO MOHTaMa

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen ca npe6Ha3Ha'-leHu camo 3a MeOUYUHCKo iuye/
npome3ucm.

LleHTpoBaHe

M36ArBaiiTe KpaliHOCTV MPU LLEHTPOBAHETO, MO3ULMOHUPAIATE Bb3MOXHO Hali-MIBTHO [0
JIMHKATA Ha KOHCTPYKLMATA.

U3paAsBaHe 0o nogxoasila Ab/KNHA

YBeperTe ce, ue 13LeNVeTo € PaBHO OTPSA3aHO CMPAMO NMOBBPXHOCTTA HA PEXKELLMS MHCTPYMEHT 1
oTCTpaHeTe ocTpuTe pbboBe.

v X

941238
D25Mm

MNpu3Hak PewieHne

BonTbT TpabBa fa 6bae 3aTerHat oo
CTONHOCTUTE Ha CWMa Ha 3aTAraHe, MocoYeHn

B HacToALMA AOKYMeHT. HaHeceTe Loctite.
MoBTapsALy ce WyM Ha MACTOTO Ha CBbpP3BaHe

MpoBepeTe fanu BUHTOBETE 3a LIEHTPOBaHe
Ha apganTepa/ckobaTa Ha TpbbaTa. poBepeTe A HenTp

1 ckobaTa Ha TpbbaTa ca 34PaBo 3aKPENeHN.

YBeperTe ce, ue TpbbaTa € paBHO OTpsA3aHa U1
€ BKapaHa JoKpal B ckobara.

MoTpe6utenar He TpsAGBa Aa U3Mon3Ba
N3LenmeTo, AoKaTo He 6bae perynvpaHo,
PEMOHTMPAHO AN 3aMEHEHO.

M3penneTo ce namectsa ot npaBuiHaTa
nosnuyuna.
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8 TexHnyeckr gaHHu

TeMHepaTypeH Anana3oH

-15°C no 50°C
Ha eKcnaoaTauna n CbXxpaHeHue:
Terno Ha enemeHTa: 9%
HvBO Ha MOBUAHOCT: 1-4
MakcrmarnHo Ternio Ha noTpebuTens: 60 Kkr

360° 3aBbpTaHe
[vrana3oH Ha perynupaHe

5°brnoso
MpokcumanHo 3akpensaHe: @25mm apantep
[nctanHo 3aKkpenBaHe BxopAwa muHn nupammnga
BucounHa Ha KOHCTpyKuumATa: BuxTe anarpamata

MoHTa)KHa AbMKMHa > G25um <

— :
80 mMm
MwuH
02 0 {
MwuH.
ﬂ @
50 Mm 60 Mm
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9 VHPOopMaLMA 33 MOPbYKa
Homep Ha nopbuka 409099

OTroBopHoOCT

Mpov3BoauTENAT NpenopbyBa U3AENVETO Aia CE M3MOJ3Ba CamMo NPV MOCOYEHUTE YCIIOBUA U
no npefHasHaueHue. i3genveTo TpabBa fja ce NoAabp»Ka B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLUMTE 33
ynoTtpeba, npefocTaBeHy ¢ Hero. [poun3BoanTENsAT He HOCU OTFTOBOPHOCT 3a HEGAronpPUATHM
CbOUTYA, NPUUYNHEHN OT KOMOVHALMKW OT eJIEMEHTM, KOUTO He ca 0lo6peHN OT Hero.

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckeaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
n3penuvs. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpofyKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
knacudukaums, onmcanm B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunaTta 3a CboTBETCTBME
€ [JOCTbMHa Ha cnefHus nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

M D MepunuymHcko (.2 lNpegHa3HauyeHO 3a MHOrOKpaTHa
nspenve k]_l'nl ynotpeba OT eiviH NauneHT
CbBMeCTUMOoCT

KombuHupaHeTo ¢ npogykTu Ha Blatchford e ogobpeHo Bb3 0cHOBa Ha U3NUTBaHUA B
CbHOTBETCTBME C NPUNOXKUMUTE cTaHZapTu 1 PernameHnT (EC) 2017/745 3a megnumHCKmTe
U3[enua, BKIIOUYNTENHO U3MNMTBAHE Ha KOHCTPYKLMUATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pa3mepuTe 1
npocneaasaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa B peasiHu yCIoBuA.

KombuHupaHeTo ¢ Apyrv npoaykTi ¢ Mapkrposka CE TpabBa fa ce u3BbpLUBa C ornief Ha
AOKYMeHTMpaHaTa MHAnBKMAyanHa oueHKa Ha puUCKa, U3BbpLUeHa OT cneynanncr.
lfapaHuus

lapaHumATa Ha TOBa n3genue e 24 meceua.

MoTpebuTenaT TpAGBa Aa e HAACHO, Ye MPOMEHN U MOAUGVKALIMI, KOUTO HE Ca U3PUUHO
opobpeHy, 6rixa Mornv fia JOBEAAT A0 aHyMpaHe Ha rapaHuuATa, ILeH3uTe 3a paboTa u
M3KoueHnATa. Buxkte yebcaiita Ha Blatchford 3a akTyanHaTta nbiiHa aeknapaumsa 3a rapaHuma.
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http://www.blatchford.co.uk

JloknagBaHe Ha CepUO3HU NHLMAEHTU

B mManko BepOATHUSA Crlyyall Ha Cepro3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALOTO n3aenue,
WNHUWNZEHTBT TPSAOBA [a ce AOK/afBa Ha NPOM3BOANTENA U HA KOMMETEHTHMSA HaLUVIOHANEH OpraH.
EkonornyHm acnektun

To3n NPOAYKT € HanpaBeH OT MaTepuanun, nognexallin Ha peunknnpaHe. KoraTo e Bb3MOXHO,
eNieMeHTuTeE My Tpﬂ6Ba Oa ce peunknmpat B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopen6|/| 3a
ynpasneHue Ha oTnagbuunTe.

3a fla NOMOrHe 3a NpeaoTBpaTABaHe Ha NOTeHUMAHUTE Bpeu 3a OKOMHaTa cpefa nunm
YOBELLKOTO 3[]paBe B pe3y/TaT OT HEKOHTPONMPaHOTO U3XBbPJIAHe Ha oTnagbLy, Blatchford
npepnara ycnyra no npriemaHe Ha nsgenveTo obpatHo. Mons, cebpxeTe ce ¢ otaen,O6cnyxBaHe
Ha KnMeHTn" 3a noBeye nHPopmaLua.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha OonakoBKaTa

I'IpenoprIBa ce MeanuUnHCKOTO J'II/ILIE/I'IpOTe3l/ICT'bT [a 3ana3n eTUKeTa Ha ONnakoBKaTa KaTo
AOKYMEHT 3a 4OCTaBEHOTO nsgenne.

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

Appec Ha ynpaBneHue Ha npoussoauTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efuHeHO KpancTao.
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1 Opis i predvidena namjena

Ove upute za uporabu namijenjene su zdravstvenim djelatnicima i korisnicima, osim ako nije
druk¢ije navedeno.

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se zenski piramidni mini dio stupnog dijela od
25mm.

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

Primjena
Ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljucivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.

Proizvod spaja muski piramidni mini dio Blatchford na prilagodnik promjera 25 mm i omogucava
prilagodbu nagiba, rotacije i duljine.

Namijenjen je za jednog korisnika.

Znacajka
- Lagana titanijska konstrukcija

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod preporucuje se za korisnike koji su u mogucénosti postic¢i stupnjeve aktivnosti
1-4. 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

MozZe upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristi¢no za osobu ograni¢ene i neograni¢ene sposobnosti
hoda.

Stupanj aktivnosti 2

Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju, poput
rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristi¢no za osobu ogranic¢ene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.

Stupanj aktivnosti 3

Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.

Karakteristicno za osobu sa sposobnosc¢u 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 proizvod upotrebljava u skladu s ovim uputama.

Klinicka korist

- Omogucava najkraci spoj izmedu piramidnog dijela za djecu i cijevne stezaljke od 25 mm,
uz zadrzavanje optimalnog poravnanja.
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2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se

potrebno pazljivo pridrzavati.

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

A

Uvijek upotrebljavajte rukohvat
prilikom silazenja niza stube i u svim
ostalim prilikama ako je dostupno.

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

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

Kako biste smanjili rizik od ozljede zbog
zakazivanja ili olabavljenja vij¢anih
spojeva osigurajte da se navoji dobro
odiste prije svakog postavljanja.

A\

31

Uvijek primijenite navedene vrijednosti
okretnog momenta na vijke. Uvijek
upotrebljavajte navedenu vrstu vijaka.

A
A
A

Vodite racuna o riziku od prignjecenja
prstiju kod prilagodbe ili odrzavanja
stupnog dijela.

Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni zdravstveni djelatnik

koji je prosao odobreni tecaj
osposobljavanja.

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.

A\
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

« @ 25mm stupni dio Titanij
+ 4 x stezni vijci plosnate izvedbe M6 x 12mm Platirani ¢elik
Prikaz komponenti

Stupni di
| Stupnidio

—] fLocr )
ITE
) 43 —
Vijak -

)

8Nm

4 Funkcija

Ovaj proizvod omogucava naginjanje i okretanje i korisniku prilagodeno poravnavanje
ekstremiteta. Kad je stezni vijak sigurno zategnut, pomocu ljepila Loctite 243, na postavku
okretnog momenta prikazanu u odjeljku Izvedba , ovaj proizvod omogucava siguran nacin
spajanja dvaju dijelova ekstremiteta.
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5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/pruzatelju
usluge, npr. neobi¢ne zvukove, labavost ili gubitak poravnavanja.

Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/ili
stupnju aktivnosti.

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 svih vijaka, pogledajte odjeljak Izvedba; Cistite i ponovno sklapajte

prema potrebi.

+ Provjerite nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na korisnickoj
razini.
Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod i da znakove dotrajalosti koji bi
mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijavi svom pruzatelju usluga.

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.

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 ogranicenjima.
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. Q [} A m

Iskljucivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 i
Prikladno za potapanje
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7 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Poravnavanje
Izbjegavajte krajnosti u poravnavanju, postavite sto je blize moguce liniji ugradnje.

Rezanje na duljinu
Osigurajte da je proizvod odrezan pravokutno na povrsinu rezaca cijevi i uklonite ostre rubove.

X

o 4!

941238
@25mm

Simptom Rjesenje

Vijak mora biti zategnut na vrijednosti
okretnog momenta navedene u ovom

dokumentu. Nanesite Loctite.
Javlja se ponavljajuci zvuk kod prilagodnika/

AT . Provjerite sigurnost vijaka za poravnavanje i
sucelja cijevne stezaljke.

cijevne stezaljke.

Osigurajte da je cijev odrezana pravokutno i
potpuno umetnuta u stezaljku.

Korisnik ne smije upotrebljavati proizvod do

Proizvod se pomaknuo s mjesta. ; . - -
prilagodavanja, popravka ili zamjene.

34 938394PK2/1-0121



8 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni
raspon skladistenja:

Tezina komponente:

Stupanj aktivnosti:

Maksimalna tjelesna tezina korisnika:

Raspon prilagodbe

Prikljucak proksimalnog dijela:

Distalni priklju¢ak

Visina izvedbe:

-15°Cdo 50°C

969

1-4

60kg

Zakretanje od 360°
Kutno 5°

@25 mm prilagodnik

Muski piramidni mini dio

Pogledajte crtez

Duljina
prilagodavanja

> @25mm [€

50mm

—h— :
80mm
Min
0® 0 {
Min.
@
60mm
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9 Informacije za narucivanje
Broj za narudzbu 409099

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

Medicinski proizvod Y- Jedan korisnik - visestruka uporaba
N

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.
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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.

Radi sprecavanja potencijalne Stete za okoli$ i ljudsko zdravlje zbog nekontroliranog zbrinjavanja
otpada, tvttka Blatchford nudi uslugu preuzimanja i zbrinjavanja otpada. Molimo kontaktirajte
korisni¢ku sluzbu za detalje.

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.

V ndvode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na samici 25 mm pylén mini pyramidy.

Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovsetkym vsetky informacie o bezpec¢nosti,
a navod na udrzbu.

Pouzitie
Pomécka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Pomécka spaja samciu mini pyramidu Blatchford a redukciu s priemerom 25 mm. Umoziuje
nastavenie uhla, rotédcie a dlzky.

Je uréend jednému pouzivatelovi.

Funkcia
+ Lahka titdnova konstrukcia
Uroven aktivity
Pomécka sa odporutca pouzivatelom s potencidlom dosiahnutia Urovne aktivity 1 - 4.

Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporucani chceme zohladnit individualne okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dékladného oddvodnenia.

Uroven aktivity 1

Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej

kadencii. Typicka pre chodca s obmedzenim alebo bez obmedzenia.

Uroven aktivity 2

Ma schopnost alebo potencial chodze so schopnostou prechddzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako su obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca s
obmedzenim.

Uroven aktivity 3

Ma schopnost a potencial ch6dze s rozlicnou kadenciou.

Typicka pre komunitného chodca so schopnost prechddzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi,
ktory moze vykonavat pracovnu, terapeuticku alebo cvicebnt 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 pomdcka pouziva v sulade s ndvodom, neexistujui zndme kontraindikacie.

Klinické vyhody

« Vytvara najkratsi spoj detskej pyramidy a svorky na 25 mm rurke a umoznuje optimalne
zarovnanie.
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani, napr. neo¢akavany pohyb
alebo nezvycajné zvuky, treba ihned’
nahlasit servisnému pracovnikovi.

A

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

AN

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

V ramci predchadzania riziku poranenia
v dosledku zlyhania alebo uvolnenia
skrutkovych spojov dbajte na to, aby
boli pred kazdou montazou dokladne
vycistené zavity.

A\

40

Skrutky vzdy utahujte na Specifikovany
kratiaci moment. Vzdy pouzivajte
uvedeny typ skrutiek.

A
A\

Pri nastavovani a udrzbe pylénu si
ddvajte pozor na mozné zachytenie
prstov.

Skladanie, udrzbu a opravu
pomaocky sme vykonavat len vhodny
kvalifikovany zastupca, ktory
absolvoval schvalené Skolenie.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomacky.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
« @25mm pyldn Titan

+ 4 ks M6 x 12 mm nastavovacich
skrutiek s rovnym hrotom Pokovovana ocel

Identifikacia dielu

Pylén

~ILoct
ITE
frogme) |
Skrutka -

)

8Nm

4 Funkcia

Pomécka umoziuje pohyb v uhle a rotaciu, zarovnédva koncatinu na mieru tak, aby vyhovovala
pouzivatelovi. Po bezpe¢nom dotiahnuti nastavovacich skrutiek pomocou Loctite 243 podla
nastavenia krdtiaceho momentu v Konstrukcia vytvara bezpecény spoj dvoch casti koncatiny.
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5 Udrzba
Pomocku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomocky nahlaste odbornikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, vychylenie zarovnania alebo uvolnenie.

Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Grovni
aktivity.

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢kou navlhéenou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom.
Nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky.

Zvysné pokyny v tejto casti sti len pre odbornika.

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

Najmenej raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnu udrzbu:

- Skontrolujte dotiahnutie vsetkych skrutiek, pozri ¢ast Konstrukcia. V pripade potreby ich
vycistite a znovu dotiahnite.

« Overte, ¢i na pomacke nie su poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne fungovanie.
Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vietkym informécidm o bezpecnosti a udrzbe na
urovni pouzivatela.

Informujte pouzivatela, Ze sa odporuca pravidelna kontrola pomécky zrakom a znaky
opotrebovania, ktoré by mohli mat vplyv na jej funkénost, treba hlésit servisnému pracovnikovi.

Ak sa pomdcka pouziva pri extrémnych aktivitach, Uroven a interval idrzby treba prehodnotit
a v pripade potreby ma poradné a technické oddelenie napldnovat novy harmonogram udrzby
v zavislosti od frekvencie a povahy ¢innosti. Na zaklade posudenia lokélneho rizika by to mala
stanovit primerane kvalifikovana osoba.

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 pomécku dokladne
opléchnite vodou, aby sa predislo opotrebovaniu °

alebo poskodeniu pohyblivych ¢asti. Po pouziti v QJ r\g J 9.....1"‘ J
slanej alebo chlérovanej vode pomécku dékladne s i ———

oplachnite vodou. Mozno ponérat’

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

Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

Zarovnanie

Pri zarovndvani sa vyhybajte extrémom, komponenty prikladajte ¢o najblizsie k linii konstrukcie
pri zohladneni praktickosti.

Zrezanie na mieru
Dbajte na to, aby bola pomodcka odrezana kolmo na rezdk a aby nemala ostré hrany.

v X
& 9

Priznak Riesenie

Skrutku treba dotiahnut na kratiaci moment
uvedeny v tomto dokumente. Naneste
Loctite.

V rozhrani redukcie/objimkovej svorky sa

. Skontrolujte bezpec¢nost zarovnavacich
opakovane ozyva zvuk.

skrutiek a objimkovej svorky.
Skontrolujte, ¢i bola rurka odrezand kolmo a
je riadne zasunutd do svorky.

Pouzivatel nesmie pouzivat pomocku,
Pomécka sa vysuva. 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:

Nastavovaci rozsah

Proximalne pripojenie:

Distalne pripojenie

Vyska konstrukcie:

-15°Caz50°C

969

1-4

60kg

Rotdcia o0 360°
Uhol 5°

Redukcia s @25 mm

Samcia mini pyramida

Pozri nakres

Dizka osadenia

> @25mm [€

—h— :
80mm
Min
0® 0 {
Min.
ﬂ @
50mm 60mm

44
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9 Informacie pri objednavani
Objednévacie ¢islo 409099

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 pomdckach. Produkt
je klasifikovany ako produkt triedy | podla klasifika¢nych pravidiel v Dodatku VIl nariadenia.
Certifikat o vyhlaseni o zhode CE je k dispozicii na nasledujucej internetovej adrese:
www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicka / 1 - Jeden pacient - viacnasobné poutzitie
pomocka X I'nl

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, Zze 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.
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Nahlasovanie zadvaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zavazného incidentu v suvislosti s pomockou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému statnemu uradu.

Environmentélne aspekty

Pomaécka je vyrobend z recyklovatelnych materidlov. Tam, kde je to mozné, by sa jednotlivé diely
mali recyklovat v silade s miestnymi nariadeniami o nakladani s odpadom.

V rdmci prevencie potencidlneho poskodenia zivotného prostredia alebo ludského zdravia
nekontrolovanou likvidaciou odpadu pontka spolo¢nost Blatchford sluzbu vratenia vyrobku.
Ak chcete vediet viac, obratte sa na zdkaznicky servis.

OdlozZenie stitka na baleni
Odbornikovi odporiucame odlozit si stitok z balenia ako zdznam o dodanej pomaocke.

Potvrdenie o obchodnej zndmke
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 jelen Hasznalati utmutatoban az eszkéz kifejezés a 25 mme-es, csatlakozohiivelyes mini piramis
pilonra utal.

Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatoét,
kllonésen az 6sszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.
Alkalmazas

Ez az eszkdz kizarolag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Az eszkdz a Blatchford csatlakozodugds mini piramist csatlakoztatja egy 25 mm atméréji
adapterhez, és lehet6vé teszi a szogbeallitast, a forgasbeallitast és hosszbeallitast.

Egyetlen felhasznalénal valé hasznélatra szolgal.

Jellemz6

+ Kis sulyu titdn szerkezet
Aktivitasi szint
Ez az eszkdz olyan felhasznalok szdmara javasolt, akiknél fennall a lehetésége az 1-4. aktivitasi
szint elérésének. Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivdnunk adni
az egyedi, egyéni korlilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell
meghozni.

1. aktivitasi szint

Képesség vagy lehet6ség a protézis alkalmazasara sik fellileteken allandoé Gtemben valo atkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott jarébetegre.

2. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
1épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald dthaladasra. Jellemz6 a kdzosségben mozgd, korlatozott
jarobetegre.

3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehet6ség valtozé titemdi jarasra.

Jellemz6 a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet (iz, amely az egyszer(i helyvaltoztatason tul
igényli a protézis hasznalatat.

4. aktivitasi szint

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

Ellenjavallatok
Ha az eszkozt a jelen Utmutatd szerint hasznaljak, nincsenek ismert ellenjavallatok.
Klinikai el6nyok
+ Lehetdvé teszi a legrovidebb csatlakoztatast egy Child’s piramistdl egy 25 mm-es
csébilincsig, mikozben eldsegiti az optimalis bedllitast.
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2 Biztonsagi informaciok
ﬁ Ez a figyelmeztet6 szimbo6lum kiemeli a fontos biztonsagi informacidkat,
amelyeket gondosan kévetni kell.

ﬁ A teljesitményben vagy mikodésben A Mindig a csavarhoz meghatérozott
jelentkez6 barmilyen valtozast, példaul forgatényomatékot haszndlja. Mindig a

varatlan mozgast vagy szokatlan meghatérozott csavartipust hasznalja.
hangokat azonnal jelenteni kell a j A pilon beallitasanal vagy
szolgaltatonak. karbantartasanal iigyeljen az ujj
A Lépcson lefelé menet és barmikor, becsipédésének veszélyére.
amikor rendelkezésre all, hasznaljon Az eszkoz bsszeszerelését,
korlatot. karbantartasat és javitasat kizarolag
& Az eszk6z nem alkalmas megfeleléen képzett orvos végezheti,
extrém sportokra, futasra vagy aki részt vett jovahagyott oktatason.
kerékparversenyre, jégen és havon A felhasznalonak tilos médositania
végzett sportokra, extrém lejtékre vagy manipulalnia az eszkéz
és lépcsékre. Barmilyen hasonlé beallitasait.

tevékenységet teljes mértékben a

felhasznalé sajat kockazatara végez.

A rekreacids kerékparozas elfogadhato.
A A meghibasodas vagy a

csavarcsatlakozasok meglazulasa

okozta sériilésveszély csokkentése

érdekében minden egyes beszerelés

elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy

a menetek alaposan meg vannak

tisztitva.
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3 Felépités

F6 alkatrészek
+ @ 25mm pilon titan
+ 4xM6x 12mm lapos hegyl
rogzitécsavar galvanizélt acél

Az alkatrészek azonositasa

Pilon

| [Loet
ITE
legm]
Csavar -

)

8Nm

4 Funkcio

Ez az eszkdz szogben elfordulé és forgdmozgast tesz lehetévé, személyre szabott végtagillesztést
biztositva, amely megfelel a felhasznalénak. Ha a rogzitécsavart Loctite 243 menetrogzité
hasznélata mellett a Felépités. szakaszban jelzett forgatdnyomaték-beadllitdsra meghutzzak,

ez az eszkdz biztonsadgosan csatlakoztatja egymashoz a végtag két részét.
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5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, a meglazulast vagy az
illeszkedés megsziinését jelentse az orvosnak/szolgaltatonak.

Téjékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasarol.
Tisztitas

Nedves ruhaval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feltleteket. Ne hasznaljon
agressziv tisztitoszereket.

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

A karbantartast kizardlag hozzaérté személy végezheti (orvos vagy megfeleléen képzett
technikus).

A kovetkezd rutin karbantartast legaldbb évente el kell végezni:

« Ellenérizze az 0sszes csavart, hogy meg vannak-e szoritva, lasd a Felépités szakaszt; szlikség
esetén tisztitsa meg és szerelje Ujra Ossze.

«+ Ellenérizze a hibdkat, amelyek befolyasolhatjak a megfelelé miikodést.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a felhasznald elolvasta és megértette az 6sszes biztonsagi és
felhaszndloi szintl karbantartdsra vonatkozé informéciét.

Tajékoztassa a felhasznaldt, hogy az eszkoz szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellendrzése
javasolt, és a m(ikodést esetleg befolyasold elhasznalddas jeleit jelenteni kell a szolgaltatonak.

Ha ezt az eszkozt extrém aktivitasra hasznéljak, felll kell vizsgélni 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 megfelel6en képzett személy végez el.

6 A hasznalatot érintd korladtozasok

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

Sulyok emelése
A felhasznald 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 mozgo alkatrészek kopasanak vagy
sérllésének megelézése érdekében alaposan Oblitse at friss vizzel, ha dorzshatasu — példaul

homokos vagy poros — kérnyezetben hasznalta. Q
A
otV Sl iV 4 v

Sés vagy kloéros vizben valé hasznalatot kdvetéen
Kizarélag -15 °C és 50 °C kdzott hasznélhato. Vizbe meritésre alkalmas

I

alaposan 6blitse el friss vizben.
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7 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

Az ebben a szakaszban taldlhatd utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdinak.

llleszkedés

Kerilje a szélséséges illesztést; pozicionalja olyan kozel a felépitési vonalhoz, amilyen kozel a

legpraktikusabb.

Méretre vagas

Ugyeljen arra, hogy az eszkdzt a csévago a felszinre merélegesen végja, és tavolitsa el az éles

széleket.

X

o 4!

941238
@25mm

Tiinet

Megoldas

Visszatéré zaj az adapter/csébilincs
hatarfellleténél.

A csavart meg kell huzni a jelen
dokumentumban meghatéarozott
forgatonyomatékra. Hasznéljon Loctite-ot.
Ellendrizze, hogy az illesztécsavarok és a
cs6bilincs biztonsagosan rogziilnek-e.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a csé
derékszégben van végva, és teljesen be van
helyezve a bilincsbe.

Az eszkdz kimozdul a helyérél.

A felhasznald nem hasznélhatja az eszkozt az
igazitasig, javitasig vagy kicserélésig.
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MUszaki adatok

Uzemi és . .

tarolasi hdmérséklet-tartomany: 15°C=507C
Az alkatrész sulya: 969
Aktivitasi szint: 1-4
A felhasznalé maximalis sulya: 60kg

s . 360°-os forgatas
Az igazitas tartomanya

5°-0s sz6g
Proximalis csatlakozas: @25mm adapter
Disztalis tartozék Csatlakozédugds mini piramis
A szerkezet magassaga: Lasd az abrat

lllesztési magassag > g25mm <

- :
80 mm
Min
0® 0 {
Min.
ﬂ @
50 mm 60 mm
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9 Rendelési informaciok
Rendelési szam 409099

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 jéva
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 eszkéz (. Egy beteg - tébbszéri felhasznalas
U

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszeallitas a vonatkozd szabvényok és az orvostechnikai
eszkozbkre vonatkozd rendelet (MDR) 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 felhasznalonak 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.
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A sulyos incidensek jelentése

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

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

Az ellendrizetlen hulladéklerakdsbdl eredben a kdrnyezetet vagy az emberi egészséget éré
esetleges karok megel6zése érdekében a Blatchford visszavételi szolgaltatast nyujt. A részletekkel
kapcsolatban forduljon az tigyfélszolgélathoz.

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 Teptypaery Kat okomocg yia tov omnofo mpoopiletal

AuTEC ol 00nyieg xpriong mpoopifovTal yia xprion amd Tov [aTPod Kal ToV XPHoTH, EKTOG av
ava@EPETAL KATL SIAPOPETIKO.

O 6pog ouokeur OTIWE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NYiEG XPHONE AVAPEPETAL OTOV TTUAWVA
ONAUKAG pivi Tupapidag 25 mm.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T Katavonoate OAeG TIG odnyieg Xpriong, 181aitepa OAeG TIG
TANPOPOPIEC Yla TNV ACPANELA Kal TIG 08nyieg ouvTPNONG.

E@appoyn

H ouokeur autr TPEMEL va XPNOIUOTTOLETAL ATTOKAEIOTIKA WG MEPOC UIag TPOBEONG KATW AKPOU.
H ouokeur] cuvdéel pia apoevikn pivi mupauida Blatchford og évav mpooappoyéa diapétpou

25 mm Kalt EMTPEMEL TN pLUOUION YwViag, TTEPIOTPOPAE KAl UAKOUG.

Mpoopiletal yia évav pévo xprotn.

XapaktnploTiko
«  Ehagpid kataokeur and titdvio

Eninedo cwpatikig Spactnpiéotntag

AUTH N CUOKEUN CUVIOTATAL Yla XPAOTEG Pe SuvaTOTNTA EMITELENG EMITESWV CWUATIKAG
Spaotnplotntag 1-4. Ac@alwg utidpyouv eEAIPETELG KAl 0T CUOTAOT Hag BENOUUE va UTTAPXEL
TPORAEYN Yia POVASIKEC, ATOUIKEC TIEPIOTACELG Kal OTToladATOTE TETOLa amo@aon Ba mpémel va
Aappaveral pe Baotun kat S1e€odikn arttoAdynon.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotntag 1

O xpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA va XpnoloTolel TpoBeon yla HETAKIVAOELS i Badion

o€ eminedeg emM@Aveleg, He 0TOBEPS pUBUS. AUTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOHEVOU KAl N
TTIEPIOPIOUEVOU TIEPITATNTH.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiotnrag 2

O xpnotng éxel TNV IkavdTnTa 1 TN duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBal\ovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg me(odpodLa, OKOAA 1) aVWHOAES EMEAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKS TOU TIEPIOPIOPEVOU TIEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kowvwvid.

Eninedo cwpatikig Spactnpiéotnrag 3

O aoBevng €xel TNV IkavoTnTa i) TN SuvatdtnTa yia Badion pe petafAntd pubuo.

AUTO €ival XapaKTNPLIOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU BYaiVEL TNV KOVWVIa, 0 OTT0I0¢ €XEL TNV IKAVOTNTA va
Siafaivel ta meploooTepa MEPIBANOVTIKA eumodia Kat pmopei va Sie€dyel emayyeAUaTIKn, OEpameuTIKA
1 aBANTIKN SpaCTNEIOTNTA TTOU ATTAITEL TPOCOETIKN XPHoN TTEPA ATTO TNV ATTAR HETAKIVNON.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 4

O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvatdTNTA Yia TPOCHETIKA Badion mou umepPaivel TN Bacikn
IKavotnTa Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda mMPOOKPOUONC, KATATTOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XOPAKTNPLOTIKO TWV TPOCOETIKWY amaltoswv evog maudlol, SpacTriplou eviika rj abAnTn.

Avtevéeilelg

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEELC EQOCOV N CUOKEUN AUTH XPNOIUOTIOLEITAL CUPPWVA UE AUTEG
TIG odnyiec.

KAviké 6@ehog

«  Emtpémel Tn oUvOeoN PE TO MIKPOTEPO Suvatd PRKOG amod pia madIikn mupapida o évav
oQIYKTAPA owArjva 25 mm, SieukoAuvovtag mapdAnAa ) BENTIoTn uBuypdappion.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPaAela
AUTO TO TIpOoEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO dKOAOLOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

A

AN

AN

Tuxdv allayég otnv amdédoon A T
Aertoupyia, m.x. anmpocdokNnTn Kivnon
1 acvvnOioTtol B6pufol, Ba npémel va
ava@EPovTal AUECWE OTOV TIAPOYXO
UTTNPECIWYV OAG,.

Xpnotpormoleite mavta xeipoAioBripa
otav KatePaivete OKANEG Kal
omoladnmote AAAn oTIyUr, EQOoov gival
S1a0éo1o¢.

H cuokeun 8ev gival KatdAAnAn yia
akpaia aBAfpata, aywveg popou

1 modnAdrou, aBAfjpata otov dyo
Kal TO X10VI, peydaAeg kKAiogig kat YnAda
oKaMd. H cuppeToyr) o€ TETOLEG
8paoTNEIOTNTEC YivETAl AMTOKAEIOTIKA
HE avaAnyn tou KivéUvou amé Toug
Xpnotec. H modnAacia avaypuyng ivat
amodeKT).

lMa va peiwBei o Kivéuvog TpavpaTIoHou
Aoyw actoyiag } XaAdpwong Twv
ouvSéoewv pe Bideg BePaiwOeite o1

TA OTIEIPWHATA £XOUV KAOAPIOTEI KAAA
mipv ano kabe eykardotaon.

58

A
A

A\

E@appdlete mavta Tig KOOOPIopEVES
TIHEG pOTTAG OTIG BideC. Mavta va
XPNOIUOToLEITE TOV KaBoplopévo TUTo
Bidag.

Na npocéxete yia Tuxov kivbuvo
mayidguong SakTUAWV Katd tn puOUION
1 TN CUVTRPENON TOU MUAWVA.

H cuvappoAéynon, n cuvtiipnon Kat

N ETMOKEUN TNG CUOKEVNG TIPEMEL val
SlevepyouvTal povo amo 1aTpo e

Ta KAtaAAnAa mPooovTa, Mo EXEL
TIAPAKONOUO GEL EYKEKPIUEVO KUKAO
KATAPTIONG.

O xpnotng 6ev mpémet va pudbpilel
OGUOKEUN 1 va mapeppaivel otn pubuion
me.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
- MuAwvag @ 25 mm Titdvio
+ 4 Bidec M6 x 12 mm Bidec otepéwong
UE emimedn Ke@aAAn Empetalwpévog xaAuBag

Avayvwpion e§aptnpatwy

MuAa
L DYV els

~ILoct
( ITE|
Bida -

)

8Nm

4 Asitovpyia

H cuokeun MPOCYPEPEL YWVIAKT KAl TIEPIOTPOPIKK Kivnon, TTAPEXOVTAG TTPOCAPUOOUEVN
€UBUYPANMION TOV AKPOUL WOTE va Talpldlel otov Xpriotn. Otav n Bida otepéwaong €xel opigel
KaAd pe xprion Loctite 243 kat tTng pUOUIONG POTINE TTOU AVAPEPETAL OTNV vOTNTA Kataokeun,
QUTH N CUOKEUN TIPOOPEPEL EVaV ao@ar TPOTO oUVSeoNnE SUO TUNUATWY TOU AKPOU.
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5 2vuvtipnon
EAEéyxXETE OTTIKA TN CUOKEUN OE TOKTA XpOoVvIKd Staotrharta.

Avapépete omoleodnmoTe al\ay£Eg TNV anmddoon auTHG TNG CUCKEUNG OTOV LATPS/TOV TTAPOXO
UTINPECLWY, TL.Y. acuvrBloTtoug BopURoug, Xahdpwon 1 amwAela EUBUYPAPUIONG.

EvnuepwoTe TOV 1aTPO/TOV TAPOXO UTTNPECIWVY YIA TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC 1)/Kal TO
eminedo owHATIKAG SpaoctnPEIoTNTAG.

KaBapiopog

XpnolHomoIoTe UypPO Tavi Kat TTo GATTOUVI yia va KABapIoETE TIG EWTEPIKEG EMPAVEIEG.

Mn xpnotuomoleite emMOETIKA KABAPIOTIKA.

O1 umméAotrreg 0dnyieg TnG evoTnTag AUTHS Mpoopi{ovtal U6vo yia xprion amo 1aTpoug.

H ouvtripnon autn mpémel va eKTeAETAl HOVO Ao appOSIo TTPOCWTTIKO (LATPO 1) KATAANAO
EKTTIAIOEVEVO TEXVIKO).

Ot akONOUBEC £pYATiEC TAKTIKNAG CUVTAPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TRoLA Bdon:

«  ENéy€te av €éxouv opigel kKald OAeG ot Bideg, BA. evotnta Kataokeun). KaBapiote kat
ETTAVOOUVOPHOAOYNOTE, av XpeldeTal.

«  EAéy€re yia ehattwpata mou Ba pmopoucav va emnpedoouy Tn owoTr Aeltoupyia.
BeBawwBeite 0TI 0 XprioTNC €xeEl SIABATEL KA KATAVONOEL ONEG TIG TTANPOPOPIEC AOPANEING Kal
ouvTHPNONG o€ emimedo XpNoTn.

EVNUEPWOTE TOV XPr0TN OTI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTITIKOG EAEYXOG TNG CUOKELNG Kal OTL Ba mpémel
Va aVa@éPOoVTal OTOV TTAPOXO UTTNPECIWV eVOEiEel @OOPAC TTOU UMOpPE( va ETNPEACOLV TN
Aertoupyia TnG.

Av QUTI N GUOKEUN XPNOIUOTIOLEITAL YIO OKPAia CWUATIKA §paoTnpldTnTa, To €Minmedo Kat

1o Slaotnua ouvtpnong Ba mpémel va emaveeTaoToV Kal, EQOCOV XPelaoTel, Ba mpémel

va {ntnBei n mapoxr CUUBOUAWVY Kal TEXVIKAG UTTOOTAPIENG Yia ToV oXeSIAoUO VG VEOU
XPovodSlaypdupaTog ouvtrpnong avdloya pe Tn ouxvoTnTa Kat TN ¢UoN TG CWHATIKAG
Spaotnpiotntag. Autd Ba mpémel va kaboplotei faoel emromag a&loAdynong kivduvou mou Ba
avoAngOei amd ATtopo pe Ta KATAANAa TpocdvTa.

6 [leploplopol yia tn xpnon

MNpoPAenépevn didpketa {wng
Oa npénet va Sie€ayBei emtdma aflohoynon kivduvou Baocel TnG SpaotnpldTnTag Kat TG XPHong.

Apon @opTiou
To Bdpog kat n §pactnEIOTNTA TOU XPNOTN £0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLA.
H petagopd @optiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal og emrtéma afloAdéynon Kivduvou.

NepiBailov

H ouokeur autn givat adidBpoxn o€ péyloto BaBog 1 pérpou. Zemhévete KaAd pe YAUKO vePS HETA
™ Xprion o€ dtaPpwtikd meparlovTa, 6TTWG yla mapAdelypa auTtd Mou PImopEi va TIEPLEXOLV
Appo A XaAiKL, WOTE va amo@UYETE TN @O0pdA 1 TNV

mPOKANon BAABNG OTa Kivouueva péPnN. ZEMAUVETE Q - AN 1m

KAAd pE YAUKO vePO HETA TN Xprion o€ BaAacovo fy XXX J i J ———
XAwplwuévo vepod.

ATIOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Oeppokpacia petadld
-15°Ckat 50 °C.

KataAnho yla Bubion og uypod
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7 Odbnyiec mpooapuoyng

O1 08nyisc Tng evotnTag avtric mpoopifovtai uévo yia xprion amé 1atpoug.

EvBuypdppion

ATIOQUYETE TNV aKpaia euBuyPAIoN, TOTOBETHOTE 0G0 TO SUVATOV TTIO KOVTA OTN YPOUMNA

POPTIONG €ival TTPAKTIKA EPIKTO.

Komn oto emBupunto pikog

DpovTioTe N CUOKELN Va KOTIE( (010, WOTE va £pOEL TTPOOWTIO UE TNV EMOAVELD TOU KOPTN

OWANRVWV Kal KABAPIOTE TIG AXUNPEG AKUEG.

v X
& 9

@25mm

ZUUnMTWHA

NAoon

Emavalappavopevog 80pufog otn diemagn
TIPOCOPHOYEQ/CPIYKTHPA CWARVA.

O Kox\iag TpEmel va o@iyyeTal OTIC
OVOMAOTIKEG TIMEC pOTTHC TTou KaBopilovTal
0€ auTo To £yypago. Epapudote Loctite.
BeBawwBeite 611 éxouv O@ifel Kahd ol Bideg
€UBLVYPAPMIONG KAl O GPLYKTPAG TOU
owArva.

BeBawwBeite 0TI 0 cWANVAC €xel KOTIEL {O1a KAl
€xel eloaxOei eviEAWC VIO TOU OPIYKTHPA.

H ouokeun Byaivel amod tn Béon .

O xprioTtng dev mPETEL va XpnOILOTIOINOEL
TN OUOKEUN PEXPL VO TIPOCAPHOOTEI,
Va EMOKEVAOTE( I VO AVTIKATAOCTOOEI.

61
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8 Texvikd oTolxela

Eupo¢ Tipwv Beppokpaciag
XEIPIOHOU Kal UAAENG:

Bdapocg e€aptnudtwv:

Enimedo owpatikng §paotnpiotntag:

Méyioto Bdpog xpnotn:

Eupoc pubuiong

EyylO¢ mpoodptnua:

MNepipepikd mpoodpTnua

"YYOg KATaOKEVAG:

-15°Céw¢ 50°C

9% g

1-4

60 kg

MNeplotpopn 360°
lfwvia 5°

Mpoocappoyéag @25 mm

Apoevikn pivi mupapida

BA. Sidypappa

Mrikog mpocappoyrg

> @25mm

0® {
EAay.
A R
50 mm 60 mm

62
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9 [IAnpo@opiec mapayyehiag

Ap1Opo¢ mapayyehiac 409099

EuBuvn

O KATAOKELAOTHG CUVIOTA TN XPrON TNG CUCKEUNG LOVO UTIO TIG KABOPIoHEVEG CUVONKEG Kal
yla Toug IPOoBAENMOUEVOUC OKOTTOUG. H GUOKELH TTPEMEL va CUVTNPEITAL CUPPWVA UE TIC 08NYiES
XPNong mou cuvodeuouv T cuokeur). O KataokeuaoTng Sev @épel euBUVN yla omolodnmoTe
Suopevég amotéAeopa mPokAnBei amd ouvduacopolg e€apTnudtwy mou Sev €xouv eyKPIOEi amo
auTOV.

Motétnta CE

To mpoidv autd IkavoTolei TIG anmaltioel; Tou Evpwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/745 miepl
LATPOTEXVOAOYIKWVY TIPOTOVTWV. TO TTPOIOV auTtod €xel TAEIVOUNOEL WG LATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV
Katnyopiag | cupPWVA PE TOUG Kavoveg Tagivopnong mou mreplypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D latpotexvoloyiko / 1 ° MoA\armAr xprion — o€ évav pévo acBevi
TPOI6V X I'nl

Juppatotnta

O ouvduaoudg pe mpoidvta enwvupiag Blatchford eykpivetal faocel Sokipwv clpPwva Pe Ta

OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia EP{ TwV 10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAABAVOUEVWV
Sopikwv Sokipwv, cupatotntag Staotdoswy kal mapakohouBolpevng anmddoong mediou.

O ouvduaoudg e evOAMAKTIKA TpoidvTa pe orjpavon CE mpémel va mpaypatomoleital Baoet
TEKUNPLWMEVNG emTomiag aglohdynong Kivduvou mou €xel Sie§axOei 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, TI¢ ASeleg Aettoupyiag kat Tig e§aipéoelc. Avatpé€te
oTov 1ototormo NG Blatchford yia tnv tpéxouca miripn SnAwon eyyunong.
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Avag@opd cofapwv MEPICTATIKWY

Znv amiBavn mEPIMTWON TTOU TIPOKUYEL KATIOI0 GORAPO TTEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, auto Ba mpémnel va avagepOEei 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSIeC EOVIKEC apXEC.
Oépata mepiBailovTtog

To MPOoidv aUTO €XEL KATAOKEUAOTEL Amd avaKUKAWGOLUA UAIKA. ‘Omou autod givat Suvatoy,

Ta e€aptrpaTa Ba TIPETTEL VO AVAKUKAWVOVTAL CUUPWVA JIE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOUOU
amoPARTWV.

MNa va cupPalet otnv mpoAnyn mbavwv BAaBwv oto mepiBaAov 1} TRV avBpwmivn vyeia Adyw
™G ave€éleyktng amopppng amoAntwy, n Blatchford mpoogépel pia umnpecia avdktnong.
EMKoOWVWVAOTE HE TO TUAUA EUTTNPETNONG TIEAATWV VIO AEMTOEPELEG.

AlatAPNoN TNG ETIKETAG CUOKEVAGIAG

JuvIoTATaL OTOV LATPO Va SlaTnPEi TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG WG APXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvVayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWV

H ovopaoia Blatchford eivat orjpa katatedév tng Blatchford Products Limited.
Kataxwpnpévn 81ebbuvon KatackevaoTtn

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Bacilelo.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

Si lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.

Termins jerice $aja lietoSanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu ligzdas tipa minipiramidas pilonu,
25 mm.

Ladzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat visu lietosanas pamacibu — it Tpasi visu informaciju
par drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apakséjo ekstremitasu protézes dala.

lerice savieno Blatchford spraudna tipa piramidu ar 25 mm diametra adapteri un lauj noregulét
lenki, rotaciju un garumu.

Paredzéta vienam lietotajam.

Funkcija
- Viegla titana konstrukcija

Aktivitates limenis
lerice ieteicama lietotajiem ar potencialu sasniegt 1.-4. aktivitates limeni. Protams, pastav
iznémumi, un masu ieteikuma vélamies pielaut unikalus, individualus apstaklus, un jebkurs $ads
[émums 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 ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar spéju skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves malas, kapnes vai
nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem.
3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu.

Tipiski cilvéekam, kur$ var neatkarigi parvietoties arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru,
un kuram var but profesionalg, 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 $i ierice tiek lietota atbilstosi Siem noradijumiem.

Kliniskais ieguvums

+ Pielaujisako savienojumu no bérnu piramidas lidz 25 mm caurulites skavai, vienlaikus
atvieglojot optimalu salagosanu.
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Drosibas informacija

jaieveéro.
Par jebkadam veiktspéjas vai
funkcionésanas izmainam, piem.,
kustibu vai neparastiem trokSniem,
nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzé&jam.
Ejot pa kapném leja un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.
lerice nav piemérota ekstrémiem sporta
veidiem, skrie$anai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus
un sniega, ekstremalam nogazém
un pakapieniem. Par $adu darbibu
veik$anu ir atbildigs tikai lietotajs.
Ir pielaujama ritenbrauksana atputas
nolukos.

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

67

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

Vienmeér izmantojiet noraditas griezes
momenta vértibas skravém. Vienmér
izmantojiet noradito skriives veidu.
Regulégjot pilonu vai veicot ta apkopi,
nemiet véra pirkstu iespieSanas risku.
lerices montazu, apkopi un remontu
drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts
specialists, kas apmekléjis apstiprinatu
apmacibas kursu.

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.
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3 Uzblve

Galvenas dalas
+ @25 mm pilons Titans

+ 4x M6 x 12 mm regulésanas
skrave ar plakanu galvu Parklats térauds

Sastavdalu identifikacija

Pilons
—

—] fLocr )
ITE
) 43 —
Skrave -

)

8Nm

4 Funkcija

Siierice pielauj lenka un rotéjo$u kustibu, lai nodrosinatu lietotajam piemérotu pielagotu
ekstremitates salagojumu. Ja regulésanas skrive ir drosi nostiprinata, izmantojot Loctite 243

un griezes momenta iestatijumu, ka noradits sadala Uzbuve, ta lauj drosi savienot divas
ekstremitates dalas.
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5 Apkope
Regulari vizuali parbaudiet ierici.

Par jebkadam izmainam Sis ierices veiktspéja, piem., neparastiem troksniem, valigumu vai
salagojuma zudumu, zinojiet specialistam/pakalpojumu sniedzéjam.

Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.

Tirisana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas. Neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzek]us.

Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilsto3i apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic $ada regulara apkope.
+ Parbaudiet visu skravju cieSumu; skatit sadalu Uzbuave; notiriet un montéjiet atkartoti,
ja nepieciesams.
 Parbaudiet, vai nav defektu, kas varétu ietekmét pareizu darbibu.

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

Noradiet lietotajam, ka ir ieteicama regulara vizuala ierices parbaude un gadijuma, ja redzamas
nodiluma pazimes, kas var ietekmét funkcionalitati, par to ir jazino pakalpojumu sniedzé&jam.

Ja Soierici izmanto ekstrémam aktivitatém, tehniskas apkopes limenis un intervals ir japarskata
un, ja nepieciesams, jaliidz 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.

6 LietoSanas ierobezojumi

Paredzétais kalposanas laiks
Javeic vietgjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

CelSanas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati requlé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

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

kustigu dalu nodilumu vai bojajumus. Péc lietosanas Q °

sals vai hloréta Gdent rapigi noskalojiet ar saldadeni. J | a aln
OO HHHH gy
LN} [ Py

Piemérota iegremdésanai

Lietojiet tikai temperatdra no -15 °C lidz 50 °C.
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7 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Salagosana
Izvairieties no galéja salagojuma, novietojiet tik tuvu iestradatajai linijai, cik praktiski iesp&jams.

Pareiza garuma nogrieSana

Parliecinieties, ka ierices griezums ir kvadratveida formas attieciba pret caurulites griezéja virsmu,
un nonemiet asas malas.

4]

941238
@25 mm

4T

Simptoms Risinajums

Skrave japievelk atbilstosi saja dokumenta
noraditajiem griezes momenta raditajiem.
Izmantojiet Loctite.

Atkartots troksnis adaptera/caurulites skavas | Apstipriniet salagosanas skravju un
saskarné. caurulites skavas drosibu.

Parliecinieties, ka caurulites griezums ir
kvadratveida formas un ta pilniba ir ievietota
skava.

Lietotajs nedrikst lietot ierici, kamér ta nav

lerice izvirzijusies no pozicijas. _ . L
noreguléta, salabota vai nomainita.
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8 Tehniskie dati

Darbibas un

uzglabasanas temperatdras diapazons:

Komponenta svars:

Aktivitates limenis:

Maks. lietotaja kermena masa:

Regulésanas diapazons:

Proksimala piestiprinasana:

Distala pievienosana

Konstrukcijas augstums:

-15°Clidz 50 °C

969

1.-4.

60 kg

360° rotacija
5° lenkis

@25 mm adapteris

Spraudna tipa minipiramida

Skatit diagrammu

Uzstadisanas
garums

> @25 mm[€

—h— :
80 mm
Min
0® 0 {
Min.
ﬂ @
50 mm 60 mm

71 938394PK2/1-0121



9 PasUtiSanas informacija

Pasitijuma numurs 409099

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

Mediciniska ierice (i Viens pacients — atkartota lietosana
N

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 skatit
Blatchford timekla vietné.
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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.

Lai novérstu nekontrolétas atkritumu likvidesanas iespéjamo kaitéjumu videi vai cilvéku
veselibai, uznémums Blatchford piedava atpakalsavaksanas pakalpojumu. Lai uzzinatu vairak,
l0dzu, sazinieties ar klientu apkalpo3anas dienestu.

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.

Sioje naudojimo instrukcijoje terminu priemoné vadinamas 25 mm uzmaunamosios
minipiramidés atrama.

Perskaitykite visg naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visa saugos
informacija ir priezitros instrukcijas.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galGinés protezo dalis.

Si priemoné sujungia,Blatchford” jkisamaja minipiramide su 25 mm skersmens adapteriu ir
leidzia reguliuoti pakreipimo ir pasukimo kampus bei ilgj.

Skirta vienam naudotojui.

Savybé
» Lengva titano konstrukcija

Mobilumo lygis
Si priemoné rekomenduojama naudotojams, kurie gali pasiekti 1-4 mobilumo lygj. Zinoma,
bidna isimciy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas individualias naudojimo
aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai pagrijsti.
1 mobilumo lygis
Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaik$¢ioti su apribojimais arba be jy.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis
Geba vaikscioti kintamu greiciu.
Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje, geba jveikti dauguma
aplinkos klit¢iy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla, dél kurios protezas turi bati
naudojamas intensyviau, nei atliekant jprastus judesius.
4 mobilumo lygis
Geba vaikscioti su protezu tokiu bidu, kuris virsija elementaraus vaik$¢iojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiujy arba
sportininky su protezu poreikiai.
Kontraindikacijos
Néra zinomy kontraindikacijy, jei priemoné naudojama pagal $ig instrukcija.
Klinikiné nauda
+ Leidzia sudaryti trumpiausig jungtj tarp vaiko piramidés ir 25 mm vamzdzio verziklio bei
lengviau optimaliai sulygiuoti.
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2 Saugos informacija

A

atidZiai vadovautis.

Apie bet kokius veikimo arba

funkcionavimo pakitimus, pvz., netikéta

judéjima arba nejprastus garsus,
batina nedelsiant pranesti priezitros
specialistui.

Visada laikykités uz turékly, kai
leidZiatés laiptais zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.

AN

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

Siekdami sumazinti susizalojimo rizika
dél varztiniy jungciy gedimo arba
atsilaisvinimo, kaskart montuodami
batinai kruopsciai nuvalykite sriegius.

A\

76

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

Varztus visada uzverzkite nurodytu
sukimo momentu. Visada naudokite
nurodyto tipo varztus.

A

Atsiminkite apie pirsty prispaudimo
pavojy, gresiantj reguliuojant atrama
arba atliekant jos priezitira.

Priemonés surinkimo, prieziaros ir
remonto darbus gali atlikti tik tinkamos
kvalifikacijos gydytojas, isklauses
patvirtinta mokymo kursa.

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sgrankos.

A\
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
« @ 25mm atrama Titanas

+ 4 xM6x 12mm jtvirtinimo
varztas ploks¢iu galu Dengtas plienas

Komponenty identifikavimas

Atrama
| —

‘J/{LOCT )

ITE

) 43 &~
Varztas -

)

8Nm

4 \eikimas

Si priemoneé leidzia reguliuoti pakreipimo ir pasukimo kampus bei individualiai sulygiuoti galine,
kad ji tikty naudotojui. Patikimai uzverzus jtvirtinimo varzta skyriuje Konstrukcija nurodytu
sukimo momentu ir naudojant,Loctite 243" klijus, $i priemoné leidzia tvirtai sujungti dvi galtnés
dalis.
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5 Priezitra

Priemone reguliariai apziarékite.

Apie bet kokius Sios priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, atsilaisvinima arba
iSkrypima, praneskite gydytojui ir (arba) priezitros specialistui.

Informuokite gydytoja ir (arba) priezilros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lyg.

Valymas
Drégna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirSius. Nenaudokite stipriy valikliy.

Kiti nurodymai sSiame 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 visi varztai tinkamai uzverzti, zr. skyriy Konstrukcija; nuvalykite ir, jei reikia,
perrinkite.

- Patikrinkite, ar néra defekty, neleidzianciy priemonei tinkamai veikti.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirtg priezitros informacija.
Informuokite naudotojg, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie pastebétus
nusidévejimo pozymius, kurie gali tureéti jtakos veikimui, reikia pranesti prieziaros specialistui.
Jei si priemoné naudojama ekstremaliai veiklai, reikia pakoreguoti priezitros darby lygj ir
intervalg - jei reikia, kreipkités dél rekomendacijy ir techninés pagalbos, kad galétuméte sudaryti
naujg priezitros plana pagal aktyvumo daznuma ir pobudj. Plang turi nustatyti tinkamos
kvalifikacijos asmuo, atlikdamas vietinj rizikos vertinima.

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 T metro gylyje. Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy
medziagy, pvz., smélio ar zvyro, kruop3ciai nuskalaukite gélu vandeniu, kad iSvengtuméte
judamuyjy daliy spartesnio dévéjimosi arba

pazeidimo. Kruopsciai nuskalaukite panaudoje o J r J M1m
striame arba chlorintame vandenyje. i

Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperatiroje. Tinkama panardinti
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7 Pritaikymo patarimai
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Lygiavimas
Venkite krastiniy lygiavimo padéciy, islygiuokite kuo arc¢iau vidurinés konstrukcijos linijos.
Nupjovimas iki reikiamo ilgio

Priemoné turi bati nupjauta statmenai vamzdzio pjovimo Sablono pavirsiui, turi bati pasalintos
astrios briaunos.

v X
o 4

Pozymis Sprendimas

Varzta batina uzverzti Siame dokumente
nurodytu sukimo momentu. Uztepkite

~Loctite”.
Pasikartojantys garsai, sklindantys i$

_ - .. vl s Patikrinkite, ar lygiavimo varztai ir vamzdzio
sanddros tarp adapterio ir vamzdzio verziklio. Y9

verziklis patikimai uzverzti.
Vamazdis turi bati nupjautas statmenai ir iki
galo jkistas j verziklj.

Naudotojas nebegali naudoti priemonés, kol

Priemoné pasislenka i$ savo vietos. . . . .
: past 15 savovi ji bus sureguliuota, pataisyta arba pakeista.
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8 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperaturos UG —15°C iki 50°C

diapazonas

Komponento svoris 949
Mobilumo lygis 1-4
Didziausias naudotojo svoris 60 kg

360° sukimas

Reguliavimo diapazonas .
5° posvyrio kampas

Proksimalinis tvirtinimas @ 25mm adapteris
Distalinis tvirtinimas |kiSamoji minipiramidé
Konstrukcijos linijos aukstis Zr.schemg

Derinimo ilgis > @25mm [«

—h— :
80 mm
Maz
0® 0 {
Maz
ﬂ @
50 mm 60 mm
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9 Informacija apie uzsakyma
UZsakymo numeris 409099

Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis sglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone butina prizidréti 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 A Vienas pacientas
priemoné kllnl - daugkartinis 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 pazymeétais gaminiais turi bati atliekamas atsizvelgiant j
gydytojo atliktag 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 visa garantijos
pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.
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Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

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

Siekdama iSvengti galimos zalos aplinkai ir Zmoniy sveikatai dél nekontroliuojamo atlieky
salinimo, jmoné ,Blatchford” sitilo produkty grazinimo paslauga. Dél issamesnés informacijos
susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

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

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis 25 mm pilooniga minipesapuramiidile.

Lugege kasutusjuhend tervenisti ldbi ja tehke see endale selgeks. P6orake erilist tahelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine
Seade on méeldud kasutamiseks liksnes osana alajaisemeproteesist.

Seade on vaheldili Blatchfordi minipistikptramiidi ja 25 mm labimddduga adapteri vahel ning
voimaldab kaldenurga, p66rlemisnurga ja pikkuse reguleerimist.

Ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil.

Omadused
+ Kerge titaankonstruktsioon

Aktiivsusgrupp

Seade on soovitatav kasutajatele, kes voivad potentsiaalselt jduda aktiivsusgruppi 1-4.
Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga konkreetse
olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja ammendav
pohjendus.

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 suuteline v6i vdimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid igapdevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (ddrekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti,
kes suudab kdéndida lihiajaliselt kiirema tempoga.
Aktiivsusgrupp 3
Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima muutuva kdnnikiirusega.
Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kdndima ka kiire kénnikiirusega, tiletama enamikku
igapdevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt liikumise 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.

Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunadidustusi pole, kui seadet kasutada kooskdlas kdesoleva juhendiga.

Kliiniline kasu

+ V6imaldab luua kéige liihema tGihenduse lastepiiramiidi ja 25 mm toru fiksaatori vahel ning
samas reguleerida proteesi optimaalset joondumust.
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2 Ohutusteave

A

hoolikalt jargida.

Kui seadme omadused véi talitlus

peaks muutuma (nt ootamatu lilkkumine

voi ebatavalised helid), tuleks sellest
viivitamatult teenusepakkujale teada
anda.

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

Seade ei sobi kasutamiseks
ekstreemspordis, jooksu- ega
jalgrattavoistlustel, jaa- ja lumespordis,
eriti jarskudel kallakutel ega eriti
jarskudel treppidel. Mis tahes sellisteks
tegevusteks kasutamine on kasutaja
enda riisikol. Harrastuslik jalgrattasoit
on lubatud.

Kruviliidete purunemisest voi
l6dvenemisest pohjustatud
kehavigastuste ohu védhendamiseks
puhastage kindlasti enne iga kruvi
paigaldamist keermeid.

A\

85

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Pingutage kruvid alati néuetekohase
pingutusmomendiga. Kasutage alati
oiget tllpi kruve.

A
A
A

Olge piilooni reguleerides voi
hooldades sormede muljumisohu tottu
ettevaatlik.

Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
remontimisega seotud toid tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister, kes on labinud
heakskiidetud koolituskursuse.

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

A\
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3 Konstruktsioon

Peamised osad
+ @25 mm piloon Titaan
+ M6 x 12 mm peitpeaga seadekruvi (4 tk)  Plakeeritud teras

Seadme osad

Piloon
—

~ILoct
ITE
Kruvi Q - —

)

8Nm

4 QOtstarve

Seade véimaldab reguleerida kalde- ja po6rdenurka, et jasemeproteesi joondumus kasutajale
sobivaks seadistada. Kui seadekruvid on paigaldatud, kasutades nduetekohast pingutusmomenti
(vt jaotist Konstruktsioon) ja keermeliimi Loctite 243, Ghendab seade kindlalt jasemeproteesi
kaks osa.
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5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavaliste helide tekkimine, joondumuse
muutumine voi [ddvenemine), teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale.

Teavitage proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/voi aktiivsusgrupi
muutumistest.

Puhastamine

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

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

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

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.

- Kontrollige koéigi kruvide pingust, vt jaotist Konstruktsioon. Vajadusel puhastage ja pange
uuesti kokku.

+ Kontrollige nduetekohast talitlust mojutavate defektide suhtes.

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

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab kulumisjélgi, mis véivad méjutada seadme talitlust.

Kui seadet kasutatakse aarmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja valbad (le
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(idsi.

6 Kasutuspiirangud

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

Raskuste tostmine
Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab ja@dma nimetatud piiridesse.
Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid pédhinema kohalikul riskianaldidsil.

Keskkond

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

. . _UAi . Y M m
parast kasutamist mere- v6i kloorivees. xx J r\_ J MAILUY
Kasutamiseks tiksnes vahemikus 15 °C kuni 50 °C.

Lubatud vette kasta
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7 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Joondumus

Véltige ddrmuslikke seadistusi ja katsuge seada keskjoonele nii ldhedale kui praktiliselt véimalik.

Mootu loikamine

Veenduge, et seadme ots oleks |6igatud toruldikuri pinna suhtes tdisnurkselt ning teravad servad

Umaraks lihvitud.

v X
S 4

Siimptom

Lahendus

Korduv heli adapteri/toru liitekohas.

Polt tuleb pingutada kadesolevas dokumendis
toodud momendiga. Kandke keermele
Loctite'i keermeliimi.

Kontrollige seadistuskruvide ja torufiksaatori
pingust.

Veenduge, et toru ots oleks I6igatud

taisnurkselt ning 16puni fiksaatorisse
sisestatud.

Seade liigub seadistatud asendist vilja.

Kasutaja ei tohi seadet kasutada, kuni see on
reguleeritud, remonditud v6i asendatud.

88
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8 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass:

Aktiivsusgrupp:

Kasutaja max kehakaal:

Reguleerimisulatus

Proksimaalne kinnitus:

Distaalne kinnitus

-15°C kuni 50 °C

969

1-4

60 kg

360° poorlemine
5°kalle

@25 mm adapter

Minipistikptramiid

Konstruktsiooni kérgus: vt joonist
Sobituspikkus > 325 mm<
- :
80 mm

0» 0
Min
(N
50 mm 60 mm
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9 Tellimisteave
Tootekood 409099

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

Meditsiiniseade (i Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

Kasutamine koos Blatchfordi toodetega on heaks kiidetud, tuginedes kooskdlas asjaomaste
standardite ja meditsiiniseadmete direktiiviga tehtud katsetele (sh konstruktsioonikatse,
mddtmete 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
selgesonalist luba, voivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta. Kéiki kehtivaid
garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
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Ohujuhtumitest teatamine

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

Toode on valmistatud ringlussevoetavatest materjalidest. Kui voimalik, tuleks komponendid
kooskdlas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Blatchford pakub toodete tagasivétmise teenust, et kaitsta keskkonda ja inimtervist
kontrollimatu jadtmete kérvaldamise eest. Kisige lisateavet klienditeeninduselt.
Pakendi etiketi sailitamine

Proteesimeister peaks pakendi etiketi alles hoidma ning sailitama 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.

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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