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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 AqualimbTT.

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.

Intended for a single user.

This device is a shin-foot unit that is for use as a component of a transtibial prosthesis.

This device is water-resistant and is intended for use only as a shower limb.

Activity Level
This device is for Activity Level 1 and 2 users. Activity Level 3 and 4 users may only use this device
if they limit their activities to Activity Level 2.

Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barries
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

This device should not be used for any activity above Activity Level 2.
The device is not to be used with footware.

Users with poor balance (unless they remain seated while showering).
Clinical Benefits

Allows the user to wear their prosthesis whilst showering and in wet environments.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

Any changes in performance should
immediately be reported to your service
provider.

A Take all necessary safety precautions

and due care on wet and slippery
surfaces.

A The user should be advised to contact

their practitioner if their condition
changes.

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

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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.

Be aware of finger trap hazard at all
times

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

A This device is buoyant. If the user

intends to submerge this device,
remove the cosmesis with a suitable
cutting tool (see Assembly Instructions).

The device is designed for prolonged
submersion and suitable for immersion
in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the
conditions given in Limitations on Use.
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3 Construction

Principal Parts

« Cosmesis PU foam

+ Foot Shell PU foam

+  Shin Glass-fiber-reinforced nylon

+ Alignment Kit Stainless steel/aluminum/titanium/

glass-fiber-reinforced nylon
« Chassis Glass-fiber-reinforced nylon
+ M5x50 Socket Cap Screw Stainless steel
+ Clamp Plates Stainless steel

Component Identification

Alignment

it

Chassis

Clamp Plate

Cosmesis

Shin

Foot Shell
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4 Function

This device is a shin-foot unit that comprises a foot shell with an integrated shin. The shin can be
shortened to suit the user’s height. The sole of the foot features an anti-slip tread for grip on wet
surfaces.

5 Maintenance
Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, increased stiffness or restricted/excessive rotation, significant wear or excessive
discoloration from long term exposure to UV.

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, wipe
dry.

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

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

« Make sure that all screws are tight. If they are loose, tighten them to the correct torque
setting;

« Make sure that the anti-slip tread functions as intended, and replace if necessary.
Advise the user to report the following changes to the practitioner:

« Changes in body weight;

« Changes in the performance of the device, for example, unusual noises or play.
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 (e.g. significant wear or excessive discoloration from long term exposure to
UV) and/or any changes in performance should be reported to their service provider.

Advise the user to inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or
activity level.
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6 Limitations on Use
Intended Life

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

Lifting Loads

User weight and activity is governed by the stated limits. Load carrying by the user should be

based on a local risk assessment.

Environment
This device is waterproof up to a maximum depth of 1 meter.

To prevent damage or wear, thoroughly rinse this device with fresh water after use in the

following environments:
+ Abrasive environments, such as those that contain sand or grit;
+ Salt or chlorinated water.

Finish this device to prevent water ingress (see

Assembly Instructions). If water enters it, invert it to Q J [;

IO o

allow the water to drain, then leave it to dry. el i

A1m¢

Exclusively for use between -15°Cand 50°C(5°Fand  Syitable for submersion

122°F).

A This device is buoyant. If the user intends to submerge this device, remove the

cosmesis with a suitable cutting tool (see Assembly Instructions).
A Take care on wet and slippery surfaces.
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7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

I
1/2 12
> ¢
|
Build
Line
*

L

Approx. 173 | 23 1

7.1 Static Alignment

Sagittal Plane

¥ With the flexion accommodated, the load
line should pass through the target shown in
the image, £10 mm A-P. The target intersects
the point where the anterior face of the shin
meets the keel.

Make sure that when the user is standing, the
heel and toe are evenly loaded and the foot is
in full contact with the floor.

7.2 Dynamic Alignment

Coronal Plane

Minimize M-L thrust by adjusting the relative
positions of the socket and the foot .
Sagittal Plane

Adjust the relative position of the socket and
the foot to ensure that the user transitions
smoothly from heel strike to toe-off.
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8 Assembly Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.
A Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction facilities.

A Be aware of finger trap hazard at all times.

To check that

the shin is fully
engaged in the
chassis, mark

the shin with the
engagement depth
of the chassis.

Use the mark to check that the shin is fully
engaged in the chassis, then torque-tighten each
screw twice.
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8 Assembly Instructions (cont.,)

The instructions in this section are for practitioner use only.

Go to Bench Alignment
section, then:

continue to step 8 or 9.

If the user intends
to submerge this
device, remove
the cosmesis with
a suitable cutting
tool.

Note: This action is

irreversible. o

If the user does not intend to submerge this device, finish it to prevent water ingress.

74

—>

Waterproof Tape
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9 Technical Data

Operating and Storage -15°Cto 50°C
Temperature Range: (5°F to122°F)
Component Weight (size 26): 1.39kg (31b)
Activity Level: 1-2
Maximum User Weight: 100kg (2201b)
Build Height: See diagram below

Fitting Length

15mm

450 mm maximum
315 mm minimum

(130 mm minimum if the
cosmesis is removed, see
Assembly Instructions)
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10 Ordering Information

Order Example

Size (cm) Part Number — Left Part Number — Right
22 629705L 629706L

23 629707L 629708L

24 629709L 629710L

25 629711L 629712L

26 629713L 629714L

27 629715L 629716L
Replacement Parts

Part Part Number
Alignment Kit 169106
M5x50 Socket Cap Screw 910415
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Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use
supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

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

Medical Device (i Single Patient — multiple use
N

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

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

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

Retaining the Packaging Label
The practitioner is advised to keep the packaging label as a record of the device supplied.

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

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ce je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo nanasa na AqualimbTT.

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.

Predviden je za enega uporabnika.

Pripomocek je enota goleni in stopala, predviden kot komponenta transtibialne proteze.
Pripomocek je vodoodporen in predviden samo kot okon¢ina za prhanje.

Stopnja aktivnosti
Ta pripomocek je primeren za uporabnike s stopnjo aktivnosti 1 in 2. Uporabniki s stopnjama
aktivnosti 3 in 4 lahko pripomocek uporabljajo samo, ¢e svoje aktivnosti omejijo na stopnjo 2.
Stopnja aktivnosti 1
Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah z
enakomernim korakom. Obicajno omejeno in neomejeno pokretna oseba v gospodinjstvu in domacem
okolju.
Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obi¢ajno 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 fizi¢cno 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

Tega pripomocka ni dovoljeno uporabljati za aktivnosti nad stopnjo aktivnosti 2.
Pripomocka ne uporabljajte z obutvijo.

Uporabniki s slabim ravnotezjem (razen ¢e med prhanjem sedijo).

Klini¢ne prednosti

Uporabniku omogoca uporabo proteze med prhanjem in v mokrih okoljih.
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2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natanc¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju
je treba nemudoma javiti ponudniku
storitve.

A Poskrbite za potrebne varnostne

ukrepe in pazite na mokrih ter spolzkih
povrsinah.

A Uporabniku je treba svetovati, da se

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

A Uporabnik ne sme prilagajati ali

spreminjati nastavitve pripomocka.

Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

A Pripomocek ni primeren za ekstremne

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

& Vedno bodite pozorni na nevarnost

zmeckanja prstov.

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

A Ta pripomocek plava. Ce ga uporabnik

namerava potopiti pod vodo, je treba z
ustreznim rezalnim orodjem odstraniti
kozmetiko (glejte razdelek Navodila za
sestavljanje).

A Pripomocek je zasnovan za dolgotrajno

potopitev, in sicer samo v sladko
vodo. Preverite, ali so pri uporabi tega
pripomocka v vodi upostevani pogoji,
navedeni v Omejitve uporabe.
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3 Konstrukcija

Glavni deli
+  Kozmetika PU-pena
« Ohisje stopala PU-pena
+ Golen najlon, ojacan s steklenimi vlakni
+ Poravnalni komplet nerjavece jeklo/aluminij/titan/najlon,
ojacan s steklenimi vlakni
« Ogrodje najlon, ojacen s steklenimi vlakni
+ Imbusni vijak M5x50 nerjavece jeklo
+ Vpenjalne plosce nerjavece jeklo

Identifikacija komponente

Poravnalni
komplet

Ogrodje Imbusni vijak M5x50 (4)
Vpenjalna

plosca

Kozmetika
o
Golen
\, Ogrodje

stopala
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4 Delovanje

Ta pripomocek je enota goleni in stopala, sestavljena iz ogrodja stopala z vgrajeno golenjo. Golen
je mogoce skrajsati, da ustreza uporabnikovi visini. Podplat stopala ima protizdrsni profilni vzorec
za oprijem na mokrih povrsinah.

5 Vzdrzevanje
Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, povecana togost
ali omejeno/prekomerno vrtenje, velika obraba ali prekomerno razbarvanje zaradi dolgotrajne
izpostavljenosti UV-Zarkom, 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 in
obrisite do suhega.

Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

Rutinsko vzdrZzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:

« Poskrbite, da so vsi vijaki €vrsto priviti. Ce so zrahljani, jih zategnite z ustreznim zateznim
momentom.

- Prepricajte se, da protizdrsni profilni podplat deluje, kot je treba, in ga po potrebi
zamenjajte.

Uporabniku svetujte, naj naslednje spremembe sporoci svojemu zdravniku:
« spremembe v telesni tezi;
« spremembe v delovanju pripomocka, kot so neobicajni zvoki ali zra¢nost.

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

Uporabniku svetujte, naj redno vizualno pregleduje pripomocek in ¢e opazi morebitno obrabo,
ki bi lahko vplivala na delovanje (npr. znatna obraba ali prekomerno razbarvanje zaradi
dolgotrajne izpostavljenosti UV-Zarkom), naj o tem obvesti ponudnika storitve.

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

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

Dviganje bremen

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

Okolje
Pripomocek je vodotesen do globine najve¢ 1 m.
Da preprecite poskodbe ali obrabo, pripomocek po uporabi v naslednjih okoljih temeljito sperite
s sladko vodo:
- abrazivna okolja, kot so tista, ki vsebujejo pesek ali prod;
« slana ali klorirana voda.
Pripomocek namazite z zascitnim slojem, da preprecite
vdor vode (glejte razdelek Navodila za sestavljanje). P S A 1m
Ce voda vdre v pripomocek, ga obrnite na glavo, DX i ———
da voda iztece, in pocakajte, da se posusi.

Samo za uporabo pri temperaturi med -15 in 50 °C. Primerno za potopitev v tekocine

A Ta pripomocek plava. Ce ga uporabnik namerava potopiti pod vodo, je treba z
ustreznim rezalnim orodjem odstraniti kozmetiko (glejte razdelek Navodila za
sestavljanje).

A Na mokrih in spolzkih povrsinah bodite previdni.
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7 Namizna poravnava

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

7.1 Staticna poravnava

Sagitalna ravnina

% Ob upostevanju fleksije mora linija

I J J j

12 12 obremenitve potekati skozi ciljno linijo,

> ¢ prikazano na sliki, tj. £10 mm A-P. Ciljna linija
seka tocko, na kateri anteriorna povrsina

| goleni sre¢a vzmetno plosco.

Ko uporabnik stoji, poskrbite, da bosta peta in
prst enakomerno obremenjena in je stopalo v
popolnem stiku s tlemi.

Linija ) .

obremenitve 7.2 Dinamicna poravnava

Celnaravnina
Zmanjsajte obremenitev M-L s prilagoditvijo

relativnih poloZzajev lezisc¢a in stopala.

Sagitalna ravnina

= Prilagodite relativni polozaj lezis¢a in stopala,
—HIf tako da bo uporabnikov prehod s pete na
odriv prsta potekal gladko.

L

Pribl. 1/3 | 2/3 :

938255PK2/1-0521
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8 Navodila za sestavljanje

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

A Vedno uporabljajte primerno zas¢itno opremo, vkljué¢no z odsesovalnimi napravami.

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

Da preverite, ali se
je golen povsem
zaskocila v ogrodje,
jo je treba oznaciti z
globino zaskocitve
ogrodja.

S pomocjo oznake nato preverite, ali je golen
pravilno pritrjena v ogrodju ter vsak vijak dvakrat
privijte z navedenim zateznim momentom.

21

938255PK2/1-0521



8 Navodila za sestavljanje (nadalj.)

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

[2]

Ce uporabnik
namerava pripomocek
potopiti pod vodo,

je treba z ustreznim

Glejte razdelek Namizna rezalnim orodjem
poravnava in nato: odstraniti kozmetiko.
nadaljujte s korakom 8 ali 9. Opomba: tega

naknadno ni ve¢
mogoce spremeniti.

50 mm K

n Ce uporabnik ne namerava potopiti pripomocka, ga je treba oble¢i, da preprecite vdor vode.

74

Vodotesni trak

/; : Silikonsko tesnilo

938255PK2/1-0521
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9 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmocgje -15do50°C
za uporabo in hrambo:

Teza komponente (velikost 26): 1,39 kg
Stopnja aktivnosti: 1-2
Najvecja teza uporabnika: 100 kg
Visina sestava: glejte spodnji diagram

Namestitvena dolzina

15 mm

najv. 450 mm
najm.315 mm

(najm. 130 mm, e je
kozmetika odstranjena,
glejte razdelek Navodila

za sestavljanje)

938255PK2/1-0521
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10 Podatki za narocanje

Primer narocila

Velikost (cm)

St. dela -levo

St. dela - desno

22 629705L 629706L

23 629707L 629708L

24 629709L 629710L

25 629711L 629712L

26 629713L 629714L

27 629715L 629716L
Nadomestni deli

Del Stevilka dela
Poravnalni komplet 169106
Imbusni vijak M5x50 910415

24
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

M D Medicinski pripomocek (. Samo za enega bolnika -
X 1'“' za veckratno uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.
Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki

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

Nalepka na embalazi

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

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

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

HacToAwuTe MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba ca NpeAHasHadveHN 3a Nosi3BaHe camo oT neKaps/
npoTe3suncTa v NoTpebuTens, OCBEH ako He e NOCOYEHO APYro.

TepMUHBT ,u3desiue” B HAaCTOALMTE MHCTPYKLMK 3a yrioTpeba ce oTHacA 3a AqualimbTT.

Mons, npoueteTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3brpaTe BCUUKM MHCTPYKLMK 3@ ynoTpeba 1 no-cneumanHo
uanata uHopmMaLa OTHOCHO 6€30MacHOCTTa 1 MHCTPYKLUMWTE 3a MOAAPbKKA.

MpunoxeHne

HacToAwoTo nsaenue ce n3non3Ba caMo KaTo YacT OT NpoTe3a 3a AoNeH KpanHuK.

MpenHa3HayeHo e 3a MHAMBMAYanHa yrnoTpeoba.

HacToAwoTo nsaenune npeactaBnAasa MOAy Ha MULLAN U CTbMAN0, KOMTO Ce U3MOoJ3Ba KaTo efleMeHT
OT NOAKOJIeHHa NpoTe3a.

Vi3penveTo e BOAOYCTONUMBO 1 € NPeAHa3HaueHo 3a M3Mos3BaHe Camo KaTo NpoTesa 3a B3eMaHe
Ha AyLu.

HwBo Ha mo6unHocT
HacToswoTo nsgenue e npefgHasHaveHo 3a NoTpedUTeNr C HUBO Ha MOBUAHOCT 1 1 2.

nOTpe6I/lTeJ'IVITe C HMBO Ha MOBUAIHOCT 3 1 4 MoraT ja U3Mos3BaT TOBa M3enme caMo ako orpaHm4yat
AKTUBHOCTTa C/ OO HMBO Ha MOOMHOCT 2.

HnBo Ha mo6unHocT 1

|-|0Tp66l/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME U Ma NoTeHUWan fa 1n3non3Ba npoTe3aTa 3a NpUaBMMXBaHe U XoaeHe
Mo paBHM MNOBbPXHOCTY NPY PpaBHOMEPEH PUTHM Ha KpayukaTa. XapaKTepHO 3a NauMeHTUTe C orpaHnyeHa
1 HeorpaHmn4yeHa CNOCOBHOCT 3a ABUXKEHUE, npearMHO Ha 3aKpUTO.

HuBo Ha mo6unHocT 2

MoTpebuTenaT e B CbCTOAHME UM Ma NOTEHLMan Aa NPeoAosiABa Masku NPenATCTBUA Ha OKOJIHaTa
cpepa, kaTo bopalpy, CTbrana Uan HepaBHU MOBbPXHOCTU. XapaKTepHO 3a NaLMeHTUTe C orpaHnyeHa
CMOCOBHOCT 3a [IBVPKEHME, KOUTO Ce NMPUABWKBAT Ha OTKPUTO.

Hueo Ha mo6unHocT 3

nOTpe6l/ITeJ'IFIT € B CbCTOAHME 1N Ma NoTeHUMan fa ce NnpuasmXea C pasinyeH pUTbM Ha KpayKkaTa.
XapaKTepHO 3a NaumneHTn, KOUTO ce NPUABUKBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHnU4YeHnsA, KOUTo Ca CNocobHu fa
npeofonAsat NoOBeYETO NPENATCTBUA B OKOJ/IHATA Cpejla U MOXe fla UMaT I'IOTpe6HOCT oT I'IpO(IJECl/IOHaJ'IHa,
TepaneBTUYHa UK TPEHNPOBBYHA aKTUBHOCT, KOATO Haslara U3noJsi3aBaHe Ha npoTe3aTta U3BbH PaMKNUTE Ha
06VIKHOBEHOTO npuasuKeaHe.

HuBo Ha mo6unHocT 4
nOTPEGMTeﬂﬂT € B CbCTOAHME NN MMa NOoTeHUMan aa ce npmnsmmsa C npOTe3aTa MN3BbH paMKI/ITe Ha
683OBVITe ymeva 3a npwusmmsaHe, KOeTo e CB'bp3aHO C NnoBuLWEeHO HaTOBapBaHe, HaI'IDE)KEHI/Ie nan HMBO
Ha eHepruA. XapakTepHO 3a N31CKBaHNATa KbM MpoTe3unTe 3a feLa, aKTVBHU Bb3PaCTHW UM CNOPTUCTU.
MpoTuBonoKasaHuA
MN3penveTo He TpsAbBa Aa ce M3Mos3Ba 3a AeNHOCTM, KOUTO CbOTBETCTBAT Ha MO-BUCOKO HUBO Ha
MOOGWUSTHOCT OT 2.
M3penueto He e npegHa3HauYeHOo 3a M3MoMn3BaHe C 00yBKN.
MoTpebuTtenu ¢ HapyLLeHNA B paBHOBECMETO (OCBEH aKo He ca B CefiHano MosoXeHue no Bpeme
Ha ayww).
KnuHnyHm nonsn
MNo3BonsBa Ha NOTpebuTensa fa HOCU NPOTe3a, AOKATO C/ B3UMa AyLL WU Ce HAMMPA BbB BllaXKHA
cpepa.

938255PK2/1-0521
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2 VIHQopmaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

Tosmn npepynpepnTeneH CMMBO o603HavyaBa BaXkHa I/IHd)OpMaLI,I/Iﬂ OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO TpﬂGBa Aa ce 06'pre BH/MaHWMe.

BcsAKakBM NpOMeH BbB
$YyHKUMOHMpaHeTo TpAbGBa Aa ce
JoKnapaBaT He3abaBHO Ha nekaps/
npoTesucra.

A B3emeTe BCMUKM Heo6Xoaumm
npepnasHu MepKuy 3a 6e3onacHoOCT 1
noaxoXpamnTe ¢ Ab/PKUMOTO BHMaHNe
Np¥ MOKPU 1 X/Tb3raBu NMOBbPXHOCTU.

MpenopbuBa ce noTpebuTensT aa ce
CBbpKE CbC CBOA NIeKap/npoTesucT,
aKO CbCTOSIHMETO MY CE MPOMEHM.

A MoTpebuTtenAT He TpAGBa Aa perynupa
VNN Aa NPOMeHA HacTporiKaTta Ha
nsaenuero.

N36sareaiiTe n3naraHe Ha NpeKaneHo
BUCOKU n/vnn npeKaseHo HUCKN
TemnepaTypu.

A N3penneTto He e noaxoaAwo 3a
eKCTPEeMHM CopToBe, 6siraHe unn
CcbCTe3aTesIHO KoJsioe3feHe, 3MHU
CroOpTOBE, rofieMy HaKJIOHU U cTbNana.
MpepnpremaHeTo Ha BCAKAKBU TaknBa
OelicTBUA e N3LANO0 Ha COOCTBEH PUCK
Ha noTpeb6uTenure.

28

& Heob6xoanmo e BMHaru fa BHUMaBare

Aa He 3aKnewuTe NpbCcTuTe CN

MoHTupaHeTo, NoaApBKKaTa n
pemMoHTMpaHeTo Ha n3genvero TpA6ea
Jia ce N3BbPLUBA eANHCTBEHO OT JinLe C
noaxopsia KBanudukauymsa.

A M3penneTo He noTbBa BbB BoAa.

AKo noTpebuTenaT Bb3HamepsiBa Aa
ro n3nonssa noj Boga, oTCTpaHeTe
KO3METUYHOTO NMOKpMTUE C NoaXoasLy,
pexeLy UHCTPYMEHT (BX. MHcmpykyuu
3a MOHMupate).

A N3penmneTo e npegHa3HavyeHo 3a

NPOABb/MKMTENHO NOoTONABaHe NoA BoAa
1 HAMOKpsIHe camo C nuTeliHa BoAa.
YBeperTe ce, ue BCAKO M3MoNn3BaHe Ha
n3penveTo BbB BOAa CbOTBETCTBA Ha
yc/10BUATa, NocoueHn B OzpaHuyeHus 8
ynompebama.
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTu
«  Ko3meTnyHo nokputne
. O6J'IVIU,OBKa Ha NpPOoTe3HO CTbnano
o [nwsan

« Komnnekr 3a ueHTpoBaHe

+ LWacn
+ BuHTOBe C BbTpeLueH wectocteH M5x50
«  Mputnckalym nnacTmHn

O603HaueHne Ha efleMeHTUTe

MonuypetaHoBa nsaHa
MonuypeTtaHoBa nNsaHa
HaiinoH, NoAcuneH CbC CTbKIEHM BaKHa

Hepbkgaema ctomaHa/anymnHun/Tutax/
HalNOH, NOACUNEH CbC CTBHKIIEHM BlakHa

HainnoH, nogcuneH cbC CTbKIEeHW BNaKHa
Hepbxpaema ctomaHa
Hepbxpaema ctomaHa

Lacn

MpuTtnckawa
nnacTuHa

Komnnekr 3a LEeHTpOBaHe

B

[

BrHTOBe C BbTpeLLeH
wecTtocteH M5x50 (4 6p.)

Muwan

Ko3meTnyHa
06n11LoBKa

O6J'IVIU,OBKa Ha NpoTe3HO CTbnano

938255PK2/1-0521
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4 QyHKUMA
M3penueTo npefcTaBnaBa MoAys Ha NULLAS U CTbNANo, KOWTO BKIIIOUYBA 06NULIOBKA 33 MPOTE3HO
CTbNano ¢ BrpageH nuwan. MuwanbT Moxe fa 6bhe CKbCeH Cnopes pbCTa Ha NoTpeouTtens.

CTbnanoTo oTaony e € rpandep 3a ocurypsisaHe Ha no-gobpo cuenieHne Bbpxy BRaxHu
MOBbPXHOCTW.

5 Tlogapbxka
MpoBepnaBaliTe pefoOBHO N3[ENNETO BU3YasTHO.

[oknaaBanTte BCAKAKBYU NPOMeHN BbB d)yHKLl,I/IOHI/IpaHETO Ha n3gennmeTo Ha J'IEKapﬂ/I'IpOTe3I/ICTa,
KaTo Hanpumep HeobunyarnHmn LLYMOBE, 3aTPyAHEHO ABMXeHNE, orpaHquHa/npeKomepHa
pPoTaunA, 3Ha4YNTENHO N3HOCBAHE UK NPEeKOMEPHa NPOoMAHa Ha LiBeTa Nopaan Npoab/IXKUTENTHO
Mn3naraHe Ha yntpaBmoneToBu nb4n.

MHd)OpMI/IpaI;ITe HEKapﬂ/I'IpOTe3I/ICTa 3a BCAKaKBU NPOMeHU B TeNECHOTO Terno /W HUBOTO Ha
MOOUIHOCT.

MouncrBaHe

I3non3BanTe HaBnaXxHeHa Kbpna 1 MeK CanyH 3a NOYNCTBaHe Ha BbHLWHNTE MOBBbPXHOCTU.

He n3nonseante arpecmBHM NoYncTBally npenapaTt, I'IO}J,C)/LIJaBaI?ITe ypes 3a6prBaHe C Kbpna.
Ocmaxanume UHCMpyKyuu 8 mo3u pasoes ca npedHAd3HA4YeHU camo 3d Jiekaps/npomesucma.
Hain-manko BegHBbX roguwHo TpA6Ba Aa ce M3BbpLUBaA CllefjHaTa PyTMHHA NOAAPbXKKa:

« YBepeTe ce, Ye BCUYKM BMHTOBE Ca 3aTerHatu. AKO ca pas3xsiabeHu, 3aTerHere rv ao
npaBwWiHaTa HaCTPOWKa 3a Cufa Ha 3aTAraHe.
- [poBepeTe ganu rpaiidpepsbT GYHKLMOHUPA HOPMASTHO 1 CMEHETE, ako € He0bXOAUMO.
WHcTpyKTUpaiiTe NnoTpebutens aa cbobLlyaBa clefHnTe MPOMEHW Ha eKkapsa/npoTesncra:
+ MNPOMEHV B TENIECHOTO TErO;
«  MPOMEHV B EKCMOATaLVOHHMTE KaueCTBa Ha U3AeNneTo, KaTo Harnprumep HeobryaHm
LymoBe unu nyor.
YBepeTe ce, ye NoTpebuTenaT e npoyen v pasbpan uanata nHbopmams, CBbp3aHa C
6e30MacHOCTTa U NOAAPBKKATA, 32 KOATO NOTPEOUTENAT OTroBaps.
NHbopmupaiiTe noTpebrTens, ye e NpenopbynTesiHa peoBHA BrdyasiHa NPOBEPKa Ha
N3[eNNeTo, KaKTo 1 Ye BCAKAKBY MPU3HALM Ha U3HOCBaHE, KOUTO MOXKe Aa NOBNUAAT
Ha QYHKLMOHMPAHETO (Hanp. 3HAYNTENHO M3HOCBaHE UM MPOMSAHA Ha LiBETa MOpaau
NPOABIKUTENHO U3N1araHe Ha YNTPaBKOIETOBN TbYK), /UM MPOMEHU B €KCI0aTaLMOHHNUTE
KauecTBa, TPA6BA Ja 6bAaT AOKNALBaHM Ha fiekapA/npoTesncTa.

NHbopmupaiiTe nekapsa/npoTe3ncTa 3a BCAKAKBIW NMPOMEHM B TENIECHOTO TEr0 U/WIN HBOTO
Ha MOBUTHOCT.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha ekcnioaTtayums
Heob6xof1mo e n3BbplUBaHe Ha MHAMBUAYaNHA OLlEeHKa Ha PUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOOGUIHOCTTA 1
ynotpebarta.
lMoBauraHe Ha TeXxecTn
OrpaHnyeHnsATa 3aBUCAT OT TEII0TO Ha NOTPeOUTENA 1 HEFOBOTO HNBO Ha MOGWHOCT. HoceHeTo
Ha TeXeCTu oT noTpebutens Tps6Ba Aa 6bAe cnopel NHAMBKUAYaNHATa OLEHKa Ha puUcKa.
OkonHa cpepa
HacTosAuwoTo n3genvie e BOAOYCTONUYMBO A0 MAaKCUMaHa AbnbouymnHa oT 1 MeTbp.
3a a npefoTBpaTMTE NOBPEea UM N3HOCBAHE, N3MJakBanTe n3aenneTo aobpe ¢ NuTeliHa Boga
cnepf ynotpeba B HAKOS OT ClieiHNTE Cpeau:

- abpasnBHa cpeaa, KaTo Hanpumep cpeaa, CbAbpXKalla NACbK Un ApebHN YacTuum;

« COJIeHa UV XNoprpaHa Boaa.

Ha usgenueto Tpabea fa 6bfie HaHeCEHO NOKPUTHE Q A1m
— J J AT
YY)

3a NpeaoTBpaTABaHe Ha NPOHVKBAHe Ha BoAa
(BX. MHCmpykyuu 3a MoHMupare). AKO B Hero Briese
BOfAa, 06bpHETe ro 1 OCTaBeTe BoAaTta Aa ce otuean,  [10AxoAALLO 3a MoTonsABaHe Noj Bosa
cref] KOeTo ro ocTaBeTe f1a U3CbXHe.

M3penneto moxe fia ce 13Mon3Ba caMmo npu Temnepatypa mexgy -15°Cun 50°C.

A M3penneTo He NoTbBa BbB BofAa. AKO NOTPeOUTENAT Bb3HamepsBa fija ro U3nosssa
nop Boja, oTCTpaHeTe KO3METUYHOTO NMOKPUTME C NOAXOAALL, PeXell UHCTPYMEHT
(BK. UlHCMpyKyuu 3a MOHMUpaHe).

A bbaeTte BHUMaTenHn npwn gBnKeHne No BJ1a>KHU U XTb3raBm NOBbPXHOCTN.
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7 LleHTpOBaHe Ha CTeH[

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen ca npeBHa3Haquu €amo 3a MeouyYUHCKo nuue/npomesucm.

12 12
>«
[
JInHWA Ha
KOHCTPYKLMA
=
*

! MpubnusutenHo

3| 23

32

7.1 (TaTWYHO L|eHTpOBaHe

CaruTtanHa paBHMHa

% Mpuv npeasuaeHa Gnekcma NMHKATA Ha
HaTOBapBaHe TPA6Ba Aa NpeMrHaBa npes
LienTa, mocoyeHa Ha 13obpakeHuneTo,
+10Mmm B nnockoctta A-P (Hanpepn — Ha3ag).
LlenTta MrHaBa npe3 ToukaTa Ha npec1MyaHe
Ha npefHaTa CTpaHa Ha nuwsana u
cTabunusatopa.

yBEDETe ce, Ye neTata N NPbLCTUTE Ca
PaBHOMEPHO HAaTOBAapPEHN 1 Ye CTbNanoTo
JNiAra NNbTHO Ha noja, 4OKaTo I'IOTpE6VITEJ'IF|T
€ B 13MpaBeHO NoJioKeHne.

7.2 JIMHaMWYHO LIeHTPOBaHe

KopoHanHa paBHuMHa

CBefleTe 4O MUHUMYM MeVanHO-NaTepasHoTo
(M-L) n3tnackeaHe, KaTo perynupare
OTHOCUTENHWTE NO3ULMIN Ha NprYeMHaTa

rnsi3a v NPoTe3HOTO CTbMano.

CarntanHa paBHNHa

Perynmpal?lTe OTHOCUTETHaTa No3numa Ha
npmnemMHata rimnsa 1 npoTe3HOTO CTbnano,
3a fia rapaHTrpaTte nnaBeH npexon

Ha I'IOTpe6VITeJ1ﬂ OT AOKOCBaHETO Ha
NOBBbPXHOCTTA OT NeTaTa KbM OTAENAHETO
Ha NPbCTUTE OT HeA.
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8 VIHCTpyKUMK 38 MOHTVPaHe
MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHa3Ha'4eHu camo 3a MeaUUUHCKO nuue/npome3ucm.

M3non3eanTe NoaxoAALM INYHN NPefna3Hn CPeACcTBa 3a OCUrypsABaHe Ha
34PpaBOC/IOBHMN 1 6e30MacHN YC/I0BUA Ha TPYA Npes3 LANOTO Bpeme, BKIIIUNTENHO
eKCTpaKTopu.

A Heobxoaumo e BMHary a BHMaBaTe a He 3aK/eluTe npbCcTuTe Cu.

3a pja npoBepuTe
Janu NMULLANTBT e
U3LANO BAA3BA

B LLIACUTO,
MapKupanTe
BbPXY LWACKTO
ObnbouvHata

Ha Bn3aHe Ha
nuwsAana.

V13non3Baiite MapKMpOBKaTa, 3a Aa Nposepute
[anv MUWANDBT e fIerHan HanbJIHO B LIACWTO, Cleq
KOeTO 3aTerHeTe fiBa MbTW BCEKM OT BUHTOBETE.

938255PK2/1-0521
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8 VIHCTPYKUMM 33 MOHTUPaHEe (MPOABITK.)

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHa3Ha'-leHu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npome3ucm.

n
AKo notpebuTenaT
Bb3HamMepsBa ja

n3non3sea n3genneto
nopj BoAa, OTCTpaHeTe

MpemnHeTe KbM pasgen

KO3MEeTU4YHOTO
LleHmpoeaHe Ha cmeHO, CNef, KOeTo: NOKPUTME C MOAXOAALL
NPOAbJIXKeTe KbM CTbIKa 8 nnm 9. pexeLl UHCTPYMEHT.
3abenexka: Toea

[encTBme e HeobpaTMO.

50 mm K

n Ako I'IOTp€6I/ITeJ'IﬂT He Bb3HamepsABa Aa 13MoN3Ba U34eNIMeTo NoA BOAa, NoCTaBeTe AOMNDBIAHUTENHN
eNnemMeHTn, KOUTO npefna3saT N3LeNINeTo OT HaBJI3aHe Ha BOAa B HEro.

Bopoyctonumea neHra

CunnkoHoB ynnbTHATEN
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9 TexHn4yeckr AaHHM

TemnepaTtypeH AnanasoH Ha oT-15°Cpo 50°C
€KCMnIoaTaumsa 1 CbXpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa (pasmep 26): 1,39kr
HuBo Ha MobVnHOCT: 1-2
MakcumanHo Terno Ha noTpebutens: 100 kr
BrcounHa Ha KOHCTpyKLuMATa: BuxTe anarpamata no-gony
MoHTaxHa AbmKnHa

15 Mm

Makcnumym 450 mm
MUHUMYM 315 MM

(MUHUMYM 130 MM

Mpu OTCTPaHABaHE Ha
KO3METUYHOTO MOKPUTHE, BXK.
MHcmpyKyuu 3a MOHMUpaxe)

938255PK2/1-0521
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10 VIHpopmMaLms 3a NopbUKa

MpumepHa nopbuKa

Pasmep (cm)

KatanoxeH HOoMmMep -
NiABa nNpoTe3a

KaTtanoeH Homep — AficHa npoTe3a

22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L

Pe3epBHM yactn

Yact KaTtanoxeH Homep
KomnnekT 3a ueHTpoBaHe 169106
BUHT c BbTpeLeH wectocteH M5x50 910415

36
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OTroBopHoOCT

Mpor3BoAUTENAT NPenopbUBa U3LENETO Aa Ce U3MON3Ba CaMO NPV NOCOUEHNTE YCIOBUA 1
no npefHasHaveHve. M3genvieTto Tps6Ba 4a ce NOALbPKA B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLMMUTE 33
ynotpeba, NpeaocTaBeHn ¢ Hero. Mpor3BOAUTENAT HE HOCU OTFTOBOPHOCT 33 HEBIAroNPUATHN
CbOUTMA, MPUUMHEHN OT KOMOVHALMN OT eNIeMEHTH, KOUTO He ca OJo6peHN OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBme CE

To3n NpofyKT OTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguunHckmTe
nsgenus. To3m npogyKT e KnacnduumpaH Kato NpoAyKT oT Knac | cnopep npasunara 3a
Knacudukaums, onvcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunaTta 3a CboTBeTCTBYE
e JOCTbIMHa Ha criefHNA HTepHeT aapec: www.blatchford.co.uk

(]
M D MeanLmHCKo n3genve llrn‘) MpepHa3HayveHo 3a MHOroKpaTHa

yn0Tpe6a OT €AVH NauneHT

CbBMmecTUMOCT

KombuHupaHeTo ¢ npogykTu Ha Blatchford e ogobpeHo Bb3 0cHOBa Ha U3NUTBaHUA B
CbOTBETCTBME C NPUNoXnmnte ctaHgaptv n PernameHt (EC) 2017/745 3a meguumnHCKmTe
N3[enus, BKIOYMTENHO N3MUTBaHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pa3mepuTe 1
npocnegasaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTA B peasiHy yCNoBuA.

Kom6urHupaHeTo ¢ fpyru npoayKTn ¢ MapknpoBka CE TpabBa fa ce n3BbpLuBa C Orfief Ha
[OKYMeHTUpaHaTa NHAMBKAYaIHA OLeHKa Ha PUCKa, N3BbPLUEHa OT CleunanmncT.
lapaHuus

lapaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

|-|0Tp66I/ITEJ'IF|T TpH6Ba [a € HAaACHO, Ye npoMeHn nnn MOp,I/Id)I/IKaLI,VII/I, KOWUTO He Ca N3PUYHO
ono6peH|/|, 6uxa mornu [a aosenat Ao aHynnpaHe Ha rapaHuuATa, IMueH3nTe 3a pa60Ta n
N3KJTIIOYEeHNATAa.

BukTe yebcariTa Ha Blatchford 3a akTyanHaTa nbfiHa geknapauus 3a rapaHuus.
HdoknagBaHe Ha CEPVO3HN MHLINAEHTN

B manko BEPOATHUA cnyqa|7| Ha CeEPUO3€H NHUNAEHT, CBbP3aH C HACTOAWOTO nspgenne,
WHUMLEHTBT TPAOBA fa ce AOKafBa Ha NPOM3BOANTENA U HA KOMMETEHTHUSA HaLVIOHANEH OpraH.
EkonornyHm acnektun

KoraTo e Bb3MOXHO, enleMeHTMTe My TPAGBa a Ce PeLMKNpPaT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pa3nopenbu 3a ynpaeneHne Ha oTnagbumTe.

3ana3BaHe Ha eTuKeTa Ha OMakoBKaTa

MpenopbuBa ce MeANLMHCKOTO NNLE/MPOTE3UCTBT A 3anasm eTMKeTa Ha ONakoBKaTa KaTo
[OKYMEHT 33 JOCTAaBEHOTO U3Zesnme.

MNoTBbpKAEHMNE 3a TbProBCKa MapKa
Blatchford e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpasneHue Ha npou3BoanTensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6ejuHeHO KpancTeo.

938255PK2/1-0521
37


http://www.blatchford.co.uk

Sadrzaj

Sadrzaj 38

1 Opis i predvidena namjena 39
2 Informacije o sigurnosti 40
3 lzvedba 41
4 Funkcija 42
5 Odrzavanje 42
6 Ogranicenja uporabe 43
7 Pocetno poravnanje 44
7.1 Stati¢ko poravnanje 44
7.2 Dinamic¢ko poravnanje 44
8 Upute za sklapanje 45
9 Tehnicki podaci 47
10 Informacije za narucivanje 48

938255PK2/1-0521
38



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 na proizvod AqualimbTT.

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

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Namijenjen je za jednog korisnika.

Ovaj je proizvod jedinica cijev-stopalo namijenjena uporabi kao dio potkoljene proteze.
Proizvod je vodootporan i namijenjen uporabi isklju¢ivo kao ekstremitet za tusiranje.

Stupanj aktivnosti
Ovo je proizvod za korisnike stupnjeva aktivnosti 1i 2. Korisnici stupnjeva aktivnosti 3 i 4 smiju
upotrebljavati ovaj proizvod samo ako ogranice aktivnosti na stupanj aktivnosti 2.
Stupanj aktivnosti 1
Moze upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ogranicene i neogranicene sposobnosti
hoda u stambenom prostoru.
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 ogranicene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.
Stupanj aktivnosti 3
Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom. Karakteristicno za osobu sa
sposobnoscu hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu prepreka u okruzenju i bavi se
radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju slozeniju uporabu proteze koja
nadilazi jednostavne oblike kretanja.
Stupanj aktivnosti 4

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

Kontraindikacije

Proizvod se ne smije upotrebljavati za bilo koje aktivnosti iznad stupnja aktivnosti 2.
Proizvod nije namijenjen uporabi s obu¢om.

Korisnici s loSom ravnoteZzom (osim ako sjede prilikom tusiranja)

Klinicke prednosti

Omogucava korisniku nosenje proteze za vrijeme tusiranja i u mokrim okruzenjima.
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2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se

potrebno pazljivo pridrzavati.

& Bilo kakve promjene funkcionalnosti
moraju se odmah prijaviti pruzatelju
usluge.

A Potrebno je poduzeti sve potrebne
mjere sigurnosti i obratiti duznu

pozornost na mokre i skliske povrsine.

Korisnika treba uputiti da o svakoj
promjeni svog stanja obavijesti
zdravstvenog djelatnika.

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.

Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vruc¢inama i/ili hladnoci.

A Proizvod nije primjeren za ekstremne
sportove, natjecanja u tréanju
ili biciklizmu, zimske sportove,
ekstremne padine i stube. Bavljenje
takvim aktivnostima na iskljucivu je
odgovornost korisnika.

40

U svakom trenutku vodite rac¢una o
riziku od prignjecenja prstiju
Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni zdravstveni djelatnik.

Proizvod je plovan. Ako korisnik
namjerava potapati ovaj proizvod,
uklonite kozmeticku navlaku
odgovarajuc¢im priborom za rezanje
(pogledajte Upute za sklapanje).

Proizvod je namijenjen produljenom
potapaniju i prikladan samo za
uranjanje u slatku vodu. Osigurajte da
je uporaba proizvoda u vodi u skladu
s uvjetima navedenim u odjeljku
Ogranicenja uporabe.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

«  Kozmeticka navlaka PU pjena

. Cahura stopala PU pjena

- Cijev Staklenim vlaknima ojacan najlon

+  Komplet za poravnanje Aluminij/nehrdajuci celik/titanij/staklenim vlaknima
ojacan najlon

+ Postolje Staklenim vlaknima ojacan najlon

«  M5x50 glavati vijak lezista Nehrdajudi celik

+ Plocice stezaljke Nehrdajudi celik

Prikaz komponenti

Komplet za
poravnanje

Postolje
Plocica
stezaljke
Kozmeticka
navlaka
- J
N Cahura
stopala

41 938255PK2/1-0521



4 Funkcija

Ovaj je proizvod jedinica cijev-stopalo koja se sastoji od ¢ahure stopala s ugradenom cijevi.
Cijev je moguce skratiti na korisniku prilagodenu duljinu. Podnozje stopala ima protuklizno
gaziste radi prihvata na mokre povrsine.

5 Odrzavanje
Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobi¢ne zvukove, povecanu ukocenost, ograni¢enu/pretjeranu rotaciju,
znacajnu dotrajalost ili pretjeranu izblijedjelost zbog dugotrajne izlozenosti UV zracenju.

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 ¢iS¢enje, osusite brisanjem.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Sljedece rutinsko odrzavanje potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje:

- Osigurajte zategnutost svih vijaka. Ako su olabavljeni, zategnite ih na ispravnu postavku
okretnog momenta;

- Provjerite funkcionira li protuklizno gaziste kako je predvideno i zamijenite ako potrebno.
Uputite korisnika da obavijesti svog zdravstvenog djelatnika o sljede¢em:

«  Promjene tjelesne tezine,

« Promjene funkcionalnosti ovog proizvoda, na primjer neobicni zvukovi ili zra¢nost.
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

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

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

938255PK2/1-0521
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6 Ogranicenja uporabe

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

Podizanje tereta

Tjelesna tezina korisnika i aktivnosti podlijezu navedenim ogranic¢enjima. Teret koji korisnik smije
nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.

Okruzenje
Ovaj je proizvod vodootporan do maksimalno 1 m dubine.

Kako biste sprijecili habanje ili ostecenja, temeljito isperite ovaj proizvod slatkom vodom nakon
uporabe u sljede¢im okruzenjima:

- abrazivna okruzenja, npr. s pijeskom ili srhom,
- slanaili klorirana voda.

Proizvod morate odgovarajuce zavrdno obraditi p N Aim
radi sprjecavanja prodora vode (pogledajte Upute XXX J i J e
za sklapanje). Ako u njega prodre voda, izokrenite ——
proizvod kako bi se voda ocijedila, a zatim ga ostavite Prikladno za potapanje
da se osusi.

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

A Proizvod je plovan. Ako korisnik namjerava potapati ovaj proizvod, uklonite
kozmetic¢ku navlaku odgovarajuc¢im priborom za rezanje (pogledajte Upute za
sklapanje).

A Obratite pozornost na mokre i skliske povrsine.

938255PK2/1-0521
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7 Pocetno poravnanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

7.1 Staticko poravnanje

Sredisnja (sagitalna) ravnina

| % Kad je fleksija prilagodena, osovina
opterecenja mora prolaziti kroz odrediste
1/2 1/2 . . vy
> ¢ prikazano na slici, £10 mm A-P. Odrediste je
tocka sjecista prednjeg nali¢ja cijevi i klina.

| Osigurajte da su i peta i palac ravnomjerno
optereceni i da je stopalo u potpunom
doticaju s tlom kad korisnik stoji.

7.2 Dinamicko poravnanje

TeZiSnica

Ceona (frontalna) ravnina
Smanjite M-L zamah prilagodbom relativnih
polozaja lezista i stopala.
Sredisnja (sagitalna) ravnina
Prilagodite relativni polozaj lezista i stopala za

o osiguravanje neometanog prijelaza od nagaza

s petom do odraza palcem kod korisnika.
*

L

Priblizno 1/3 | 2/3 :

938255PK2/1-0521
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8 Upute za sklapanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
Upotrebljavajte odgovarajucu zdravstvenu i zastitnu opremu u svakom trenutku

ukljucujudi pribor za vadenje.

A U svakom trenutku vodite racuna o riziku od prignjecenja prstiju.

Oznacite dubinu
dosjeda postolja
na cijevi kako biste
osigurali da je cijev
potpuno dosjela u
postolje.

Pomocu oznake provjerite je li cijev potpuno
dosjela u postolje a zatim svaki vijak dvaput
zategnite na okretni moment.

45
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8 Upute za sklapanje (nast.)

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

@]

Ako korisnik namjerava
potapati ovaj proizvod,
uklonite kozmeticku

Pogledajte odjeljak na.vlaku odgovaraj.uéim
Pocetno poravnanje i zatim: priborom za rezanje.
nastavite na korak 8ili 9. Napomena:
Ovaj postupak je
ireverzibilan.

50mm K

n Ako korisnik ne namjerava potapati proizvod, proizvod odgovarajuce zavrsno obradite radi
sprje¢avanja prodora vode.

Vodootporna
liepljiva traka

938255PK2/1-0521
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9 Tehnicki podaci

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

TeZina komponente (veli¢ina 26): 1,39kg
Stupanj aktivnosti: 1-2
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 100 kg
Visina izvedbe: Pogledajte crtez ispod

Duljina prilagodavanja

15mm

maksimalno 450 mm
maksimalno 315 mm

(minimalno 130 mm ako
je kozmeticka navlaka
uklonjena, pogledajte

Upute za sklapanje)

938255PK2/1-0521
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10 Informacije za narucivanje

Primjer narudzbe

Velicina (cm) Broj dijela — lijevo Broj dijela — desno
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L
Zamijenski dijelovi
Dio Broj dijela
Komplet za poravnanje 169106
M5x50 glavati vijci lezista 910415

48
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

Medicinski proizvod (.= 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.
Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja

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

Ekoloski aspekti

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

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 poutzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.

V ndvode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na AqualimbTT.

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

Pouzitie

Pomécka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Je ur¢end jednému pouzivatelovi.

Pomocka je pistalovo-chodidlova jednotka a pouziva sa ako sucast transtibidlnej protézy.
Pomécka je vodeodolna a smie sa pouZivat len ako koncatina do sprchy.

Uroven aktivity
Pomaécka je uréena pouzivatelom s Urovnou aktivity 1 a 2. Pomocku mézu pouzivat pouzivatelia s
urovnou aktivity 3 a 4, len ak ju obmedzia na Uroven 2.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chddzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca v domacnosti s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chddze 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 chodze s rozli¢nou kadenciou. Typicka pre komunitného chodca so
schopnost prechadzat cez vacsinu prekazok v okolitom prostredi, ktory méze vykonavat pracovnu,
terapeuticku alebo cvi¢ebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy mimo jednoduchého pohybu.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zakladné ambulantné zru¢nosti,

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

Kontraindikacie

Pomocku by nemali pouzivat pouzivatelia s Urovriou aktivity vyssou ako 2.
Pomocka sa nesmie pouzivat s obuvou.

Pouzivatelia s obmedzenou rovnovahou (ak pocas sprchovania nesedia).
Klinické vyhody

Umoznuje pouzivatelovi nosit protézu v sprche a vihkom prostredi.
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpecnostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach je
potrebné okamzite nahlasit servisnému
pracovnikovi.

A Podniknite vsetky bezpecnostné
opatrenia a na vlhkom a klzkom
povrchu si davajte pozor.

A Pouzivatela treba upozornit, aby sa
v pripade zmeny zdravotného stavu
obratil na odbornika.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

A Pomadcka 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.

52

Upozoriiujeme na riziko zachytenia
prstov

Skladanie, udrzbu a opravu
pomocky sme vykonavat len vhodne
kvalifikovany odbornik.

Pomdcka plava. Ak ju pouzivatel
planuje ponarat, vhodnym rezacim
nastrojom oddelte kozmeticko-
esteticky diel (pozri Ndvod na montdz).

A Pomadcka je urcena na dlhodobé
ponaranie a je vhodna len na ponaranie
v sladkej vode. Dbajte na to, aby bolo
pouzitie pomacky vo vode v sulade
s podmienkami uvedenymi v casti
Obmedzenie pouZivania.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
+  Kozmeticko-esteticky diel
+ Kryt chodidla
- Pistala
» Zarovnavacia suprava
+ Ram
«  Skrutka M5 x 50 s plochou hlavickou
+ Objimkové dosticky

Identifikacia dielu

Objimkova
dosticka

Pistala

PU pena

PU pena

Nylon posilneny sklenymi vldknami
Nehrdzavejuca ocel/hlinik/titdn/nylon posilneny
sklenymi vldknami

Nylon posilneny sklenymi vldknami
Nehrdzavejuca ocel

Nehrdzavejuca ocel

Zarovndvacia
sUprava

Kozmeticko-esteticky diel

Kryt
chodidla

938255PK2/1-0521
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4 Funkcia

Pomécka je pistalovo-chodidlova jednotka, ktoru tvori kryt chodidla so zabudovanou pistalou.
Pistala sa da skrétit tak, aby vyhovovala pouzivatelovi. Na podrézke chodidla je protismykovy
vzor so zarezmi, aby lepsie drzala na mokrom povrchu.

5 Udrzba
Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.

V3etky zmeny vo vlastnostiach pomécky nahléste technikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, zvysenu tuhost alebo obmedzeni/nadmernu rotaciu, zna¢né opotrebovanie
alebo nadmerné blednutie v dosledku dlhému vystavovaniu UV Ziareniu.

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

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlhéenou vo vode s jemnym Cistiacim prostriedkom.
Nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky, utrite dosucha.

Zvysné pokyny v tejto casti st len pre odbornika.

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

+ Skontrolujte dotiahnutie skrutiek. Ak sa uvolnili, dotiahnite ich na spravny utahovaci
moment;

- Skontrolujte, ¢i protiSmykovy dezén funguje a v pripade potreby ho vymente.
Poucte pouzivatela, ze odbornikovi treba nahlasit nasledujice zmeny:

« zmenu v telesnej hmotnosti;

« zmeny vo fungovani pomdcky, napriklad nezvycajné zvuky alebo volu..
Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vietkym informécidm o bezpecnosti a udrzbe na
urovni pouzivatela.
Informujte pouZivatela, Ze sa odporuca pravidelna kontrola pomocky zrakom a znaky
opotrebovania, ktoré by mohli mat vplyv na jej funkénost (napr. vyrazné opotrebovanie alebo

nadmerna strata farby v désledku dlhodobého vystavovania UV Ziareniu) a/alebo zmeny vo
vlastnostiach, treba hlasit servisnému pracovnikovi.

Poucte pouzivatela, aby informoval odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej
hmotnosti a/alebo tUrovni aktivity.
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6 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana zZivotnost
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 posudenia lokalnych rizik.

Prostredie

Pomadcka je vodotesna do maximalnej hibky 1 meter.

V ramci predchadzania poskodeniu alebo opotrebovaniu pomécku dokladne oplachnite sladkou
vodou po pouziti v nasledujucich prostrediach:

- abrazivne prostredie, napriklad prostredie s obsahom piesku alebo kamienkov;
+ slana alebo chlérovand voda.

Zlozte pomocku, aby ste predisli vniknutiu vody Q [l A\ 1m
(pozri Ndvod na montdz). Ak sa do nej dostane voda, ~ 4,%,%* it ——

otocte ju a vylejte. Pomécku nechajte vyschnut.

Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -15 °C do 50 °C. Mozno ponarat

A Pomacka plava. Ak ju pouzivatel planuje ponarat, vhodnym rezacim nastrojom
oddelte kozmeticko-esteticky diel (pozri Ndvod na montdz).

A Na klzkych mokrych povrchoch si davajte pozor.
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7 Zarovnanie osadenia

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

|
172 12
> <
|
Linia
konstrukcie
==

L

Pribl. 1/3 | 2/3 :

7.1  Statické zarovnanie

Predo-zadna rovina

% Po nastaveni ohybu by mala linia zatazenia
prechadzat cez ciel na obrazku, £ 10 mm A-P.
Ciel prechadza bodom, kde sa zadna cast
pistaly spaja s priehlavkovym dielom.

U pouzivatela v stoji skontrolujte rovhomerné
zatazenie paty a prstov a Uplny kontakt
chodidla s podlahou.

7.2

Koronalna rovina

Dynamické zarovnanie

Nastavenim relativnych pol6h I6Zka a chodidla
minimalizujte M - L tah.
Predo-zadna rovina

Nastavte relativnu polohu I6Zka a chodidla tak,
aby pouzivatel hladko prechadzal z dopadu na
paty po odraz prstov.
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8 Navod na montaz

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Vzdy pouzivajte primerané prostriedky osobnej ochrany, aj extrakéné zariadenia.

A Déavajte pozor na riziko zachytenia prstov.

Na kontrolu
riadneho
zapadnutia pistaly
do rdmu na pistale
oznacte hibku jej
zapadnutia.

Znacku pouzite na kontrolu riadneho zapadnutia
pistaly do rdmu, potom kazdu skrutku na dvakrat
utiahnite.

57
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8 Navod na montaz (pokracovanie)

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

@]

Ak ju pouzivatel
pléanuje ponarat,
vhodnym rezacim
nastrojom oddelte
kozmeticko-
esteticky diel.

Prejdite do casti Zarovnanie
osadenia, potom:

okracujte na 8. a 9. krok. ,
P Y Poznamka: Tento

ukon je nezvratny.

50mm K

n Ak pouzivatel pomécku neplanuje ponarat, dokoncite montaz, aby sa do nej nedostala voda.

74

Vodeodolna péaska

Silikdbnové tesnenie
N\ 2 J
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9 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej -15°Caz50°C
a skladovacej teploty:

Hmotnost dielu (velkost 26): 1,39kg
Uroven aktivity 1-2
Maximalna hmotnost pouzivatela: 100 kg
Vyska konstrukcie: Pozri nakres nizsie

Dizka osadenia

15mm

Maximalne 450 mm
Minimalne 315 mm

(Odstrani sa najmenej
130 mm kozmeticko-
estetického dielu, pozri
Ndvod na montdz)

938255PK2/1-0521
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10 Informacie pri objednavani

Priklad objednavky

Velkost (cm) Cislo dielu - lavy Cislo dielu - pravy
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L
Nahradné diely

Diel Cislo dielu
Zarovnavacia suprava 169106
Skrutka M5 x 50 s plochou hlavi¢kou 910415

938255PK2/1-0521
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Rucenie
Viyrobca odporuca pouzivat pomocku 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 spiha poziadavky nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych pomdckach.
Produkt je klasifikovany ako produkt triedy | podla klasifikacnych pravidiel v Dodatku VIiI
nariadenia. Certifikat o vyhlaseni o zhode CE je k dispozicii na nasledujucej internetovej adrese:
www.blatchford.co.uk

Zdravotnicka pomocka (.= Jeden pacient - viacndsobné pouzitie
N

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvélené na zaklade testovania v stlade s
prislusSnymi normami a MDR vratane Strukturélnej skusky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti v
monitorovanej oblasti.

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

Zaruka

Na pomécku sa vztahuje 24-mesacna zéruka.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zévazného incidentu v suvislosti s pomdckou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému statnemu tradu.
Environmentélne aspekty

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

Odlozenie $titka na baleni
Odbornikovi odporu¢ame odlozit si stitok z balenia ako zéznam o dodanej pomocke.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Blatchford je registrovana obchodna znamka spoloc¢nosti 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 Hasznélati Utmutaté az orvos és a felhaszndlé hasznalatéra szolgdl, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A jelen Haszndlati utmutatdban az eszko6z kifejezés az AqualimbTT-re utal.

Kérjlk, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatoét,
kilonésen az Gsszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas
Ez az eszkoz kizarolag also végtagprotézis részeként alkalmazhato.
Egyetlen felhasznalénal valé hasznélatra szolgal.
Ez az eszkoz egy labszar-labfej egység, amely transztibidlis protézis alkotéelemeként hasznalatos.
Az eszkdz vizallo, és kizardlag zuhanyzéban hasznalt végtagként hasznalando.
Aktivitasi szint
Ez az eszkdz 1. és 2. aktivitasi szintli felhaszndldk szdmara készilt. A 3. és 4. aktivitasi szintd
felhaszndlok csak akkor hasznélhatjak ezt az eszkdzt, ha 2. aktivitési szintre korlatozzak
aktivitasukat.
1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellileteken allandoé Gtemben valo atkelésre vagy
jarasra. Jellemzd a korlatozott vagy nem korlatozott, beltérben mozgé jarébetegre.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellleteken valo dthaladasra. Jellemzé a korlatozott, kozosségben mozgd
jarobetegre.
3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség valtozé litemd jarasra. Jellemzd a kbzosségben mozgo jardbetegre, aki képes
athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon, és olyan foglalkozasbeli, terdpias vagy sporttevékenységet
(iz, amely az egyszeru 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 sportoldk protetikus igényeire jellemzé.

Ellenjavallatok

Ez az eszk6z nem hasznéalhatd semmilyen tevékenységre a 2. aktivitasi szint folott.
Az eszkdz nem hasznalhato ldbbelivel.

A felhasznalé egyensulya rossz (kivéve, ha zuhanyzés kdzben lilve marad).
Klinikai elényok

A felhasznal6 zuhanyzés kdzben és nedves kdrnyezetben hasznélhatja protézisét.
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2 Biztonsagi informaciok

A

& A teljesitményben bekovetkezé
barmilyen valtozast azonnal k6zo6Ini
kell a szolgaltatoval.

A Tegyen meg minden sziikséges
biztonsagi 6vintézkedést és legyen
elévigyazatos nedves és cstiszds
fellileteken.

A Javasoljuk, hogy a felhasznalé forduljon

az orvoshoz, ha éllapota valtozik.

A felhasznalénak tilos médositania vagy

manipulalnia az eszk6z beallitasait.

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/

vagy hidegnek.

A Az eszk6z nem alkalmas
extrém sportokra, futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre
és lépcsbkre. Barmilyen hasonlo
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatara végez.

64

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

Mindig ligyeljen az ujj becsipédésének
veszélyére.

Az eszkoz Gsszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizardlag
medgfeleléen képzett orvos végezheti.
Ez az eszkoz felfekszik a vizre. Ha a
felhasznalé vizbe kivanja meriteni

az eszkozt, megfelel6 vagdeszkozzel
tavolitsa el a kozmézist (lasd:
Osszeszerelési instrukciok).

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

eszko6z hasznalata vizben megfeleljen
az A haszndlatot érinté korldtozdsok
szakaszban megadott feltételeknek.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

+  Kozmézis PU hab

- Labfejboritas PU hab

+ Labszar Uvegszéllal erdsitett nejlon

« llleszt6készlet rozsdamentes acél/aluminium/titan/
Uivegszallal erésitett nejlon

« Vaz Uivegszallal erésitett nejlon

«  M5x50 hatlapfejlicsavar rozsdamentes acél

+ Bilincslemezek rozsdamentes acél

Az alkatrészek azonositasa

lllesztokészlet

Bilincslemez

Kozmézis

Labszar

Labfejboritas

938255PK2/1-0521
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4 MUkodés

Ez az eszkoz egy labszar-labfej egység, amely integralt labszarral ellatott labfejboritasbal all.
A labszaér rovidithetd, hogy illeszkedjen a felhasznalé magassagahoz. A labfej talpa csuszasgatlo
bordazatos mintazatot kapott, hogy nedves fellleten tapadjon.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, a fokozott
merevséget, a korldtozott/tulzott forgast, a jelentds kopdst vagy az UV sugarzasnak valé hosszu
tavu expozicié miatti tulzott elszinezédést jelentse az orvosnak/szolgéltatonak.

Tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasardl.
Tisztitas

Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. Ne hasznéljon
agressziv tisztitdszereket, tordlje szarazra.

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

A kovetkez6 rutin karbantartast legaldbb évente el kell végezni:

- Ugyeljen arra, hogy az 6sszes csavar szoros legyen. Ha nem szorosak, hiizza meg a
megfelel6 forgatdnyomatékra.

+  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csuszasgétlo borddzat muikodik, és sziikség esetén cserélje ki.
Javasolja a felhasznalénak, hogy kézélje a kovetkez6 valtozésokat az orvossal:

+ Atestsuly valtozasa;

+ Az eszkoz teljesitményének valtozasa, példaul szokatlan zajok vagy holtjaték.

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

Tajékoztassa a felhasznalot, hogy az eszkdz szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenérzése
javasolt, és a miikodést esetleg befolyasol6 elhasznalddas jeleit (pl. jelentés kopas vagy tulzott
elszinez6dés UV sugdrzésnak val6 hosszan tarté expozicié miatt), illetve a teljesitményben
jelentkez6 barmilyen valtozast jelenteni kell a szolgaltatonak.

Tandcsolja a felhasznaldnak, hogy tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitési
szintje barmilyen valtozasarol.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

Sulyok emelése

A felhasznalé sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak. A felhasznalé altal
vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.

Kornyezet

Ez az eszkoz legfeljebb 1 méter mélységig vizallo.

A sériilés vagy kopds megelézése érdekében a kdvetkezd kdrnyezetekben vald hasznalatot
kovetéen alaposan oblitse le édesvizzel az eszkozt:

« Dorzshatasu, példaul homokos vagy poros kdrnyezet;

« Soés vagy klérozott viz.
A viz bejutdsanak megelézése érdekében
feliiletkezelje az eszkozt (1asd: Osszeszerelési Q J [L J
instrukciok). Ha viz jut be, forditsa meg, WSS i

hogy a viz kifolyhasson, majd hagyja megszaradni.

I
<

Vizbe meritésre alkalmas
Kizarélag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.

A Ez az eszkoz felfekszik a vizre. Ha a felhasznal6 vizbe kivanja meriteni az eszkozt,
megfelelé vagdeszkozzel tavolitsa el a kozmézist (lasd: Osszeszerelési instrukciok).

A Legyen dvatos nedves és cstiszos felszinen.
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7 Szintillesztés

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

I
12 12
> <
[
Beépitési
vonal
===
*

Kb.1/3 | 2/3 :

7.1 Statikus illesztés

Szagittalis sik

¥ Beallitott flexio mellett a terhelési vonalnak
a képen lathaté médon kell dthaladnia a
célponton, +10 mme-rel A-P irdnyban.

A célpont azt a pontot metszi, ahol a labszar
ellils6 oldala taldlkozik a gerinccel.

Gy6z6djon meg arrél, hogy amikor a
felhaszndlo all, a sarok és a ldbujj egyenld
terhelést kap, és a labfej teljesen érintkezik

a padléval.

7.2  Dinamikus illesztés

Koronalis sik
beallitasaval csokkentse minimalisra
az M-L eltolast.

Szagittalis sik
Allitsa be a tok és a labfej relativ poziciéjat,
hogy a felhasznalé simén athaladhasson a

sarok leérkezésétdl a labujj felemeléséig.
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8 Osszeszerelésiinstrukciok
Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

ﬁ Mindig hasznaljon megfelel6 egészségvédo és biztonsagi felszerelést, ideértve az
eltavolité eszkozoket.

& Mindig ligyeljen az ujj becsip6désének veszélyére.

Annak
ellendrzéséhez,
hogy a labszar
teljesen rogzil
a vazban, jeldlje
meg a labszéron
a vaz rogzilési
mélységét.

A jelolés segitségével ellendrizze, hogy a ldbszar
teljesen rogziil a vazban, majd hizzon meg
minden csavart a megfelelé forgatonyomatékra
kétszer.
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8 Osszeszerelési utasitasok (folyt.)

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

Lasd: Szintillesztés szakasz, majd:
folytassa a 8-9. Iépéssel.

Ha a felhasznalé vizbe
kivanja meriteni az
eszkozt, megfeleld
vagodeszkozzel tavolitsa
el a kozmézist.

Megjegyzés:
Ez az eljaras
visszafordithatatlan.

50 mm

—

Ha a felhasznéld nem tervezi vizbe meriteni az eszkozt, feliletkezelje a viz bejutasanak

megel6zése érdekében.

70
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9 Mdszaki adatok

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

Az alkatrész sulya (26-os méret): 1,39kg
Aktivitasi szint: 1-2
A felhasznalé maximalis sulya: 100kg
A szerkezet magassaga: Lasd az aldbbi dbrat

lllesztési magassag

15 mm

legfeljebb 450 mm
legaldbb 315mm

(ha a kozmézist leveszik,
legaldbb 130 mm,

lasd: Osszeszerelési
instrukciok)

938255PK2/1-0521
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10 Rendelési informaciok

Megrendelési példa

Méret (cm) Alkatrészszam - bal Alkatrészszam - jobb
22 629705L 629706L

23 629707L 629708L

24 629709L 629710L

25 629711L 629712L

26 629713L 629714L

27 629715L 629716L
Cserealkatrészek

Alkatrész Alkatrészszam
IllesztOkészlet 169106

M5x50 hatlapfejli csavar 910415

72
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott koriilmények kdzott és a tervezett
célokra hasznaljak. Az eszkdz karbantartasat az ahhoz mellékelt hasznélati Utmutatd szerint
kell végezni. A gyarté nem felel semmilyen olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet altala
jova nem hagyott alkatrész-kombinacié okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids
rendelet kdvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltak be a rendelet VIII.
mellékletében meghatérozott osztélyozasi szabalyok szerint. Az eurdpai unidés megfelelségi
nyilatkozat a kdvetkezé internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk

Orvostechnikai eszkoz (i Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel vald 6sszedllitas a vonatkozo szabvanyok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve a
szerkezeti vizsgalatot, a méretek 0sszeférhetdségét és az ellenérzott helyszini teljesitményt.

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

Jotallas

Az eszkdzre 24 honapos jotallas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valdszinttlen esetben, ha sulyos incidens térténne az eszkdzzel kapcsolatban,
azt jelenteni kell a gyérténak és az illetékes nemzeti hatésagnak.
Kornyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolds cimkéjének megdrzése

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

Védjegyre vonatkoz6 elismervények

A Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.

A gyarté székhelye

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesdilt Kiralysag
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1 Teprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

AuTég ol 0dnyieg xpriong mpoopifovtal yla xprion amd Tov [aTpd Kal ToV XPHOTH, EKTOG av
avaeépetal KAt SlapopeTIKO.
O 0p0oG oUOKeUH OTIWG XPNOIOTIOLEITAL O AUTEC TIG 0dNYieg Xpriong avagépetal oto AqualimbTT.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T katavonoate OAeG TIC odnyieg xpriong, 181aitepa OAeG TIG
TANPOQPOPIEC Yla TNV AcPAAELA Kal TIG o8nyieg ouvTPNONG.

E@appoyn

H ouokeur autr TPEMEL va XPNOLUOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA WG HEPOG HIAG TTPOBEONG KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav pévo xprotn.

H ouokeur} autn gival pia povada KVAUNG-TIEAATOC TTou TTpoopileTal yia xprion we e€aptnua
piag Stakvnuiaiog mpoBeonc.

H ouokeun autn gival avOeKTIKA 0To vePO Kal TTPoopileTal HOVO yia XPron WG AKPO Yid TO VTOUG.

Eninedo cwpatikig dpactnpiétnrag

AuTi n ouokeun ipoopileTal yla XpHoTeg Ye emimedo cwpatikig Spactnpidtntag 1 kat 2.
O1 XxproTeG pe emimedo owpaTikig Spactnpldtntag 3 Kal 4 Pmopouv va XPNOIUOTIOI|CoUV aUTH TN
OUOKEUN HOVO av TIEPIOPIcOLV TIC SPACTNPIOTNTEC TOUC OTO EMiMeSo CWUATIKAG dpaoctnpldtTnTag 2.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 1

O XpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvaTtdTNTA va XpnolpoTmolel mpoBeon yla HETAKIVATELS i Badion
o€ eminedeg emM@Aveleg, pe 0TaBEPS pUBUO. AUTO gival XAPAKTNPLIOTIKO TOU TIEPIOPIOHEVOU KAl Hn
TIEPIOPIOUEVOU TIEPITATNTH HECA OTO OTTITL.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiétntag 2

O xpNoTNG €XEL TNV IKAVATNTA 1) TN SuvatdTnta yia Badion kat pmopei va StaBaivel mepiBal\ovtika
eumodia xapnAou emimédou, dnwg meCodpoOULa, OKAAIA 1) AVWHOAES EMPAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLIOTIKO TOU TIEPLOPICUEVOL TTEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 3

O aoBevng éxel TNV IkavoTNTA 1) TN SuvatdTnTa yia Badion pe petapAntd pubuod. Autd givat
XAPOKTNPIOTIKO TOU TEQITATNTH TTOU Byaivel 0TNV KOWVWVIa, 0 OTT0I0G £XEL TNV IKAVOTNTA va Stafaivel Ta
TEPLOOOTEPA TIEPIBANOVTIKA eumdSia Kat pmopei va Sie§dyel emayyeAHaTIkn, OepameuTikn fj aBANTIKN
SpaoTNEIOTNTA TTOU ATIAITEL TTPOCHOETIKN XProN TIEPA Ao TNV AN HETAKIVNON.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 4

O aoBevn¢ éxel TNV IKAVOTNTA ) TN SuvatdTNTA Y TPOCHETIKA Badion mou urtepPaivel Tn Bacikn
IKavotnTa Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONC, KATATTOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XOPAKTNELIOTIKO TWV TTPOCOETIKWY anmaitoswyv evog maudilol, SpacTrplou evihika i abAnTn.

Avtevéeieig

AuTi n cuokeur] Sev TIPETTEL va xpnolpoToleital yia ommoladimoTe §paotnEIoTNTA MAVW Ao TO
enimedo owuatikng SpaoTNEIOTNTAG 2.

H ouokeurj 8ev mpémel va xpnolpomolgital pe vmodrjpata.
XPHOTEG PE KAKN I00PPOTTa (EKTOG av TTAapauéVouV Kablotoi Katd tn SIApKEL TOU VTOUC).
KAivika o@éAn

Emtpémel oTov Xpriotn va @opd tnv mpdOeor Tou Katd Tn SIAPKELD TOU VTOUE Kal O€ Uypd
nepIBarovTa.
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2 [IA\npo@opieg yia TNV ac@aieia
AUTO TO TIPOEISOMOINTIKOG CUUPBOAO EMONMAIVEL CNMAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO AKOAOLOOUVTAL TTPOCEKTIKA.

& Tuyxov alayég otnv anmddoaon Ba mpémel
va avag@épovTtal apéowE GTOV TAPOYXO
UTTNPECIWV CAG.

A NaBete OAeg TIC amapaiTNTEG
TMPO@UAAEEIG ac@aleiag Kal SwaoTe
™ 6éouca MPoooxN O€ UYPEG Kal
oAloOnpég em@aveiec.

A 0 xpriotng Oa mpémel va cupBouledeTal
VA EMKOIVWVH OEL ME TOV LATPO TOU O€
MEPIMTWaON aANayg TNG KATAGTAONG
ToU.

A O xpriotng ev mpémel va puBpilel Tn
CGUOCKEUN 1 va mapepBaivel otn puBuion
me.

Amo@UyeTe TNV €KBeON o€ uTTEPPONIKNA
Céotn i/kat umepPoAikd kpvo.

H cuokeun Sev gival KAtdAAnAn yia
akpaia abAfupata, aywveg popov N
modnAdtov, aBApatTa oTov MAyo Kal To
X10V1, peyaheg kAioglg kat YnAd okalid.
H cuppetoxn o€ TéTolEg SpaoTNPIOTNTES
yivetat amokA€IOTIKA Pe avaAnyn tou
KIvSUVOU arnd Toug XpHOTEG.

76

Na npoocéxete yia Tuxov kivéuvo
mayideuong SaKTUAWV avd Taca oTiyun

A H cuvappoAoéynon, n cuvtripnon Kat
I EMOKEUN TNG CUCKEUNG TIPETIEL VA
Sievepyouvtal pévo amo 1aTpo pe Ta
KataAAnAa mpooodvta.

A H ouokeun auth pmopei va emimAést.
Av o xpriotng okomeLel va Bubilel auth
TN OUOKEUN O€ LYPO, APAIPECTE TNV
KOopunon pe éva KatdAAnlo epyaleio
komnG (BA. OSnyiec ouvapuoAdynong).

A H ouokeun éxel oxedlaotei yia
napaterapévn BUOION Kal gival
KAatdAANAn yia eupantion o
YAUKO vepO povo. BeBaiwbeite ot
omolad\MmoTE XPrion TNG GUCKEUNG
O€ VEPO CUUMOPQPWVETAL LE TIG
npoUnoBéoslg Tov avagépovTtal 6TV
evotnta llepiopiopol yia tn xprion.

938255PK2/1-0521



3 Kataokeun

Kopia pépn
+  Koopnon Agppog PU
« Ké\ugog mélpatog Appog PU
« Kviun Nd\ov evioxupévo pe vahoBappaxa
«  Kit evBuypappiong AvoéeidwTog xdAuBag/alouvpivio/titdvio/
vAihov evioxupévo pe volofdpBaka
« Mhaiolo Ndiov evioxupévo pe vahofBaupaxa

« Bideq ue umodoxn M5x50 AvoéeidwTtog xaAuBag
« MAdkeg oloPIENG AvoéeidwTtog xaAuBag

Avayvwplon e§apTnUATwV

Kit

\/ euBuypdppiong
ah

MAaioclo Bida pe umodoxry M5x50 (x4)

M\dka
ovoPIEng
Kéopunon
- J
O - Ks':)\U(poq
TTEAMATOC
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4 Aertoupyla

H ouokeur] autn gival pia povada KVAUNG-TIEAUATOC TTOU AmOTENETAL Ao éva KEAUPOC TTEALATOG
ME EVOWUATWHEVN KVARN. H KvApN pmopei va kovTuvel woTe va talptddel 6to UYog Tou Xpnotn.

H o6Aa Tou méApatog S1abétel avTioNloONTIKO OxESI0 TTEAUATOC Yia KOAN TTPOO@UON O BPEYMEVEC
ETPAVELEG.

5 2uvtpnon
EAéyxeTe OTTIKA TN CUOKEUN OE TAKTA XpOoVvIKd Staothpata.
Avagépete omoleadnmote aAayég otnv amddoon AUTHG TNG CUOKEUNG OToV latpd/Tov TAPoxo
UTTNPECLWY, T.X. acuvhBloTtoug BopURoug, auénuévn akapyia, TEPLOPIOUEVN/UTTEPBOAIKNA
TIEPIOTPOPH], CNUAVTIKA ®B0pA 1) UTTEPBOAIKS ATTOXPWHATIOUO ad HaKPoXPOvia €kBean o
urteplwdn aktivofolia.
EvnuepwaoTte Tov 1aTpd/TOV TAPOXO UTTNPECIWY YIa TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC /KAl TO
eMimedo cwWUATIKAG 6PAcTNEIOTNTAC.
KaBapiopog
Xpnotgomolnote uypd mavi Kat Ao oamouVi Yla va KaBapIioeTe TIG EEWTEPIKEC EMMIPAVELEC.
Mn xpnotuormoleite emMOeTIKA KABAPIOTIKA, OTEYVWVETE PE Eva TTAVI.
Ot uméAotrreg 06nyieg TnG evoTnTag AUTHG mMpoopi{ovtal uévo yia xprion amo 1aTpoug.
Ot akOAoUBEC epyaOieg TAKTIKAG CUVTAPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €Thiola Bdon:
+  BePaiwbeite 611 OAeG 01 BideG gival KAAA OPLYHEVEG. Av gival XahapEG, OQIETE TIG UE TN OWOTH
pLBuIoN POTING.
«  Befaiwbeite 611 To avtioMoOnTikd méApa Aeltoupyei oMW mpoPAémetal Kal, av xpeldletal,
QVTIKATOOTAOTE TO.
JUHUPOUAEYTE TOV XPOTN VA ava@EéPEL Ta akOAouBa oTov 1aTPo Tou:
«  AN\ay£G 0TO CWHATIKO BAPOC.
« ANayéc otnv amédoon TnG CUOKELAE OTWG Yla mapddelyua, acuvriBiotoug BopuBoucn
T¢oyo.
BeBawwBeite 611 0 XprioTng éxel SlaPdoel Kal KaTtavonoel ONEG TIG TTANPOPOPIEG ACPANEING Kal
ouvTtrpnong os eminedo XpHoTn.

EVNUEPWOTE TOV XPr0TN OTI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTITIKOG EAEYXOG TNG OUOKELNG Kal OTL Ba mpémel
VA QVa@EPOVTAL OTOV TTAPOXO UTINPECIWV eVOEIEEIC POOPAC TTOU UITOPEL va EMNPEACOLY TN
Aertoupyia NG (1.X. onuavtikn @Bopd i uTIEPBONKOG ATTOXPWHATIOUOC MO LaKPOXPOVIA €KOEoN
o€ uTrepLWSN akTvoPolia) ri/kat omoleadnmote alayég Tnv amodoon.

JUHUPBOUNEYTE TOV XPHOTN VA EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TTAPOXO UTINPECIWV YIO OTIOLEGONTTOTE
OaA\ay£G OTO CWHATIKO BAPOC r/Kal To eMimedo cwUATIKAG dpaoTnpldTnTaC.
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6 lleploplopol yia t xpnon
NpoPAenépevn didpketa {wng
Oa npénet va die€ayBei emrtdma aflohoynon Kivduvou Baocel Tng §paotneldTNTAS Kal TNS XProng.

Apon gopTiov
To Bdpog kat n SpactnpldTNTA TOU XPNOoTN £€apTwvTal amd Ta avagepdueva dpla. H petagopd
@opTiou amod Tov Xpriotn Ba mpémnel va Baciletal og emrtoma alohdynon kivéuvou.
NepiBailov
H ouokeur} autn givat adidBpoxn o€ péyloto fabog 1 pétpou.
Ma va amo@uyete TV mpokAnon PAARNG 1 Tn @Oopd, Eemiévete KON TN CUCKELN AUTH UE YAUKO
VEPO UETA TN Xprion oTa e€i¢ mepiBaiovta:

+  AlaBpwTtikd mepIBANOVTA, OTIWE AUTA TIOU TIEPIEXOUV AUUO 1) XAAIKL.

« AAIUPO N XYAWPLWHEVO VEPO.

QwipeTe AUTH TN CUOKEUH WOTE VO ATTOTPETETAL N P S A 1m
gloxwpnon vepou (BA.Odnyiec ouvapuoAdynong). XXX J _ a

Av €10ENDEL VEPO, AVACTPEYTE TN CUOKEUH YIa va

EMTPEPETE OTO VEPO VO ATTOOTPAYYIOTE Kal, 0TN KatdAAnAo yla Bubion oe uypd

OUVEXELQ, AP OTE TNV VA OTEYVWOEL.

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

A H ouokeun autn pmopei va emmAéel. Av o XprioTng okomevel va BuBilel avtn Tn
GUOKEUI) O€ UYPO, APAIPECTE TNV KOGUNON ME €va KATAAANAo gpyaleio KOG
(BA. Oényiec ouvapuoAdynong).

A MNpooéxete o€ Bpeypéveg Kat oONloONPEG EMPAVEIEG.
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7 Epyaotnplakr| evbuypduuion

O1 0dnyiec TnG evéTnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

7.1 2T0oTikry euBuypdupion

OBeAaio eninedo

| % AapPdvovtag umoyn v kduyn, n ypappn
12 12 @opTiong Ba Tpémel va SIEPKETAL ATTO TOV

> ¢ otdxo mou anelkovietal oTny €lkéva, £10mm
[1/0. O 010)0¢ TEUVEL TO ONUEiIO 6TTOU N

| mpbéobia 6Yn TNG KVAUNG ouvavtda T
TPOMmMbA.

BePaiwBeite 611 6TAV O XPiOTNG OTEKETAL

6pBlog, n MTtépva Kat Ta SAKTUAA givat
Mpapun OLIOIOHOPPA POPTWHEVA KAl TO TIENA
(pépTlor]C eival o mAnpn enaen pe to damnedo.

7.2 Auvvauikrj euBuypdupion

Tte@aviaio emimedo

EAayloTtomolnote tn pECOTAEUPIKH WONOoN
puBuifovtag TiG OXeTIKEG B€0EIG TNG BrikNG
o KOl TOU TTEAATOC.

[ass N

OBeMaio emimedo

PuBuiote Tn oxetikr 6¢on tng OKNG Kat Tou
TEANUOTOG Yia va S1a0QANCETE OTL 0 XPHOTNG
petapaivel opad amd tnv Kpouon TG
TITEPVAG OTNV ATTOUAKPLVON TwV SAKTUAWV.

L

Mepimou 1/3 | 23 1
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8 0Odnylec ouvapuoAdynonc
O1 0dnyieg TnG evéTnTag auvtric mpoopifovtal udévo yia xprion amné 1atpoug.
Xpnoipomoleite Tov KataAAnAo e§omAIOUO UyEiag Kat ao@AAElag ava mdoa oTiypn,
ouunepAapBavopévwy EyKATaoTACEWV e§aywyng aépa.

Na mpocéxete yia Tuxov Kivduvo mayidsuong §akTUAwv avd maca GTiyun.

A\

MNa va eNéyEete
ATL N KVAHN EXEL
€UMAAKE] TANPWG
oTo mAaiolo,
onpadéPTe otV
Kvrjun 1o 3abog
EUMAOKNG TOU
mAaioiou.

Xpnoomoliote To onuAd! yla va eAéyete 6Tin
KVAMN €XEL EUMAaKEL TAPWG OTO TTAGIOLO Kal 0TN
OUVEXELD OQIETE PE TNV KATANNAN poTTH K&OE

Bida dvo popéc.

81
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8 0Odnylec ouvapuoAdynonc (ouvéxela)

O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

@]

Av o xpriotng
okomeVel va Bubilel
QUTA TN CUOKEUN
O€ VYPO, APAIPECTE
MetaBeite oTnVv evotnTa TV KOGUNON HE éva
Epyaotnpiakr evBuypduuion Kat KaTEMNAo epyaheio
OTN CUVEXELQ: KoM,

ouveyiote pe To fripa 8 9. Thueiwon: H evépyeia

auTH €ivat apeTakANTN.

50 mm K

n Av 0 xprotng Sev okomeLel va BuBilel auTr Tn CUOKEUN O€ UYPO, PIVIPETE TNV yIa VA ATTOTPEPETE
TNV eloXwpnon vepou.

74
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Texvika otolxeia

EVpoc Tinwv Bepuokpaciag -15°Céw¢50°C
XELPIopOU Kal UAAENG:

Bdpoc e€aptnudtwy (uéyebog 26): 1,39kg
Emimedo owpatikig SpactnplotnTac: 1-2
Méyioto Bdpog xpnotn: 100 kg
YPOG KATOOKEVNAG: BA. To mapakatw Sidypappa
Mrko¢ mpocappoyng

15 mm

To oAU 450 mm
TouAdyiotov 315 mm

(touhdxtotov 130 mm
av agalpebein
Koounon, BA. Odnyieg
OuVapUOoASynong)
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10 MAnpo@opiec mapayyeAiac

Napddetypa mapayyeliog

. Ap1BpoG e§apTipatog — . . "
MéyeBo¢ (cm) agw-'r‘a:d BT VRS Ap1Bpog e€aptripatog — Se€ia
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L

AVTOAOKTIKA e€apTRpATA
E€aptnua Ap1Oog e§aptriiparog
Kit euBuypdpupiong 169106
Bida kamakiov pe ummodoxr M5x50 910415

84
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EvBuvn

O KATAOKELAOTHG CGUVIOTA TN XPr 0N TNG CUOKEUNG HOVO UTIO TIG KABOPIoPEVEG CUVONKEG Kal
yla Toug TPOPBAETTOUEVOUC OKOTTIOUC. H GUOKELN TTPETTEL VA GUVTNPEITAL CUPPWVA UE TIC 0dNYieg
XPNong mou cuvodevouv T cuokeur). O KataokeuaoTng Sev @épel euBUvN yla omolodrmote
Suopevég amotéeopa MPokANBOei amd ouvduacopoug e€aptnudtwy mou Sev €xouv eyKplOEei amod
autov.

Motétnta CE

To mpoidv auTod IKAVOTIOLE( TIG AmAITAOELG Tou EupwmaikoU Kavoviopou (EE) 2017/745 miepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOTIOVTWV. To TIPOIOV aAUTO €xel TA&IVOUNOE] WG lTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV
Katnyopiag | cupPWva Pe Toug Kavoveg Tagivopnong mou meptypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou Kavoviopou. H dnhwon mototntag EE SiatiBetat otnv akdAoubn diebBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D laTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV / 1’“‘) MoANamAR xprion — o€ évav povo acbevi
k

JuppatétnTa

O ouvduaouog pe mpoidvta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokiuwv cLPPWVA UE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia TTEP{ TwV 1ATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv SoKipwy, cupPatotntag diaotdoswv Kal mapakohouBouuevng andédoong mediou.

0O ouvduaopo¢ pe eVOANAKTIKA TTpoiovTa pe ofjuavon CE mpémel va mpayuatormoleital BAoel
TEKUNPLWUEVNG emtomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie€ayOei amo 1atpo.

Eyyunon
H ouokeur auTr) KOAUTITETAL Ao €yyUNON 24 PHNVWv.

O xprioTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1| Ol TPOTIOTIOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA VOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £YyUNON, TIG ASELEG AelToupYiag Kat TG e§AIPETEIC.

Avatpé€te otov lotoTomo tng Blatchford yia tnv tpéxouca miripn SnAwon yyunong.
Ava@opd cofapwV MEPICTATIKWY

JtnVv amiavn mEPIMTWoN TTOU TPOKUYPEL KATIOI0 GORaPO TTEPIOTATIKO OE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, auto Ba mpémnel va avagepOEl 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSIeC EOVIKEG apXEC.

Oépata mepiBailovTtog

‘Omou auto givat Suvatdy, ta e€aptrpata Ba TPEMEL VA aVOKUKAWVOVTAL CUUPWVA IE TOUG
TOTTIIKOUC KAVOVIOUOUG XEIPIOUOU ammoBARTwWV.

Al0TAPNON TNG ETIKETAG CUCKELADIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPOVA SlATNPEl TNV ETIKETA TNG CUCKEUACIAE WG APXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvayvwpioElg EUTTOPIKWY CNUATWV
H ovopaoia Blatchford eivat onpa katateBév tng Blatchford Products Limited.
Kataxwpnpévn 81ebbuvon KatackevaoTtn

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

ST lietosanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Termins ierice $aja lietoSanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu AqualimbTT.

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

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apaksejo ekstremitasu protézes dala.

Paredzéta vienam lietotajam.

Stierice ir apaksstilba-pédas sistéma, ko izmanto ka zemcela protézes komponentu.

lerice ir Gdensizturiga, un to ir paredzéts lietot tikai ka ekstremitati dusa.

Aktivitates limenis
Siierice paredzéta lietotajiem ar 1. un 2. aktivitates limeni. Lietotaji ar 3. un 4. aktivitates limeni
var lietot 3o ierici tikai tad, ja vini ierobezo aktivitates lidz 2. [imenim.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat majas ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar spéju Skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves malas, kapnes vai
nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu. Tipiski cilvékam, kurs$ var neatkarigi parvietoties
arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru, un kuram var bat profesionala, terapeitiska vai fiziska
aktivitate, kam nepiecieSama protézes izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.
4. aktivitates limenis

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

Kontrindikacijas

So ierici nedrikst izmantot aktivitatém, kas ir intensivakas par 2. limeni.
So ierici nedrikst lietot ar apaviem.

Lietotaji ar sliktu lidzsvaru (iznemot, ja vini séz, kamér mazgajas dusa).
Kliniskie ieguvumi

Lauj lietotajam valkat protézi dusa un mitras vides.
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2 Drosibas informacija

ﬁ Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

jaieveéro.

& Par jebkadam veiktspéjas izmainam
nekavéjoties zinojiet pakalpojuma
sniedzéjam.

A Veiciet visus nepiecieSamos drosibas
pasakumus un ievérojiet piesardzibu,
lai nepaslidétu uz slapjam un slidenam
virsmam.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

A Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

Izvairieties no parmériga karstuma un/
vai aukstuma iedarbibas.

A lerice nav piemérota ekstrémiem sporta
veidiem, skrieSanai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus
un snhiega, stavam nogazém un
pakapieniem. Par sadu darbibu
veiksanu ir atbildigs tikai lietotajs.

88

Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas
bistamibu.

lerices montazu, apkopi un remontu
drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts
specialists.

Siierice negrimst adeni. Ja lietotajs
plano So ierici iemérkt, nonemiet
estétisko apvalku, izmantojot
piemérotu griesanas riku (skatiet
Montazas noradijumi).

A lerice ir paredzéta ilgstosai

iegremdésanai un piemérota
tikai iegremdésanai saldtdeni.
Parliecinieties, ka ierices lietoSana
tdeni atbilst nosacijumiem,

kas noraditi sadala Lietosanas
ierobeZojumi.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

-+ Estétiskais apvalks PU putas

- Péedas apvalks PU putas

+ Apaksstilbs Ar stikla Skiedru nostiprinats neilons

+ Salagosanas komplekts Neraséjosais térauds/aluminijs/titans/
ar stikla Skiedru nostiprinats neilons

. Sasija Ar stikla Skiedru nostiprinats neilons

+  M5x50 uzmavas gremdgalvas skrave NerGséjosais térauds

+ Piespiedéjplaksnes Neruséjosais térauds

Sastavdalu identifikacija

Salagosanas
komplekts

B

M5x50 uzmavas gremdgalvas skrave (x4)

Piespiedéjplaksne
Cosmesis
putas
- J
Apaksstilbs
Sl Pedas
T protézes
apvalks
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4 Funkcija

lerice ir apaksstilba-pédas sistéma, kas sastav no pédas apvalka ar iestradatu apaksstilbu.
Apaksstilbu var saisinat, lai tas atbilstu lietotaja auguma garumam. Pédas zolei ir neslidoss
protektors sakerei ar slapjam virsmam.

5 Apkope
Regulari vizuali parbaudiet ierici.
Zinojiet specialistam/pakalpojumu sniedzéjam par jebkadam izmainam $is ierices veiktspéja,
piem., neparastiem trok$niem, palielinatu stivumu vai ierobezotu/parmérigu rotaciju, nozimigu
nolietojumu vai parmérigu krasas mainu, kas radusies ilgstosas UV staru iedarbibas rezultata.
Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
[imena izmainam.
Tirisana
Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas. Neizmantojiet agresivus
tiridanas lidzeklus, noslaukiet sausu.
Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.
Vismaz reizi gada javeic $ada regulara apkope.

 Parliecinieties, ka visas skraves ir stingri pievilktas. Ja tas ir valigas, pievelciet tas lidz

noraditajam griezes momentam.

- Parliecinieties, ka pretslidésanas protektors darbojas, ka paredzéts, un, ja nepieciesams,
nomainiet.

Noradiet lietotajam zinot specialistam par $adam izmainam:
+ Kermena masas izmainas;
+ lerices veiktspéjas izmainas, pieméram, neparasts troksnis vai brivkustiba.

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

Noradiet lietotajam, ka ir ieteicama regulara vizuala ierices parbaude, un gadijuma, ja redzamas
nolietojuma pazimes, kas var ietekmét funkcionalitati (batisks nolietojums vai izteikta krasas
maina ilgstosas UV starojuma iedarbibas dél), par to ir jazino pakalpojumu sniedzéjam.

lesakiet lietotajam informét specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas
un/vai aktivitates limena izmainam.
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6 Lietosanas ierobezojumi

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

Cel3anas slodzes
Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi. Lietotaja slodzei jaatbilst
vietéja riska novértéjuma noteiktajai.
Vide
Siierice ir idensizturiga maksimali lidz 1 metra dzijJumam.
Lai novérstu bojajumus vai nodilumu, noskalojiet So ierici ar saldtideni péc lietosanas sadas
vidés:

+ Abrazivas vidés, pieméram, vietas, kur ir smiltis vai grants.

« Salsudent vai hloréta Gdeni.

[ ]

Apstlfadajlet S0 ierici, I_eu_povgrstu udgns ieklasanu QJ [; /A 1m
(skatiet MontaZas noradijumi). Ja taja ieklast Gdens, YY) ittt —_——
apgrieziet ierici, laujiet iztecét ddenim un tad atstajiet
nozut.
Lietot tikai temperattra no-15 °Clidz 50 °C.

Piemérota iegremdésanai

A Siierice negrimst Gideni. Ja lietotajs plano $o ierici iemérkt, nonemiet estétisko
apvalku, izmantojot piemérotu grie$anas riku (skatiet Montazas noradijumi).

A levérojiet piesardzibu uz slapjam un slidenam virsmam.

91 938255PK2/1-0521



7 Stenda salagoSana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

7.1  Statiska salagosana

Sagitala plakne

| % Kad fleksija ir pielagota, slodzes linijai ir
12 12 jastiepjas cauri attéla redzamajam mérkim,
> ¢ +10 mm A-P. Mérkis krustojas ar punktu,

I Parliecinieties, ka, lietotajam stavot, papédis
un pirksts ir vienmérigi noslogoti un péda
pilniba saskaras ar gridu.

lestradata 7.2 Dinamiska salagoSana
linija Koronala plakne

Maziniet M-L vilci, reguléjot uzmavas relativo
stavokli attieciba pret pédu.

Sagitala plakne

Pielagojiet uzmavas un pédas relativo stavokli,

= lai nodrosinatu, ka lietotajs vienmérigi pariet

— ik no papéza saskares pozicijas uz pirkstu
pacel$anas poziciju.

Apm. 1/3 | 23 1
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8 Montazas noradijumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
ﬁ Izmantojiet atbilstosu aprikojumu veselibas nodro$inasanai un aizsargaprikojumu,

ieskaitot ekstrakcijas lidzek]us.

& Vienmeér apzinieties pirkstu iespiesanas bistamibu.

Lai parbauditu,
vai apaksstilbs
ir pilniba fikséts
3asija, atziméjiet
uz apaksstilba

fiksésanas dzilumu.

Lietojiet atzimi, lai parliecinatos, ka apaksstilbs ir
pilniba fikséts sasija, péc tam katru skravi divas
reizes pievelciet [idz griezes momentam.

93
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8 Montazas instrukcijas (turp.)

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

@]

Ja lietotajs plano

So ierici iemérkt,
nonemiet estétisko
apvalku, izmantojot
piemérotu grieSanas
riku.

Atveriet sadalu Stenda
salagosana, péc tam:

turpiniet ar 8. un 9. darbibu. Piezime! &i darbiba

ir neatgriezeniska.

50 mm K

n Ja lietotajs neplano iemérkt 3o ierici, apstradajiet to, lai novérstu Gdens ieklasanu.

Udensnecaurlaidiga
lente
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9 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas -15°Clidz 50 °C
temperataras diapazons:

Komponenta svars (26. izmérs): 1,39 kg
Aktivitates limenis: 1.-2.
Maks. lietotaja kermena masa: 100 kg
Konstrukcijas augstums: Skatiet diagrammu talak

Uzstadisanas garums

15 mm

Maksimali 450 mm
Minimali 315 mm

(minimali 130 mm,
jairnonemts
estétiskais apvalks;
skatiet

Montazas noradijumi)
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10 Pasatisanas informacija

Pasutijuma piemeérs

Izmérs (cm) Dalas numurs — kreisa Dalas numurs — laba
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L

Rezerves dalas

Dala Dalas numurs
Salagosanas komplekts 169106
M5x50 sedstira skrave 910415

96
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

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

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

Mediciniska ierice (.= 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 ménesu garantija.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatiet Blatchford timek|a vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

Jaiespéjams, komponenti japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu apstrades noteikumiem.
lepakojuma etiketes saglabasana

Specialistam ieteicams glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

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

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

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

Joje terminu priemoné vadinamas protezas ,AqualimbTT"

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

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.

Skirta vienam naudotojui.

Priemoné yra blauzdos-pédos protezas, naudojamas kaip Zemiau kelio amputuotos galtnés
protezo komponentas.

Priemoné yra atspari vandeniui ir skirta naudoti tik kaip duso galtne.

Mobilumo lygis
Priemoné skirta 1 ir 2 mobilumo lygio naudotojams. 3 ir 4 mobilumo lygio naudotojams
priemone leidziama naudoti tik 2 mobilumo lygio veiklai.
1 mobilumo lygis
Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavir§iumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaiks¢ioti su apribojimais arba be jy tik gyvenamojoje
vietoje.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zzemas aplinkos kliatis, pvz., Saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis
Geba vaikscioti kintamu greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaiks¢ioti ne tik gyvenamojoje
vietoje, geba jveikti dauguma aplinkos kliaciy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla,
dél kurios protezas turi bati naudojamas intensyviau, nei atliekant jprastus judesius.
4 mobilumo lygis

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

Kontraindikacijos

Priemonés negalima naudoti aukstesnio nei 2 mobilumo lygio veiklai.
Priemonés negalima naudoti su avalyne.

Pusiausvyros neislaikantys naudotojai (nebent jie po dusu prausiasi sédédami).
Klinikiné nauda

Naudotojai gali dévéti proteza prausdamiesi po dusu ir drégnoje aplinkoje.
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2 Saugos informacija

ﬁ Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

atidZiai vadovautis.

Apie bet kokius veikimo pakitimus
batina nedelsiant pranesti prieziaros
specialistui.

A Imkités visy butiny saugos priemoniy
ir bakite atsargis ant slapiy ir slidziy
pavirsiy.

A Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomforta batina susisiekti
su gydytoju.

A Naudotojui neleidziama koreguoti ar

savavaliskai keisti priemonés sarankos.

Saugokite nuo itin didelio karscio ir
(arba) salcio.

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

100

Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.

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

A Priemoné yra plidri. Jei naudotojas

priemone ketina panardinti, naudodami
tinkama pjovimo jrankj nuimkite
kosmetinj prieda (zr. Surinkimo
instrukcijos).

A Priemone galima ilgg laika panardinti

i vandenij (tik gélg). Priemonés
naudojimas vandenyje turi atitikti
salygas, nurodytas skyriuje Naudojimo
apribojimai.
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3 Konstrukcija
Pagrindinés dalys

»  Kosmetinis priedas Puty poliuretanas

+ Pédos protezo apvalkalas Puty poliuretanas

+ Blauzdos komponentas Stiklo pluostu armuotas nailonas

+ Lygiavimo komplektas Nerad. plienas, aliuminis, titanas,
stiklo pluostu armuotas nailonas

« Korpusas Stiklo pluostu armuotas nailonas

«  M5x50 varztas lizdine galvute Nerdd. plienas

+ Prispaudimo ploksteles Nerud. plienas

Komponenty identifikavimas

Lygiavimo
rinkinys

B

¢
M5x50 varztas lizdine
galvute (4 vnt.)

g

Korpusas

d
Prispaudimo S g; iﬁ

plokstelé
Kosmetinis
priedas

O
Blauzdos
protezas =y Pédos
N protezo

apvalkalas
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4 \eikimas

Priemoné yra blauzdos-pédos protezas, kurj sudaro pédos protezo apvalkalas su integruotu
blauzdos komponentu. Blauzdos komponentg galima patrumpinti pagal naudotojo Ugj.
Ant pédos protezo pado pritvirtinta ant Slapiy pavirsiy neslystanti papadé.

5 Priezitra
Priemone reguliariai apziarékite.
Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, padidéjusj standuma,
ribota ar per didelj sukimasi, didelj nusidévéjima arba stipry spalvos pakitima dél ilgalaikio
UV spinduliuotés poveikio, praneskite gydytojui ir (arba) priezitros specialistui.
Informuokite gydytoja ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lyg.
Valymas
Dregna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirSius. Nenaudokite stipriy valikliy, sausai
nusluostykite.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti bent karta per metus.
- Patikrinkite, ar visi varztai tvirtai uzverzti. Jei jie laisvi, uzverzkite tinkamu sukimo momentu.
+ Patikrinkite, ar neslystanti papadé veikia, kaip numatyta, ir, jei reikia, pakeiskite.
Patarkite naudotojui pranesti gydytojui apie Siuos pakitimus:
+ Kano svorio pasikeitimas.
« Priemonés veikimo savybiy pasikeitimas, pvz., nejprasti garsai arba laisvumas.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirta priezZiaros informacija.

Informuokite naudotojg, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie pastebétus
nusidéveéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, pvz., didelj nusidévéjima arba stipry
spalvos pakitima dél ilgalaikio UV spinduliuotés poveikio, reikia pranesti priezitros specialistui.
Nurodykite naudotojui informuoti gydytoja ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino
svorj ir (arba) mobilumo lygj.
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6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé
Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby. Galimybé naudotojui
nesti sunkius daiktus turi bati pagrjsta vietiniu rizikos vertinimu.

Aplinka

Priemoné yra atspari vandeniui iki 1 metro gylyje.

Kad isvengtumeéte pazeidimo arba spartesnio dévéjimosi, kruopsciai nuskalaukite priemone gélu
vandeniu panaudoje Sioje aplinkoje:

« aplinka, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio ar Zvyro;

« sdrus arba chlorintas vanduo.
Uzdékite priemonés apdailg, kad j priemone r /.\ 1m
nepatekty vandens (zr. Surinkimo instrukcijos). Jei j DX J i J
priemone pateks vandens, apverskite ja, kad isbégty ) o
vanduo, ir palikite nudziati. Tinkama panardinti
Naudokite tik nuo -15 °“C iki 50 °C temperataroje.

ﬁ Priemoné yra pludri. Jei naudotojas priemone ketina panardinti, naudodami tinkama
pjovimo jrankj nuimkite kosmetinj prieda (zr. Surinkimo instrukcijos).

A Bukite atsargus ant 3lapiy ir slidziy pavirsiy.
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7 Lygiavimas stende
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

I
12 12
>«
I
Konstrukcijos
linija
= =5
*

L

Mazdaug 1/3| 23 1
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7.1

Sagitaliné plokstuma

Statinis lygiavimas

% Pritaikius fleksijg, apkrovos linija turi

eiti per paveiksle parodyta tikslinj taska,
+10 mm P/U. Tiksliniame taske yra priekinio
blauzdos komponento pavirsiaus ir pleisto
sanddra.

Naudotojui stovint kulnui ir pirStams turi tekti
vienoda apkrova, o pédos protezas turi visu
pavirsSiumi remtis j pagrinda.

7.2

Koronariné plokstuma
Nustatykite minimaly M/L postamij,
reguliuodami bigés émiklio ir pédos
protezo tarpusavio padét;.

Dinaminis lygiavimas

Sagitaliné plokStuma

Sureguliuokite bigés émiklio ir pédos protezo
tarpusavio padétj, kad naudotojas sklandziai
pereity nuo kulno atrémimo iki pirsty
pakeélimo.
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8 Surinkimo instrukcijos
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
A Visada naudokite higienos ir saugos priemones, jskaitant siurbimo jranga.

A Visada atminkite apie pirSty prispaudimo pavojy.

Norédami patikrinti,
ar blauzdos
komponentas
visiskai jsistaté

j korpusa,

ant blauzdos
komponento
pazymékite jstatymo
j korpusa gyl;.

Pagal Zzyme patikrinkite, ar blauzdos
komponentas visiskai jsistaté j korpusa,
tada kiekvieng varzta dukart uzverzkite
tinkamu sukimo momentu.

938255PK2/1-0521
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8 Surinkimo instrukcijos (tesinys)
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

@]

Jei naudotojas
priemone ketina
panardinti, naudodami
tinkama pjovimo jrankj

Pereikite j skyriy Lygiavimas nuimkite kosmetinj
stende ir teskite nuo prieda.
8 arba 9 veiksmo. Pastaba. Siuo veiksmu

atliekamas negrjztamas

pakeitimas. . N
50 mm K

n Jei naudotojas priemonés neketina panardinti, uzdékite apdaila, kad j priemone nepatekty
vandens.

Vandeniui nelaidi
lipni juosta

938255PK2/1-0521
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9 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo nuo -15°Ciki 50 °C
temperataros diapazonas

Komponento svoris (26 dydzio) 1,39 kg
Mobilumo lygis 1-2
Didziausias naudotojo svoris 100 kg
Konstrukcijos linijos aukstis Zr. toliau pateikta schema

Derinimo ilgis

15 mm

daugiausia 450 mm
maziausiai 315 mm

(Nuémus kosmetinj
prieda maziausiai
130 mm, zr. Surinkimo
instrukcijos)
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10 Informacija apie uzsakyma

UZsakymo pavyzdys

Dydis (cm) Dalies numeris (kairés kojos) | Dalies numeris (desinés kojos)
22 629705L 629706L

23 629707L 629708L

24 629709L 629710L

25 629711L 629712L

26 629713L 629714L

27 629715L 629716L

Atsarginés dalys

Dalis Dalies numeris
Lygiavimo rinkinys 169106
M5x50 varztas lizdine galvute 910415

108
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Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis saglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone batina 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, Sis gaminys
priskiriamas | klasés priemonéms. ES atitikties deklaracija galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinos priemoné / 1 ° Vienas pacientas -

daugkartinis naudojimas
X g )

Suderinamumas

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

Derinimas su alternatyviais CE Zenklu pazymétais gaminiais turi bati atliekamas atsizvelgiant
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.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

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

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

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

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend méeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis tootele AqualimbTT.

Lugege kasutusjuhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Porake erilist tahelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine
Seade on méeldud kasutamiseks iksnes osana alajaisemeproteesist.
Ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil.

Seade on sadreosa-jalalaba, mis on méeldud kasutamiseks osana transtibiaalsest
jasemeproteesist.

Seade on veekindel ning méeldud kasutamiseks ainult dusi all.

Aktiivsusgrupp

Seade on méeldud I ja Il aktiivsusgrupi kasutajatele. Ill ja IV aktiivsusgrupi kasutajad véivad
seadet kasutada, kui nad ei Uleta Il aktiivsusgrupi tegevusi.

Aktiivsusgrupp 1

Patsient on suuteline v6i véimeline kasutama proteesi liilkumiseks voi kondimiseks tasasel pinnal
muutumatu kdnnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kéndida vaid lihikeste sammudega
voi aeglase konnikiirusega.

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid igapdevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (ddrekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti,
kes suudab kéndida lthiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline vdi voimeline kdndima muutuva kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes on
suuteline kéndima ka kiire konnikiirusega, Gletama enamikku igapédevasest keskkonnast tulenevatest
takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt
liikumise abistamisest suuremad néudmised.

Aktiivsusgrupp 4

Patsient on suuteline voi voimeline kdndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 160gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.

Vastundidustused

Seadet ei tohiks kasutada ihekski tegevuseks, mille intensiivsus on kérgem Il aktiivsusgrupi
omast.

Seadet ei tohi kasutada koos jalanduga.

Kehva tasakaaluga kasutajad (kui nad ei kasuta just dusiistet).
Kliiniline kasu

Kasutaja saab kanda proteesi dusi all ja marjas keskkonnas.
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A

2 Ohutusteave

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

hoolikalt jargida.

Kui seadme omadused peaksid
muutuma, tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

A Votke kéik vajalikud ohutusabinéud

ning olge eriti ettevaatlik margadel ja
libedatel pindadel.

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

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

Viltige kokkupuudet eriti korge ja/
voi madala temperatuuriga.

A Seade ei sobi kasutamiseks

ekstreemspordis, jooksu- ega
jalgrattavoistlustel, jaa- ja lumespordis,
eriti jarskudel kallakutel ega eriti
jarskudel treppidel. Mis tahes sellisteks
tegevusteks kasutamine on kasutaja
endariisikol.

112

Piisige alati valvel sormede
muljumisohu suhtes.

Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
remontimisega seotud toid tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

Seade on positiivse ujuvusega.
Kui kasutaja plaanib seadme vee
alla kasta, 16igake kosmeetiline
limbris sobiva tooriistaga dra

(vt jaotist MontaazZijuhised).

Seade talub pikaajalist vettekastmist
ning seda voib kasta ainult magevette.
Seadme vees kasutamisel jargige
kindlasti tingimusi, mis on toodud
jaotises Kasutuspiirangud.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

+  Kosmeetiline imbris Poltiuretaanvaht (PU)

+ Jalalabatimbris Polluretaanvaht (PU)

.+ Sadreosa Klaaskiuga tugevdatud nailon

« Seadistuskomplekt Roostevaba teras / alumiinium / titaan /
klaaskiuga tugevdatud nailon

+ Pealisosa Klaaskiuga tugevdatud nailon

+  M5x50 pesapeakruvi Roostevaba teras

» Fiksaatorplaadid Roostevaba teras

Seadme osad

Seadistuskomplekt

Pealisosa

Fiksaatorplaat

Kosmeetilised
Umbrised

Saarepuloon

Jalalabatimbris

938255PK2/1-0521
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4 QOtstarve

Seade on sadreosa-jalalaba, mis koosneb jalalabalimbrisest koos integreeritud sadrepiilooniga.
Saarepilooni saab kasutaja pikkusele vastavalt mootu Idigata. Jalalaba tallal on libisemisvastane
muster, et tagada parem haarduvus margadel pindadel.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, jaikuse suurenemine, piiratud/
liigne podrlemine, markimisvaarne kulumine véi Glemadrane varvimuutus, mis on pdhjustatud
pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega), teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale.

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

Puhastamine

Kasutage vélispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. Arge kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid, piihkige kuivaks.

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.

« Veenduge, et kdik kruvid on pingutatud. Kui need on Iddvad, pingutage need
nouetekohase momendiga.

« Veenduge, et libisemisvastane muster toimib digesti, ning vajaduse korral asendage see.
Kasutajat tuleks juhendada teatama proteesimeistrile jargmisest.

+ Kehakaalu muutus

«  Seadme omaduste muutus (nt ebatavalised helid voi 16tk)

Veenduge, et kasutaja oleks ohutusalase ja kasutajale suunatud hooldusteabe taielikult l1abi
lugenud ning endale selgeks teinud.

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab kulumisjalgi, mis voivad mdjutada seadme talitlust (nt markimisvaarne kulumine
voi lilemadrane varvimuutus, mis on pohjustatud pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega).
Paluge kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/

vOi aktiivsusgrupi muutumistest.
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6 Kasutuspiirangud

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

Raskuste tostmine

Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse. Kasutajale lubatud raskuste
tostmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianalddisil.

Keskkond

Seade on veekindel kuni 1 m stigavuseni.

Kahjustuste voi kulumise véltimiseks loputage seadet pohjalikult puhta veega péarast kasutamist
jargmistes keskkondades.

- Abrasiivne (nt liiva voi kruusa sisaldav) keskkond
+  Mere- véi kloorivesi.
Kasutage sobivaid viimistlusvahendeid, et valtida vee
padsemist seadmesse (vt jaotist Montaazijuhised). QJ r::::
Kui vesi paaseb seadmesse, pdorake see imber, i
et vesi saaks valja voolata, ning laske kuivada.

I
<

Lubatud vette kasta
Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus

-15°C kuni 50 °C.

ﬁ Seade on positiivse ujuvusega. Kui kasutaja plaanib seadme vee alla kasta, 16igake
kosmeetiline imbris sobiva tooriistaga dra (vt jaotist Montaazijuhised).

A Olge ettevaatlik mirgadel ja libedatel pindadel.
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7 Joondumuse eelseadistamine rakises

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

7.1 Staatiline joondumus

Sagitaaltasapind

| % Kui fleksioon on seatud sobivaks, peaks
12 12 koormusjoon kulgema lébi illustratsioonil

> ¢ naidatud punkti £ 10 mm A-P. See punkt on
saarepillooni anterioorse kiilje ja tallaosa
Gleminekukohas.

Veenduge, et seismise ajal on kanna- ja
varbaosa Uhtlaselt koormatud ning jalalaba
poérandaga tdiskontaktis.

Gravitatsiooni- . o
joon 7.2 Ddnaamiline joondumus

Koronaaltasapind

Kohandage hiilsi ja jalalaba suhtelist asendit
tagamaks, et M-L-joud on minimaalsed.

Sagitaaltasapind

= Kohandage hiilsi ja jalalaba suhtelist asendit

— ik tagamaks, et kasutaja tileminek kannal6dgilt
hooperioodi algfaasini on sujuv.

L

Ligik.1/3 | 23 1
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8 Montaazijuhised

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
A Kasutage alati sobivaid to6tervishoiu ja to6ohutuse vahendeid (sh daratdmbesiisteeme).

A Olge alati teadlik sormede muljumise ohust.

Kontrollimaks,

et pealisosa

on kindlalt
saarepuloonile
kinnitatud, markige
saarepuloonile
pealisosasse
sisestamise
stigavus.

Kasutage marki veendumaks, et sdarepiiloon on
I6puni pealisosasse sisestatud, ning pingutage
iga kruvi kaks korda.
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8 Montaazijuhised (jatkub)

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

@]

Kui kasutaja plaanib

seadme vee alla kasta,

|6igake kosmeetiline

Umbris sobiva

tooriistaga ara.
Markus. See tegevus
on podrdumatu.

50 mm K

n Kui kasutaja ei plaani seadet vee all kasutada, kasutage sobivaid viimistlusvahendeid,
et véltida vee sissepddsemist.

Vt jaotist Joondumuse
eelseadistamine rakises ja seejarel:

jatkake 8. voi 9. sammust.

74

Veekindel teip
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9 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja -15°C kuni 50 °C
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass (suurus 26): 1,39 kg
Aktiivsusgrupp: 1-2
Kasutaja max kehakaal: 100 kg
Konstruktsiooni kdrgus: Vt jargmist joonist.

Sobituspikkus

15 mm

max 450 mm
min 315 mm

(min 130 mm kosmeetilise
Uimbrise eemaldamisel,

vt jaotist

Montaazijuhised)

938255PK2/1-0521
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10 Tellimisteave

Naidistellimus

Suurus (cm) Tootekood - vasak Tootekood - parem
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L
Varuosad

Artikkel Tootekood
Seadistuskomplekt 169106
M5x50 pesapeakruvi 910415

120
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Vastutus

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

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

CE-vastavus

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

Meditsiiniseade (.= Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

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

Kasutamine koos mone teise CE-margisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianallisi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Kui voimalik, tuleks komponendid kooskolas kohalike jagtmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.
Pakendi etiketi sdilitamine

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

Kaubamargid
Blatchford on ettevétte 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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