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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout to refer to the SuperSACH.

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

Application

This device is to be used exclusively as part of a lower limb prostheses with an interfacing
Blatchford product, intended for a single user.

This device provides the user with a cushioned heel and a flexible keel. The adjustable heel screw
allows heel cushion adjustment for an individual fit.
Features

+ Lightweight polyurethane foam foot shell

+ Integrated pyramid insert

» Adjustable heel cushion

.+ Sandal toe

Activity Level

This device is recommended for Activity Level 1 or 2 users (weight limits apply, see Technical
Data). Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.

Activity Level 1

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

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Contraindications
This device may not be suitable for competitive sports events, as these types of user may be
better served by a specially designed prosthesis optimized for their needs.
Clinical Benefits
- Low heel stiffness at weight acceptance gives good stability for lower mobility patients
+ Long-lasting for low mobility users
+ High satisfaction rates amongst bilateral users
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

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

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

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

A Assembly, maintenance and repair of

the device must only be carried out by a
suitably qualified practitioner that has
attended an approved training course.

A The user should be advised to contact

their practitioner if their condition
changes.

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

To minimize the risk of slipping and
tripping, appropriate footwear that fits
securely onto the foot shell must be
used at all times.

A 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

- Foot Shell Polyurethane (PU) foam
+ Adjuster Screw (M10x40) Nylon

+ Pyramid Insert Stainless steel

+ Keel Nylon ST

+ Dome Aluminum alloy

Component Identification

Adjuster Screw Pyramid Insert

Foot Shell
Dome
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4 Function

The device comprises a lightweight thermoplastic keel which gives a gentle rolling action
through stance. The keel lies within a standard closed foot shell profile and features a sandal toe
for a more natural appearance.

An adjuster screw in the heel allows the user to customize the hardness of the heel cushion for
individual requirements.

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, changes in heel cushioning, restricted/excessive movement,
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.

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
+ Check for damage or wear and replace if necessary.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and signs of wear that
may affect function should be reported to their service provider (e.g. significant wear or excessive
discoloration from long term exposure to UV).

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

If this device is used excessively, the maintenance level and interval should be reviewed and if
required advice and technical support sought to plan a new maintenance schedule dependent
upon the frequency and nature of the activity. This should be determined by a local risk
assessment carried out by a suitably qualified individual.
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6 Limitations on Use

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

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

Environment

This device is waterproof to a maximum depth of 1 meter. Thoroughly rinse with fresh water after
use in abrasive environments such as those that may contain sand or grit, for example, to prevent
wear. Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or chlorinated water.

Foot products must be adequately finished to prevent water ingress into the foot shell where
possible. If water enters the foot shell, the limb should be inverted and dried before further use.

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

|

v

Suitable for submersion
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7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

|_Trochanter

Build
Line

Transtibial

1/3 2/3

7.1 Static Alignment

With the flexion accommodated the build line
should pass through the center of the socket
in the sagittal (A-P) plane and through the
SuperSACH foot, as shown. Make sure you
accommodate the heel height of the shoe.

Build Line

This should fall 1/3 of the foot length from
the heel.

7.2 Dynamic Alignment

Coronal Plane

Ensure that M-L thrust is minimal by adjusting
relative positions of socket and foot.

Sagittal Plane

Check for smooth transition from heel strike
to toe-off. Ensure also that when standing the
heel and toe are evenly loaded and that both
are touching the floor.

7.3 Transfemoral Alignment

Align transfemoral components according to
fitting instructions supplied with the knee,
keeping the build line relative to this device,
as shown.

% Allow for user’s own
footwear
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8 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptoms Reason Remedy
« Sinking at heel strike Heel too soft Stiffen the heel cushion
« Rapid transition from heel strike Heel too hard Soften the heel cushion

through stance phase

- Difficulty controlling heel action
(e.g. foot jars into mid-stance)

« Foot feels too rigid

8.1 Using the Adjuster Screw

The adjuster screw is used to adjust the stiffness of the heel cushion.

Note... Users who weigh between 100kg and 125 kg may need maximum heel stiffness.
Users who weigh 60 kg or less may need minimum heel stiffness.

To stiffen the heel cushion: To soften the heel cushion:

+ Turn the adjuster screw clockwise. + Turn the adjuster screw counterclockwise.
Note... The heel cushion is set to maximum Note... The heel cushion is set to minimum
stiffness when the screw is fully engaged. stiffness after 4 counterclockwise turns from the

maximum stiffness setting.

8.2 Bonding a Cosmesis

Before you begin, lightly abrade and clean the mating surfaces with a suitable solvent cleaner.

For_ instructions .on < Usea contact adhesive
fitting a cosmesis (Evo Stik 528, Thixofix

926213|[ oran equivalent)
938097 926204

A Use appropriate health and
safety equipment at all times
including extraction facilities
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9 Technical Data

Operating and

Storage Temperature Range:

Component Weight (size 26):

Activity Level:

Maximum User Weight:

-15°Cto 50°C
(5°F to 122°F)

4499 (15.102)
1-2

125kg (275 Ib)

Attachment Type: Blatchford Male Pyramid Adapter
Range of Adjustment: +7° tilt from vertical
Build Height: 70-80 mm
Heel Height: 19mm
Build Height
Size |A Py T
22
23 70mm | p
24
25
75 mm y
26
27
80 mm T
28 19 mm

Storage and Handling

When storing for prolonged periods, ensure the product is free from moisture and
stored at room temperature out of direct sunlight (protected from UV).

10

938086PK2/1-0121



10 Ordering Information

SuperSACH
Size (cm) Part number — left Part number — right
22 P529101 P529102
23 P529103 P529104
24 P529105 P529106
25 P529107 P529108
26 P529109 P529110
27 P529111 P529112
28 P529113 P529114
Ankle Cosmesis
Size (cm) Part number — left Part number — right
All sizes P561081 P561081

1"
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

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

CE Conformity

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

Medical Device Y- Single Patient — multiple use
N

Compatibility

Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance
with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

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

Warranty

This device is warranted for for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

This product is made from a recyclable material. Where possible, the components should be
recycled in accordance with local waste handling regulations.

Retaining the Packaging Label

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

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

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

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

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

Uporaba

Ta pripomocek je treba uporabljati izklju¢no kot del proteze spodnjih okoncin z vmesniskim
izdelkom Blatchford, predviden pa je za enega uporabnika.

Ta pripomocek nudi uporabniku oblazinjeno peto in fleksibilno kobilico. Nastavljivi vijak pete
omogoca prilagoditev oblazinjenja pete individualnim potrebam.
Lastnosti

« Ogrodje stopala iz lahke poliuretanske pene

- Vgrajen piramidni adapter

- Nastavljivo oblazinjenje pete

+ Locen palec

Stopnja aktivnosti
Pripomocek je primeren za uporabnike s stopnjo aktivnosti 1 ali 2 (upostevati je treba omejitve
teze, glejte Tehnicni podatki). Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri nasem priporocilu dopus¢amo
moznost edinstvenih, posameznih okolis¢in, odlocitev o tem pa je treba sprejeti na osnovi
temeljite presoje.

Stopnja aktivnosti 1

Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah
z enakomernim korakom. Obi¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba v gospodinjstvu in
domacem okolju.

Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,

stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
Kontraindikacije
Ta pripomocek ni primeren za vrhunske Sportne prireditve, saj morajo ti uporabniki uporabljati
proteze, razvite posebej za njihove potrebe.
Klini¢ne prednosti

» Nizka togost pete ob sprejemu teZe zagotavlja dobro stabilnost pri bolnikih z nizko
mobilnostjo.

 Dolgotrajna uporaba za uporabnike z nizko mobilnostjo.
+ Visoka stopnja zadovoljstva med bilateralnimi uporabniki.
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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
okoncine, kot so npr. omejeno ali
prekomerno gibanje, zatikajoce gibanje
ali neobicajni zvoki, je treba nemudoma
javiti ponudniku storitve.

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

Pripomocek ni primeren za ekstremne
Sporte, tekaske tekme ali kolesarske
dirke, $porte na ledu in snegu ter za
hojo po strminah in strmih stopnicah.
Tovrstne aktivnosti uporabnik izvaja
na lastno odgovornost. Rekreativno
kolesarjenje ali tek je sprejemljivo.
Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in
popravlja samo ustrezno usposobljen
strokovnjak, ki je opravil odobren tecaj
za usposabljanje.

A Uporabniku je treba svetovati, da se

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

15

A Poskrbeti je treba, da se za voznjo

uporabljajo samo ustrezno predelana
vozila. Vse osebe morajo pri upravljanju
motornih vozil upostevati veljavne
cestno-prometne predpise v svoji
drzavi.

Za zmanjsanje nevarnosti zdrsa in
spotika je treba uporabljati ustrezno
obutev, ki se dobro prilega na

ogrodje stopala.

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
« Ogrodje stopala poliuretanska (PU) pena
+ Nastavitveni vijak (M10x40) najlon
« Piramidni vstavek nerjavece jeklo
- Kobilica najlon ST
+ Kupola aluminijeva zlitina

Identifikacija komponente

Nastavitveni vijak Piramidni vstavek

Ogrodje stopala
Kupola

16
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4 Delovanje

Pripomocek je sestavljen iz lahke termoplasti¢ne kobilice, ki med hojo omogoca nezno
kotaljenje. Kobilica je znotraj standardnega zaprtega profilnega ogrodja stopala in ima lo¢en
palec za bolj naraven videz.

Nastavitveni vijak v peti uporabniku omogoca prilagajanje trdnosti oblazinjenja pete glede na
njegove potrebe.

5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, povecana
togost, spremembe v oblazinjenju pete, omejeno/prekomerno gibanje, 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 cistil.
Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

To vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje (zdravnik ali usposobljen zdravstveni
tehnik).
Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:

« Preverite, ¢e so vidne poskodbe ali obraba in po potrebi zamenjajte.
Poskrbite, da bo uporabnik prebral in razumel vse varnostne informacije ter informacije
o vzdrzevanju, ki ga mora opravljati uporabnik.
Uporabniku je treba svetovati, da je pripomocek priporo¢eno redno vizualno pregledovati in da
je treba znake obrabe, ki lahko vplivajo na delovanje pripomocka, prijaviti ponudniku storitve
(npr. ve¢ja obraba ali prekomerno razbarvanje zaradi dolgotrajne izpostavljenosti UV-zarkom).
Uporabniku svetujte, da zdravnika/ponudnika storitve obvesti o morebitnih spremembah
v telesni tezi in/ali stopnji aktivnosti.
Ce se pripomocek uporablja prekomerno, je treba preveriti raven in interval vzdrzevanja ter
se po potrebi posvetovati s tehni¢no podporo glede novega vzdrzevalnega nacrta na osnovi
pogostosti in narave aktivnosti. To je treba dolociti na osnovi lokalne ocene tveganja, ki jo mora
opraviti ustrezno usposobljen posameznik.
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6 Omejitve uporabe

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

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

Okolje

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

Stopalni izdelki morajo biti ustrezno zas¢iteni, da se prepreci vdor vode v ogrodje stopala,
kadar je to mogoce. Ce voda prodre v ogrodje stopala, je treba stopalo pred ponovno uporabo
obrniti navzven in posusiti.

Samo za uporabo pri temperaturi med -15 °Cin 50 °C.

v

Primerno za potopitev v tekocine
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7 Poravnanost sestava

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

7.1 Stati¢na prilagoditev

S prilagojeno fleksijo bi morala linija
obremenitve potekati skozi sredino lezis¢a
| Trohanter v sagitalni ravnini (A-P) in skozi stopalo
SuperSACH, kot je prikazano. Ne pozabite

viSine pete prilagoditi ¢evlju.

Linija obremenitve
Ta mora biti 1/3 dolzine stopala od pete.

Linijaobre- 7.2 Dinamicna prilagoditev

menitve . .
Celnaravnina

S prilagoditvijo polozajev lezis¢a in stopala
poskrbite, da bo premik M-L minimalen.

Sagitalna ravnina

Preverite, ali je prehod s pete na prste
enakomeren. Prav tako preverite, ali sta peta in
prst med stanjem enakomerno obremenjena
in se oba dotikata tal.

Transtibialno

7.3 Transfemoralna
prilagoditev

Poravnajte transfemoralne dele skladno

z navodili za namestitev, prilozenimi kolenu,
pri ¢emer naj bo linija obremenitve poravnana
z linijo pripomocka, kot je prikazano.

¥ Upostevajte uporabnikovo
obutev.

1/3 2/3

|
T | Pribl. ! !
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8 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Simptomi Vzrok Ukrep
« Pogrezanje ob obremenitvi pete. Premehka Oblazinjenje pete nastavite
peta. na bolj trdo.
+ Hiter prehod z obremenitve pete skozi Pretrda peta. Oblazinjenje pete nastavite
fazo stanja na srednjem delu stopala. na bolj mehko.

« Tezave pri nadzorovanju gibanja pete
(npr. stopalo se na sredini koraka zagozdi)
+ Stopalo je prevec togo.

8.1 Uporaba nastavitvenega vijaka

Nastavitveni vijak se uporablja za prilagoditev togosti oblazinjenja pete.

Opomba... Uporabniki, ki tehtajo med 100 in 125 kg, bodo morda potrebovali najvecjo togost pete.
Uporabniki, ki tehtajo 60 kg ali manj, bodo morda potrebovali najmanjso togost pete.

Oblazinjenje pete nastavite na bolj togo, Oblazinjenje pete nastavite na bolj mehko,
kot sledi: kot sledi:
+ Nastavitveni vijak vrtite v smeri urinega + Nastavitveni vijak vrtite v nasprotni smeri
kazalca. urinega kazalca.
Opomba... Oblazinjenje pete je nastavljeno na Opomba... Oblazinjenje pete je nastavljeno
najvecjo togost, ko je vijak zategnjen do konca. na najmanjso togost po 4 zasukih v levo od

nastavitve za najvecjo togost.

8.2 Lepljenje kozmetike

Preden zac¢nete, rahlo pobrusite in odistite sticne povrsine s primernim Cistilom na osnovi topila.
lepilo (Evo Stik 528,

Za navodila za
namestitev kozmetike
926213 Thixofix ali

938097 926204 enakovredno)

Uporabite kontaktno

A Vedno uporabljajte primerno
zascitno opremo, vkljuéno
z odsesovalnimi napravami.
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9 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmocje
za uporabo in hrambo:

Teza komponente (velikost 26):

Stopnja aktivnosti:

Najvecja teza uporabnika:

Vrsta pritrditve:

Obmogje prilagoditve:

Visina sestava:

Visina pete:

-15°Cdo 50°C
4499
1-2

125 kg

Moski piramidni adapter Blatchford

+7° nagib iz navpi¢nega polozaja

70-80 mm

19 mm

Visina sestava

Velikost | A
22
23 70 mm
24
25

75 mm
26
27

80 mm
28

Shranjevanje in uporaba

19 mm

Pri daljsem shranjevanju poskrbite, da na pripomocku ni vlage in ga hranite pri
sobni temperaturi, zas¢itenega pred neposredno soncno svetlobo (UV-zarki).

21
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10 Podatki za narocanje

SuperSACH
Velikost (cm) St. dela - levo St. dela - desno
22 P529101 P529102
23 P529103 P529104
24 P529105 P529106
25 P529107 P529108
26 P529109 P529110
27 P529111 P529112
28 P529113 P529114

Kozmetika gleznja

Velikost (cm) St. dela - levo St. dela - desno

Vse velikosti P561081 P561081
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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 T Samo za enega bolnika -
X I'nl 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 nesrec, nastalih v povezavi s tem pripomockom, je treba
o dogodku obvestiti proizvajalca in pristojne oblasti v vasi drzavi.

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

Nalepka na embalazi

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

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

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

HactoawwmTte NHCTPYKUUN 3a yn0Tpe6a Ca npegHasHayeHu CcaMo 3a ﬂeKapﬂ/l’lpOTe3VlCTa n
I'IOTp86VITeJ'Iﬂ, OCBEH aKO He € MOCo4YeHOo Apyro.

TepMUHbBT ,u30es1ue” B HACTOALMS OKYMEHT ce OTHacA 3a SuperSACH.

Mons, npoueTeTe U1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTe Te3n NHCTPYKUMM 1 NO-CreLmanHo Lsanara
HbOpMaLMA OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U MHCTPYKLMUTE 3a NOAAPBKKA.

MpunoxeHune

ToBa n3genvie e NpeaHa3HayeHo 3a U3MNo3BaHe U3K/IOYMTENIHO KaTo YacT OT NpoTe3a 3a AoseH
KpalHWK, KbM KOATO e CBbp3aH NpoAyKT Ha Blatchford, n e npegHasHaueHo 3a nHauBKAayanHa
ynotpeba.

HacToswoTo nsgenve ocurypsiBa oMeKoTeHa MeTa 1 MbBKaB CTabunmnsaTop Ha notpebutens.
BVHTBT 3a perynupaHe Ha netata No3BoJIsiBa PeryinpaHe Ha OMEKOTABAHETO Ha neTaTa cropeq,
WHAVBUAYANHWTE NOTPEeBGHOCTH.

XapakTepuctukm
+ OnekoTeHa 06nMLIOBKa Ha MPOTE3HO CTbMano OT NoANypeTaH
« BrpageHna nupamunga — Bnoxka
+ Perynupyemo omekoTaBaHe Ha netaTta
« [lpbcT 3a HOCEHe Ha caHpanu

HuBo Ha mo6unHocT

M3pgenneTto ce npenopbyBa 3a NOTPEOUTENN C HUBO HAa MOBMAHOCT 1 unu 2 (Npy cna3BaHe Ha
OrpaHnYeHunATa 3a TErnoTo, BX. TexHuyecku 0aHHU). Pa3bupa ce, Ma 13KNoYeHra 1 HallaTa
npenopbKa e Aa ce B3emart npefsug cneurdnyHmuTe  HAUBUAYANHN XapakTePUCTUKI, KaTo BCAKO
TaKoBa peLueHe TpsAbBa fa 6be B3eTO Bb3 OCHOBA Ha pa3yMHa 1 U3yepraTtesiHa 060CHOBKa.

HuBo Ha Mo6unHocT 1
ﬂorpe6v|TenﬂT € B CbCTOAHME NN Ma NOTEHUManN fa n3non3Ba npoTesaTa 3a NnpuasuXeBaHe Unm
XoAeHe no paBHM MNOBBPXHOCTN NP PaBHOMEPEH PUTHM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nauneHTnTe C
OrpaHm4vyeHa 1 HeorpaHn4veHa CNoco6HOCT 3a ABVXeHWe, NPpeJMHO Ha 3aKpUTo.
HuBo Ha Mo6unHoOCT 2
I'|0Tpe6|/|TennT € B CbCTOAHME NN NMa NOoTeHUMan fa npeofonABa Mmaskm npenATCTBMA Ha OKO/IHaTa
cpepa, Kato 6opatopu, CTbrnana uav HepaBHN NOBBPXHOCTU. XapaKTepPHO 3a NalUeHTUTe C orpaHnYeHa
CrnocobHoCT 3a ABUXXeHne, KOUTO Cce NpnasuXBaT Ha OTKPUTO.

lMpoTnBonokasaHus

Bb3moXKHO e n3genneTo da He e NnoaxoaALlo 3a yn0Tpe6a npwn cbCTesaTteNIHuN CNOPTHN Cb6l/ITVIﬂ,
Tbl KaTo npwn Takbe TUN n0Tpe6MTenm MOXe [ja € no-noaxogAawa nHaonBmMayanHoO NpoeKTnpaHa
npoTe3a, oNTMMn3npaHa cnopeq TexHuTte I'IOTpe6HOCTI/I.

KnuHnyHm nonsn

+ HwnckaTa TBbPAOCT Ha NeTaTa Npwu noeMaHe Ha TeXecTTa ocurypsaBa ,q06pa CTabunHoCT 3a
nauneHTN € MO-HNCKO HMBO Ha MOBUHOCT.

+  Vi3penueto ocurypsaBa p,'bJ'IFOTpaVIHa yn0Tpe6a npun I'IOTpe6VITeJ'IVI C HACKO HMBO Ha MOBUITHOCT.
+ Bucoko HMBO Ha YOOBJIETBOPEHOCT Cpef I'IOTp66I/ITerII/I C ABYCTpPaHHa amnyTauuA.
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

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

A Bcakaksu NPOMeHN B ABUXKEHNETO

nnn GYHKLMOHNPAHETO Ha KpaliHUKa,
KaTo Hanpumep orpaHUYeHn Unm
NpeKoMepHM ABUKEHNS, CKOBAHOCT
N1 HeobMY4aHM WymoBe, TpA6Ba

[a ce cbobLaBaT He3abaBHO Ha
nekapsa/nporesucra.

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

MN3penneTo He e nogxoAALLo 3a
€KCTPEeMHU CNOoPTOBE, CbCTe3aTesHO
6sraHe UnNu KonoesaeHe, 3UMHM
CMOPTOBE, roJIeMU HaKJIOHU 1 CTbNana.
MpeanpuemaHeTo Ha BCAKAKBU

TaKuBa AeNCTBUA e N3LUANO Ha
COGCTBEH PUCK Ha NoTpebuTtenuTe.
Jonycka ce KonoesaeHe unu 6araHe

C peKpeauuoHHa uen.

A MoHTupaHeTo, nogapbXKKata u

PEMOHTUPAHETO Ha u3genveTo Tpsbea
Aa ce U3BbpLUBa eNHCTBEHO OT

nvile c nogxoasula Keanuomrkaums,
KOeTo e npemMuHasno ofobpeH Kypc

Ha oGyueHwue.

A MpenopbuBa ce noTpebuTenaT ga

Ce CBbp»Ke CbC CBOA J1IeKap, ako
CbCTOAHNETO MY Ce MPpOoMeHN.

26

A Korato wod¢upate, nanonspaite camo

npeBO3HU CpeacTBa C nogxoaALwo
AONDbJIHNTENTHO o6opy.qBaHe. Bcnuku
nnuda TpﬂﬁBa Aa cna3BaT CbOTBETHUTE
3aKOHU 3a ABMNXKeHne No NbTuilata
npu ynpasneHne Ha MOTOPHU
npeBoO3HU CpeacTaa.

3a fa ce CHMXMN A0 MUHVMYM PUCKBT

OT NoAX/Tb3BaHe 1 NpenbBaHe, BbpXy
06n1LoBKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbNanNo
TpA6Ba BMHary ja ce HOCAT NoAXoAALN
NABTHO NpunArawy o6yBKM.

A Nspenneto e npeagHasHa4yeHo 3a

NpoAb/PKUTENHO NoToNABaHe Noj BoAa
M HAMOKpPSIHe camo C nuTeliHa BoAa.
YBeperTe ce, e BCAKO U3MON3BaHe Ha
n3genneTo BbB Bofla CbOTBETCTBA Ha
yc10BUATa, NocoyeHn B OzpaHudeHus 8
ynompe6ama.

938086PK2/1-0121



3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTn

« 0651 OBKa Ha MPOTE3HO CTbMNano MonuypeTaHoBa nAaHa (PU)
+ BwHT 32 perynupane (M10 x 40) Hainon

+ Bnoxka - nupammaa Hepbxpgaema cTomaHa

«  Crabunusatop Hainon ST

+  KynonosupaeH HakpanHuK AnymunHmneBa cnnas

O603HauyeHre Ha efleMeHTUTe

BuHT 32
perynupaxe

Bnoxka - nupamuga

O6nu1LoBKa Ha

KynonoBm'qu NpPOTe3HO CTbNano

HaKpanHUK

27
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4 QyHKUMA

M3penuneTo ce cbCTOM OT nek TepmonnactnyeH CTa6I/IJ'II/I3aT0p, KOMNTO ocurypsBa njliaBHo
npeTbpKanAaLo JencTeune no Bpeme Ha ornopHaTta ¢a3a. CTa6I/IJ'II/I3aTOp'bT € NoCTaBeH B
CTaHOapTeH 3aTBOPEH I'IpOd)I/IJ'I Ha 06511MLoBKa Ha NPOTE3HO CTHbMaso U BKIKOYBA NPDBCT 3a HOCEHE
Ha CaHAanu 3a No-eCTeCTBEH BbHLIEH BUA.

BuHTBT 32 perynmpaHe Ha neTaTta No3BoJiABa Ha I'IOTpe6VITeJ'IF| [a afjanTrpa TBbpaoCTTa Ha
€JIEMEHTA 3a OMEKOTABAHE Ha neTaTa CnpAMO MHANBUAYaTHUTE CA I'IOTpe6HOCTI/I.

5 Tlogapbxka

MpoBepsBaiiTe PEAOBHO N3AENNETO BU3YasTHO.

[JoknaagaiiTe BCAKaKBM NPOMEHMN BbB GpYHKLIMOHMPAHETO Ha U3AeNMEeTO Ha JleKapsa/npoTe3ncTa,
KaTo HanprmMep HeobryaHM LWyMoBe, 3aTPYAHEHO ABMKEHWE, MPOMEHN B OMEKOTABAHETO

Ha neTara, orpaH1yYeHO/NPeKOMEPHO ABMXKEHWE, 3HAUMNTENTHO M3HOCBaHe N NPeKoMepHa
NpOoMsiHa Ha LiBeTa Nopaau NPOABKUTENTHO U3/araHe Ha YNTPaBMONIETOBY STbU.

NHpopmumpaiiTe nekaps/npoTesncTta 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TEIECHOTO TEMI0 /UK HUBOTO
Ha MOOWTHOCT.

MouncrBaHe

M3non3sanTe HaBna)kHeHa Kbprna 1 MeK canyH 3a NOYMCTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBbPXHOCTH.
HE n3non3ganTte arpecuBHy NOYNCTBALLM NpenapaTul.

Ocmaxanume uHCMpyKyuu 8 mo3u pasoes ca npedHasHa4veHu camo 3d iekaps/npome3sucma.

MopapbkKaTa TpA6Ba Aa ce M3BbPLLUBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHan (MeanLnHCKO nmue
VN TEXHUK C NOAXOAALLA KBanndukaums).

Hain-manko BefHBbX roguiLiHO Tpﬂ6Ba Aa Cce N3BbpPLIBa CieHaTa PyTMHHA NOAAPDBKKa:
. I'IpOBepeTe 3a HapyweHa UAnocCT nin n3HoCBaHe N CMEHETE, ako € Heo6xoauMoO.

YBeperte ce, ye NOTPebUTENAT e Npouen 1 pasbpan usnaTta MHGopMaL s, CBbp3aHa C
6€30MacHOCTTa 1 NOAAPDBXKKATA, 33 KOATO MOTPEOUTENAT OTroBaps.

NHbopmupaiiTe noTpebrTens, ye e NpenopbunTesiHa pefoBHA BridyasiHa NPOBEpPKa Ha
U3LEeNNEeTOo, KAKTO 1 Ye BCAKAKBY NPYi3HALM Ha M3HOCBAHE, KOWTO MOe Aa MOBNAST

Ha GYHKLMOHMpaHeTo, TpA6Ba Aa 6baT CbobLLaBaHM Ha Nekapsa/npoTesncTa (Hanpuvep
NPEKOMEPHO N3HOCBAHE MV NPOMSHA Ha LiBETA NOPaAV NPOAB/PKUTENHO U3MlaraHe Ha
YNTPABMONETOBY TbuK).

MocbBeTBaNTe NOTPE6UTENA Aa YBEAOMM NleKapsA/NpoTe3ncTa 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TENECHOTO
TErno U/Wv HUBOTO Ha MOBUIHOCT.

B cnyqaﬁ Ha npekajieHO NHTEH3BHa yn0Tpe6a Ha n3genneTo, cteneHTa N UHTepPBaNbT 3a
noaapbuXKKa Tpﬂ6Ba na 6bgar npepasrnejaHn n, ako e Heobxoaumo, aa ce NOTbpPCU KOHCYNTauuna
N TeXHNYECKO CbAencTBME 3a nnaHMpaHe Ha HOB Fpad)VIK Ha nogapbKKa B 3aBUCMMOCT OT
yecToTaTa N eCTeCTBOTO Ha HAaTOBapPBaHETO. ToBa Tpﬂ6Ba Aa ce onpenenn 4ypes nHansmnayaniHa
OUEeHKa Ha puUCKa, n3BbpLleHa OT inue C noaxoadAlia KBaJ'IVId)VIKaLl,I/IH.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnnoaTtauusa

Heobxoaumo e n3BbpLUBaHe Ha MHAVBHAYaJHA OLleHKa Ha pPUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOOGUITHOCTTa
n ynotpebara.

MNoBpuraHe Ha TexecTn

OrpaHI/Il-IeHI/IﬂTa 3aBUCAT OT TerJs1oTo Ha I'IOTp€‘6I/ITeJ1ﬂ 1 HEFOBOTO HUBO Ha MOOWJTHOCT.
HoceHeTo Ha Texxectu oT I'IOTpe6I/ITEJ1ﬂ Tpﬂ6Ba aa 6'b}:|e cnopea nHansmayasnHata OUeHKa

Ha pucKa.

OkonHa cpepa

HacTosAwwoTo n3genve e BOAOYCTONUMBO A0 MAaKCMMasHa 4bn6oUrHa oT 1 MeTbp. M3nnakHeTe
Jobpe ¢ nuTeiHa Boaa e ynotpe6a B abpasveHa Cpeaa, Kato Hanpumep cpeaa, CbabpKalla
NACHK UK ApebHM YacTnLK, 3a Aa NPeoTBpaTHTe M3HOCBaHe. M3nnakHeTe gobpe ¢ nuteiiHa
BOAa crie ynoTtpeba B CoeHa Ui XIopupaHa Boga.

KomnoHeHTuTE Ha NPOTE3HOTO CTbNano Tpﬂ6Ba fa 6bhaT c nogxoaawo nokpuTne, 3a fa ce
npenoTepaT NPOHMKBaHE Ha BOAa B 06nML0BKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbMano, KoraTo ToBa €
Bb3MOXHO. AKO B 06/1MLi0BKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbMano NPOHNKHE BOAa, KpaVIHVIK'bT Tpﬂ6Ba Aa
6bae 06'praT Haonaku n n3cylwieH, npean aa 6bAe 13non3BaH OTHOBO.

M3penneTto moxe Aa ce n3nonsea camo npuv temnepatypa mexagy -15 °Cn 50 °C.

v (2v Az

MoaxoaALo 3a noTonsasaHe nog 8oga
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7 LleHTpOBaHe Ha cTeHf

l/chmpyKuuume 8 mo3u pasben ca npeaHasHaquu camo 3a MeauuuHCKO nuue/npome3ucm.

bepgpeHo

| TpoxaHTep

JInHNA Ha
KOHCTpPYK-
ymATa

T ' Mpn6nnzu-,
| TenHo 1/3

2/3

7.1 (TaTMYHO LIEHTPOBaHe

Cnep npucnocobeHa dnekcua NMHUATA Ha
KOHCTpYyKUMATa TpAbBa fa npemunHaBa npes
LeHTbpa Ha NprieMHaTa runsa B carutanHata
(A—P) paBHVHa 1 Npe3 NpPOTE3HOTO CTHMANO
SuperSACH, kakTo e noka3saHo. YBepeTe ce, ue cTe
npeaBYANIN BUCOYMHATA HA TOKA Ha 0OyBKaTa.

JInHuA Ha KOHCTPYKUMATa

Ta nonapga Ha 1/3 OT Ab/XKMHATa Ha CTbNANoOTo
oT neTaTa.

7.2  [INHaMWYHO LieHTpOBaHe

KopoHanHa paBHMHa

YBepeTe ce, e MegunanHo-natepanHoTo (M-L)
M3TNacKkBaHe e MHUMANHO, KaTo perynuparte
OTHOCUTE/IHMTE NO3MLMN Ha NPYeMHaTa rmnsa
1 NPOTE3HOTO CTbNasno.

CarntanHa paBHMHa

MpoBepeTe Aanu NPEXo4bT OT HAaYaSTHNA KOHTAKT
Ha netaTa C NOBbPXHOCTTa KbM OTAENIAHETO Ha
NPbCTHTE OT MOBBLPXHOCTTA € NnaBeH. YBeperte
ce Cblyo, Yye neTata u NPbCTUTE Ca PAaBHOMEPHO
HaTOBapEeHY B U3MPABEHO MONOXKEHME 1
[IOKOCBAT Nofa eJHOBPEMEHHO.

7.3 benpeHo ueHTpoOBaHe

LleHTpoBaliTe 6eapeHnTe KOMNOHEHTU cnopes
VHCTPYKLUNTE 38 MOHTaX, MpejoCTaBeHN C
NPOTE3HOTO KOJIAHO, KaTo AbPXKUTE JINHUATA Ha
KOHCTPYKLMATa Ha MOKa3aHaTa OTHOCUTENHa
no3unuma CNPAMO ToBa n3genve.

¥ MNpepnsupete o6ysKuTe, KOUTO
e Hocu noTpebutenaT
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8 (bBeTr OTHOCHO MOHTarKa

l/chmpyKuuume 8 mo3u pasben ca npeaHasHaquu camo 3a MeauuuHCKO nuue/npomesucm.

Mpu3Haumn MpuunHa PeweHne
+ [loTbBaHe Ha NeTaTa NpW AOKOCBaHe Ha MpekanerHo 3aTerHeTe enemeHTa 3a
NMOBBPXHOCTTA MeKa neta OMeKOTABaHe Ha neTaTa
+ bbp3 npexop ot gokocBaHe Ha NOBbPXHOCTTa OT | lMpekaneHo OTnycHeTe enemeHTa 3a
nertaTta no Bpeme Ha ornopHata ¢asa TBbpa neta OMeKOTABaHe Ha neTaTa

+  3aTpygHEHO KOHTPOSIMpAaHe Ha JeNCTBMETO Ha
rneTaTa (Hanp. cTbrnanoTo BUGpMpa B cpeaata
Ha onopHara ¢asa)

- Crbnanoto ce ycewa npekaneHo CKoBaHO

8.1 13non3BaHe Ha BUHTA 3a perynmpaHe Ha netata

BuHTBT 3a perynnpaHe ce nsnon3ea 3a perynnpaHe Ha TBbpAoCTTa Ha e1leMeHTa 3a OMeKOTABaHe Ha neTaTta.

3abenexka. .. Mpu notpebutenn c tTerno mexay 100 Kr v 125 Kr MoXe Aa € HeOOXOoAMMa MaKCMManHa TBbpAoCT
Ha neTata. [pun notpebutenu c Terno ao 60 Kr Moxe fla € HeOOXOAVIMa MUHMaNHa TBbPAOCT Ha neTara.

3a fja 3aTerHeTe efleMeHTa 3a OMeKOTsBaHe 3a pa3xsiabBaHe Ha efleMeHTa 3a OMEKOTsABaHe
Ha neTaTa: Ha neTata:
+  3aBuiiTe BMHTa 3a perynvpaHe no rnocoka Ha + 3aBuWITe BUHTA 3a perynmpaHe rno nocoka,
[OBVPKEHNETO Ha YaCOBHMKOBATa CTpeska. obpaTHa Ha ABMXEHNETO Ha YaCOBHVKOBAaTa
3abenexka... EnemMeHTbT 3a OMeKoTABaHe Ha netara CTpenKa.
€ HaCTPOEeH Ha MakCUMasHa TBbPAOCT NPK MbIHO 3abenexka... EnemMeHTHT 3a OMeKkoTABaHe Ha netaTa
3aTAraHe Ha BMHTa. € HaCTPOeH Ha M1HMManNHa TBbPAOCT crieq 4 obopoTa

MO MOCOKa, 06paTHa Ha YaCoBHMKOBATa CTPESIKA, OT
HaCTPOWKaTa 3a MaKC/MasnHa TBbpAoCT.

8.2 3anenBaHe Ha KO3METUYHO MoKpUTHne

Mpeamn ga 3anoyHeTe NIEKO NONNPANATE Y MOYNCTETE KOHTAKTHUTE MOBBPXHOCTM C NMOAXOAALL
NMoYnCTBALLY Pa3TBOPUTEN.

3a UHCTPYKLUWK M3non3garite
OTHOCHO MOCTaBAHE Ha KOHTAKTHO nenuno

KO3METUYHO NOKpUTME 926213 (Evo Stik 528, Thixofix
938097 926204 VNN eKBUBAJIEHTHO) ‘

W3nonsgaiiTe NogxoasaLy INYHY NPenasHu
CpepacTBa 3a ocurypsiBaHe Ha 31paBoOC/IOBHA
1 6e30MacHN yCIOBUA Ha TPYA Npes LAanoTo
Bpeme, BKNTIOUNTESIHO eKCTPaKTopU.
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9 TexHn4Yeckr AaHHM

TemnepatypeH AnanasoH

Ha eKcrjioataumAa n CbXpaHeHune:

Terno Ha enemeHTa (pasmep 26):
H1BO Ha MOBUHOCT:

MakcumasnHo Terno Ha noTpebuTens:

Tun 3akpensaHe:

[nanasoH Ha perynvipaHe:

BucounHa Ha KOHCTPYyKUMATa:

BucouunHa Ha neTaTa

-15°Cpo 50°C

4491

1-2

125kr

Bxopaw nupamuganeH agantep Blatchford

+7° HaKNOH OT BepTuKana

70-80 mm

19 mm

BucouunHa Ha KOHCTPYKUMATaA

Pasmep | A
22
23 70 Mm
24
25

75 MM
26
27

80 MM
28

C'bxpaHeHme n n3non3BaHe

[
<%

19 mm

I'Ipm CbXpaHABaHe 3a NPOADBb/IXKUTEITHU Nepuroan ce yBepeTe, e no NnpoagykKTa
HAMa BJ1ara 1 ce CbXpaHABa Ha CTanHa TeMmneparypa n ganede ot npAaKka CyibH4YeBa

CBETJIMHaA (SaIJJ,I/ITeH OT yNTPaBNONETOBA J'I'bql/l).

32
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10 VIHpopmMaLms 3a NopbUKa

SuperSACH
Pa3smep (cm) KatanoxeH Homep —naBo cTbnano | Katano)keH Homep - AACHO CTbMNano
22 P529101 P529102
23 P529103 P529104
24 P529105 P529106
25 P529107 P529108
26 P529109 P529110
27 P529111 P529112
28 P529113 P529114

Ko3smetnuHo NOKpUTNE 3a rneseH

Pa3smep (cm) KaTtanoxeH Homep - nABo cTbnano | KatanoxxeH Homep — AACHO CTbMano

Bcnukn pasmepm | P561081 P561081
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OTroBopHoOCT

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

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBme CE

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

ynotpeba OT eiviH NauneHT

M D MeanumHCKo n3genve /1%‘) MpeaHa3HaueHo 3a MHOTOKpaTHa

CbBMecTUMOCT

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

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

lapaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

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

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

[oknagBaHe Ha CEPMNO3HM MHLNAEHTN

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

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

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

3anasBaHe Ha eTUKeTa Ha ornaKoBKaTa

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

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

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

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

Izraz proizvod odnosi se na proizvod SuperSACH.
Molimo s razumijevanjem procitajte ove upute, posebno sve informacije o sigurnosti i upute
o odrzavanju.
Primjena
Ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljucivo kao dio proteza donjih ekstremiteta sa suceljnim
elementom Blatchford, namijenjen je za jednog korisnika.
Ovaj proizvod opskrbljuje korisnika ojastu¢enom petom i fleksibilnim klinom. Podesivi vijak pete
omogucava prilagodbu ojastucenja pete prema potrebama pojedinca.
Znacajke
+ Lagana ¢ahura stopala od poliuretanske pjene
» Ugradeni piramidni umetak
» Podesivo ojastucenje pete
« Palac boje sandalovine

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod preporucuje se za korisnike stupnjeva aktivnosti 1 ili 2 (uz ogranicenja tezine,
pogledajte Tehnicki podaci). Naravno, postoje iznimke, i u svojim preporukama trudimo se
uzeti u obzir jedinstvene, individualne okolnosti te svako donosenje odluka mora biti razumno
i detaljno obrazlozZeno.

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.
Kontraindikacije
Ovaj proizvod mozda nije prikladan za sportska natjecanja, jer je za korisnike te vrste primjerenija
posebno oblikovana proteza optimizirana za njihove potrebe.
Klinicke prednosti

+ Mala krutost pete kod prihvata tezine omogucava dobru stabilnost kod korisnika nizeg
stupnja aktivnosti

+ Dugotrajan kod korisnika nizeg stupnja aktivnosti
«+ Visoka razina zadovoljstva kod obostrano amputiranih osoba
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2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se

potrebno pazljivo pridrzavati.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti
ili radu ekstremiteta npr. ograniceni

ili pretjerani pokreti, neuravnotezeni
pokereti ili neobi¢ni zvukovi, moraju se
odmah prijaviti pruzatelju usluge.
Uvijek upotrebljavajte rukohvat
prilikom silazenja niza stube i u svim
ostalim prilikama ako je dostupno.

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

ili biciklizmu, zimske sportove,
ekstremne padine i stube. Bavljenje
takvim aktivnostima na iskljucivu je
odgovornost korisnika. Dopusteno je
rekreacijsko tr¢anje ili biciklizam.

A Sklapanje, odrzavanje i popravak

proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni zdravstveni djelatnik

koji je prosao odobreni tecaj
osposobljavanja.

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

37

A Osigurajte da se za voznju koriste

odgovarajuce prilagodena vozila. Svi
korisnici duzni su pridrzavati se vazecih
prometnih propisa prilikom upravljanja
motornim vozilima.

A Kako bi se smanjio rizik od pokliznuca

i spoticanja, u svakom je trenutku
potrebno upotrebljavati odgovarajucu
obucu koja ¢vrsto prianja na

¢ahuru stopala.

Proizvod je namijenjen produljenom
potapanju 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

Cahura stopala
Regulirajuci vijak (M10x40)
Piramidni umetak

Klin

Kupola

Prikaz komponenti

Regulirajudi vijak

Kupola

Poliuretanska (PU) pjena
Najlon

Nehrdajuci celik

Najlon ST

Aluminijska slitina

Piramidni umetak

Cahura stopala

38
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4 Funkcija

Ovaj proizvod sastoji se od laganog termoplasti¢nog klina koji omogucéava blago okretanje kroz
fazu stava. Klin se nalazi unutar standardnog zatvorenog profila ¢ahure stopala i sadrZi palac boje
sandalovine za prirodniji izgled.

Regulirajuci vijak u peti omogucava korisniku prilagodbu krutosti ojastu¢enja pete prema
pojedina¢nim potrebama.

5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobi¢ne zvukove, povecanu krutost, promjene ojastucenja pete,
ogranicene/pretjerane pokrete, 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.

Ciséenje

Vanjske povrsine cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. NE UPOTREBLJAVAJTE agresivna
sredstva za ciS¢enje.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
Ovo odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).
Sljedece rutinsko odrzavanje potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje:
- Provjerite postoje li oStecenja ili dotrajalost i zamijenite ako je potrebno.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na
korisnickoj razini.
Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod, da znakove dotrajalosti koji

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

Korisniku preporucite da obavijesti zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim
promjenama u tjelesnoj tezini i/ili stupnju aktivnosti

Ako se proizvod pretjerano upotrebljava, opseg i raspored odrzavanja potrebno je analizirati i,
po potrebi, zatraziti savjet i tehni¢ku podrsku radi planiranja novog rasporeda odrzavanja ovisno
o ucestalosti i prirodi aktivnosti. To je potrebno odrediti procjenom rizika na licu mjesta od strane
odgovarajuce kvalificirane osobe.

39 938086PK2/1-0121



6 Ogranicenja uporabe

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

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

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

Okruzenje

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

Jedinica stopala mora biti odgovarajuce zavrsno obradena kako bi se sprijecio prodor vode
u ¢ahuru stopala gdje je to moguce. Ako voda ude u ¢ahuru stopala, ekstremitet je potrebno
izokrenuti i osusiti prije daljnje uporabe.

Isklju¢ivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C.

v

Prikladno za potapanje

I
<
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7 Pocetno poravnanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Natkoljenica

Potkoljenica

Tezisnica

|_Misi¢ obrtac

1/3

|
T | Priblizno !

2/3

41

7.1 Staticko poravnanje

Kad je fleksija prilagodena, teZisnica mora
prolaziti kroz srediste lezista u sagitalnoj
ravnini (A-P) i kroz stopalo SuperSACH kako
je prikazano. Osigurajte prilagodenost visine
pete cipele.

Tezisnica
Ona mora biti na 1/3 duljine stopala od pete.

7.2 Dinamicko poravnanje

Ceona (frontalna) ravnina

Prilagodbom relativnih polozaja lezista
i stopala osigurajte da M-L zamah bude
minimalan.

Sredisnja (sagitalna) ravnina

Provjerite je li prijelaz od nagaza petom

do odraza palcem neometan. Takoder
osigurajte da su prilikom stajanja i peta i palac
ravnomjerno opterecenii u doticaju s tlom.

7.3 Poravnanje natkoljenice

Poravnajte dijelove natkoljenice prema
uputama o prilagodavanju isporu¢enim uz
koljeno, odrzavajudi teziSnicu u relativnom
odnosu prema proizvodu kako je prikazano.

% Imajte naumu
obucu korisnika
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8 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Simptomi Razlog Korektivhe mjere
+ Propadanje kod nagaza petom Prelabava peta Ukrutite ojastucenje pete
« Prebrzi prelaz s nagaza na petu u Peta pretvrda Omeksajte ojastucenje pete

oslona¢nom stavu

«  Poteskoce s kontrolom pokreta pete
(npr. stopalo zapinje u medustavu)

« Stopalo djeluje prekruto

8.1 Uporaba regulirajuceg vijka
Regulirajuci vijak upotrebljava se za prilagodbu krutosti ojastucenja pete.

Napomena... Korisnicima tjelesne teZine izmedu 100 i 125 kg moZe biti potrebna maksimalna petna
krutost. Korisnicima tjelesne teZine 60 kg ili manje moZe biti potrebna minimalna petna krutost.

Za ukrudivanje ojastucenja pete: Za omek3$avanje ojastucenja pete:
+ Okrenite regulirajuci vijak u smjeru +  Okrenite regulirajudi vijak u smjeru
kretanja kazaljke na satu. suprotnom od smjera kretanja kazaljke
Napomena... Ojastucenje pete postavljeno na satu.
je na maksimalnu krutost kad je vijak potpuno Napomena... Ojastucenje pete postavljeno je
zategnut. na minimalnu krutost nakon 4 okreta u smjeru

suprotnom od smjera kretanja kazaljke na satu
pocevsi od krutosti postavljene na maksimum.

8.2 Uc&vrscivanje kozmeticke navlake

Prije zapocinjanja, lagano izbrusite i ocistite spojne povrsine prikladnim sredstvom za ¢id¢enje na
bazi otapala.

Za uput.e o postavljanju S Upotrijebite kontaktno
kozmeticke navlake ljepilo (Evo Stik 528,

926213|[" Thixofix ili istovjetno)
938097 926204

A Upotrebljavajte odgovarajucu
zdravstvenu i zastitnu opremu u svakom
trenutku, uklju€ujudi pribor za vadenje
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9 Tehnicki podaci

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

Tezina komponente (veli¢ina 26): 449¢g
Stupanj aktivnosti: 1-2
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 125kg

Tip prikljucka:
Raspon prilagodbe:
Visina izvedbe:

Visina pete:

Muski piramidni prilagodnik Blatchford
Nagib na ravninu £7°
70-80mm

19mm

Visina izvedbe

Veli¢ina | A
22
23 70mm
24
25

75mm
26
27

80mm
28

19mm

Pohrana i rukovanje

Kada pohranjujete na dulja razdoblja, osigurajte da proizvod ne bude izlozen vlazi
i da je pohranjen na sobnoj temperaturi izvan izravne sunceve svjetlosti (zasti¢en

od UV zracenja).
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10 Informacije za narucivanje

SuperSACH
Velicina (cm) Broj dijela — lijevo Broj dijela — desno
22 P529101 P529102
23 P529103 P529104
24 P529105 P529106
25 P529107 P529108
26 P529109 P529110
27 P529111 P529112
28 P529113 P529114
Kozmeticka navlaka za nozni zglob
Velicina (cm) Broj dijela — lijevo Broj dijela — desno
Sve veli¢ine P561081 P561081

44
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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 Y- Jedan korisnik - visestruka uporaba
N

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

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

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

Ekoloski aspekti

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

Cuvanje oznake pakiranja

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

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

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel
Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.

Tu pouzivany termin pomdcka oznacuje SuperSACH.

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

Pouzitie
Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny s paralelnym rozhranim
Blatchford a je ur¢ena jednému pouzivatelovi.
Tato pomocka poskytuje pouzivatelovi timenie péty a kolenné odpruzenie. Nastavitelna patovy
skrutka umoznuje Upravu timenia paty podla individualnych potrieb.
Vlastnosti

+ Kryt chodidla z lahkej polyuretdnovej peny

+ Zabudovand pyramidova vlozka

- Nastavitelné timenie paty

+ Sandalové prsty

Uroven aktivity

Pomécka sa odporuca pouzivatefom s uroviiami aktivity 1 alebo 2 (platia hmotnostné
obmedzenia, pozri Technické udaje). Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporucani chceme
zohladnit individualne okolnosti. Rozhodovat sa treba na zéklade rozumného a dokladného
odbvodnenia.

Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca v domacnosti s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chddze so schopnostou prechadzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako s obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca
s obmedzenim.
Kontraindikacie
Pomécka nemusi byt vhodna na sutazné Sportové podujatia. Takémuto typu pouzivatelov moéze
lepsie posluzit Specidlne navrhnutd protéza optimalizovana na jeho potreby.
Klinické vyhody
+ Nizka tvrdost paty pri preneseni hmotnosti sa stara o primeranu stabilitu pacientov so
slabSou mobilitou.
« DIha Zivotnost u pouzivatelov so slabou mobilitou
+ Velka miera spokojnosti u obojstrannych pouzivatelov
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani koncatiny, napr. obomedzeny
alebo nadmerny pohyb, drhnutie

pri pohybe alebo nezvycajné zvuky,
treba ihned' nahlasit servisnému
pracovnikovi.

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

Pomocka nie je vhodna na extrémne
Sporty, sutazny beh ani cyklistické
zavody, ladové ani snehové Sporty,
extrémne svahy ani schody.
Absolvovanie takychto aktivit

je vyhradne na riziko pouzivatela.
Rekreacna cyklistika alebo beh

su povolené.

Skladanie, udrzbu a opravu
pomadcky sme vykonavat len vhodny
kvalifikovany zastupca, ktory
absolvoval schvélené skolenie.

A Pouzivatela treba upozornit,

Ze v pripade zmeny zdravotného
stavu sa ma obratit odbornika.

48

Pri Soférovani dbajte na to, aby sa
pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Pri riadeni motorového vozidla sa

od kazdého ocakava dodrziavanie
prislusnych zdkonov o cestnej
premavke.

Na minimalizovanie rizika poSmyknutia
alebo zakopnutia je potrebné neustale
nosit obuv, ktora bezpecne prilieha ku
krytu chodidla.

A Pomocka je uréena na dlhodobé

pondranie a je vhodna len na ponaranie
v sladkej vode. Dbajte na to, aby bolo
pouzitie pomodcky vo vode v sulade

s podmienkami uvedenymi v ¢asti
Obmed_zenie pouzivania.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
+  Kryt chodidla Polyuretanova pena (PU)
« Nastavovacia skrutka (M10 x 40) Nylon
+ Pyramidova vlozka Nehrdzavejica ocel
- Vnutorna cast chodidla Nylonova ST
+ Krytka Hlinikova zliatina

Identifikacia dielu

Nastavovacia
skrutka

Pyramidova vlozka

Kryt chodidla
Krytka

49
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4 Funkcia

Pomocku tvori lahka termoplastova vnutorna cast chodidla, ktora pocas stoja vytvara jemny
odval. Vnutorna cast sa nachadza v standardnom profile uzavretého krytu chodidla a ma
sandalové prsty, vdaka ktorym vyzera prirodzenejsie.

Nastavovacia skrutka v pate umoznuje pouzivatelovi upravit tvrdost patového timenia
v zavislosti od konkrétnych potrieb.

5 Udrzba

Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.

VSetky zmeny vo vlastnostiach pomécky nahléste technikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, zvysenu tuhost, zmeny v timeni paty, obmedzeny/nadmerny pohyb, zna¢né
opotrebovanie alebo nadmerné blednutie v désledku dlhému vystavovaniu UV Ziareniu.
Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo

urovni aktivity.

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlh¢enou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom.
NEPOUZIVAJTE agresivne ¢istiace prostriedky.

Zvysné pokyny v tejto casti st len pre odbornika.
Udrzbu smie zabezpec&ovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne
zaskoleny technik).
Najmenej raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnu udrzbu:

« Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodend alebo opotrebovand a v pripade potreby

ju vymente.

Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vSetkym informécidm o bezpecnosti a udrzbe
na urovni pouzivatela.

Pouzivatelovi odporucte pomodcku pravidelne kontrolovat zrakom. Opotrebovanie, ktoré by
mohlo ovplyvnit fungovanie pomocky, treba nahlasit servisnému pracovnikovi (napr. vyznamné
opotrebovanie alebo nadmernu stratu farby po dlhom vystavovani UV Ziareniu).

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

Ak sa pomdcka pouziva nadmerne, Uroven a interval Udrzby treba prehodnotit a v pripade
potreby ma poradné a technické oddelenie naplanovat novy harmonogram udrzby v zavislosti
od frekvencie a povahy ¢innosti. Na zaklade posudenia lokélneho rizika by to mala stanovit
primerane kvalifikovana osoba.
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6 Obmedzenie pouzivania

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

Zdvihanie bremien
Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie

Pomécka je vodotesna do maximalnej hibky 1 meter. Po pouzivani v abrazivnom prostredi,
ako je napriklad prostredie s moznym obsahom piesku alebo kamienkov, pomdécku dékladne
opléchnite vodou, aby sa predislo jej opotrebovaniu. Po pouZiti v slanej alebo chlérovanej vode
pomdcku dékladne oplachnite vodou.

Jednotlivé casti pomdcky musia mat primeranu povrchovu Upravu, aby sa podla moznosti
predislo vniknutiu vody do krytu chodidla. Ak sa do krytu dostane voda, pred dal$im pouzitim
treba koncatinu otocit na ruby a nechat vyschnut.

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

[ ]

MoZno ponarat
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7 Zarovnanie osadenia

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

|_Trochanter

Linia
konstrukcie

Transtibialne

1/3 2/3

7.1  Statické zarovnanie

Pri nastavenym ohybu by linia konstrukcie
mala prechadzat stredom lézka v predozadne;j
rovine a cez chodidlo SuperSACH, ako vidno
na obrazku. Nezabudnite nastavit vysku

paty topanky.

Linia konstrukcie

Mala by siahat do 1/3 dizky chodidla meranej
od paty.

7.2 Dynamické zarovnanie

Koronalna rovina

Nastavenim relativnych pol6h 16zka a chodidla
dosiahneme minimalny M-L tah.
Predo-zadna rovina

Skontrolujte hladky prechod od dopadu na
patu po odraz prstov. Dbajte na to, aby boli
pata a prsty rovnomerne zatazené aj v stoji a
aby sa dotykali terénu.

7.3  Transfemoralne
zarovnanie

Zarovnajte transfemoralne diely podla

navodu na osadenie prilozenému k pomocke

a zachovajte zobrazeny vztah linie konstrukcie
k chodidlu.

% Zohladnite obuv
pouzivatela
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8 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

Priznaky Pric¢ina Riesenie
«  Prepad pri dopade na patu Prilis makka pata Zvyste timenie paty
+ Rychly prechod od dopadu na patu | Prili$ tvrda pdta Zmiernite timenie paty

cez fazu stoja
- Tazkosti s ovladanim paty (napr.
chodidlo sa v strede stoja trasie)
« Noha posobi prilis tuho

8.1  Pomocou nastavovacej skrutky

Nastavovacia skrutka sa pouziva na nastavovanie tvrdosti timenia paty.

Poznamka... Pouzivatelia s hmotnostou medzi 100 a 125 kg mozu potrebovat maximéalnu tvrdost
paty. Pouzivatelia s hmotnostou 60 kg a menej mozu potrebovat minimalnu tvrdost paty.

Zvysenie timenia paty: Zmiernite timenia paty:

« Nastavovaciu skrutku otocte doprava. »  Nastavovaciu skrutku otocte dolava.
Pozndmka... Ked je celkom utiahnutd, timenie Pozndmka... Po 4 otoceniach dolava z polohy
paty je nastavené na maximalnu tuhost. maximalnej tvrdosti je timenie paty nastavené

na minimalnu tvrdost.

8.2 Nasadenie kozmeticko-estetického dielu

Nez zacnete, zlahka obruste a vhodnym rozpustacim cistiacim prostriedkom vycistite sty¢né plochy.
lepidlo (Evo Stik 528,

Pokyny na osadenie
kozmeticko-
estetického dielu 92621311 Thixofix alebo

938097 926204 |  podobné)

PouZite kontaktné

A Vzdy pouzivajte primerané
prostriedky osobnej ochrany,
aj extrakéné pomocky
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9 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a

skladovacej teploty:

Hmotnost dielu (velkost 26):

Uroven aktivity:

Maximalna hmotnost pouzivatela:

Typ pripojenia:

Nastavovaci rozsah:

Vyska konstrukcie:

Vyska paty:

-15°Caz50°C
4499
1-2

125kg

Redukcia samcej pyramidy Blatchford

Naklon +7° od vertikéalnej roviny

70 -80mm

19mm

Vyska konstrukcie

Velkost | A
22
23 70mm
24
25

75mm
26
27

80mm
28

Skladovanie a manipulacia

19mm

Pri dlhodobom skladovani dbajte na to, aby produkt nebol vihky, a uchovévajte
mimo priameho slne¢ného ziarenia (chrante ho pred UV lu¢mi) a pri izbovej teplote.

54
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10 Informacie pri objednavani

SuperSACH
Velkost (cm) Cislo dielu - lava Cislo dielu - prava
22 P529101 P529102
23 P529103 P529104
24 P529105 P529106
25 P529107 P529108
26 P529109 P529110
27 P529111 P529112
28 P529113 P529114

Kozmeticko-esteticky ¢lenkovy diel

Velkost (cm) Cislo dielu - lava Cislo dielu - prava

V3etky velkosti P561081 P561081
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Rucenie

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

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

Sulad s CE

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

Zdravotnicka pomocka (i Jeden pacient - viacndsobné pouzitie
N

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvalené na zdklade testovania v sulade
s prisluSnymi normami a MDR vrétane Strukturalnej skisky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti
v monitorovanej oblasti.

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

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacna zaruka.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentalne aspekty

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

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

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

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

Ez a Hasznalati Utmutatd az orvos és a felhasznald hasznalatéra szolgal, kivéve, ha mashogy jelezzlk.
A dokumentumban hasznalt eszk6z kifejezés a SuperSACH labfejre utal

Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes Utmutatot, kiiléndsen

az 0sszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizardlag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhatd 6sszekotd Blatchford
termékkel, és egy felhasznalonal valé hasznélatra szolgal.

Az eszkdz parnazott sarokkal és rugalmas gerinccel van ellatva. Az éllithaté sarokcsavar lehet6vé
teszi a sarokpdrna beallitasat az egyéni illeszkedés érdekében.
Jellemz6k
+ Konnyu poliuretdn hab ldbfejboritas
- Beépitett piramisbetét
« Allithat6 sarokparna
« Szandal labujj
Aktivitasi szint
Ez az eszkdz 1-2. aktivitasi szinthez ajénlott (testsulykorlatozas érvényes, ldsd Mdszaki adatok).
Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivdnunk adni az egyedi, egyéni
kordlményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell meghozni.
1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehet6ség a protézis alkalmazasara sik feltileteken allandé Gtemben valé dtkelésre
vagy jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott, beltérben mozgé jardbetegre.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald athaladasra. Jellemz6 a korlatozott, kozosségben
mozgo jardbetegre.
Ellenjavallatok

Lehetséges, hogy ez az eszk6z nem alkalmas versenysportot (iz6 személyekre, mivel
ezeket a felhasznaldkat jobban szolgalja olyan, specialisan kialakitott protézis, amely az
6 sziikségleteikre van optimalizalva.

Klinikai elényok

- A suly fogadasakor alacsony sarokmerevség megfelel6 stabilitast biztosit az alacsonyabb
mobilitasu betegek szdmara

+ Alacsony mobilitasu felhasznaloknél hosszu élettartamu
« Bilateralis felhasznalok kdrében magas ardnyu elégedettség
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2 Biztonsagi informaciok

Ez a figyelmeztet6 szimbo6lum kiemeli a fontos biztonsagi informacidkat,

& amelyeket gondosan kévetni kell.

A A végtag teljesitményében vagy

miikédésében jelentkez6 barmilyen
véltozast, példaul korlatozott vagy tul
nagy mozgast, nem sima mozgast vagy
szokatlan zajt haladéktalanul jelenteni
kell a szolgaltatonak.

A Lépcson lefelé menet és barmikor,

amikor rendelkezésre all,
hasznaljon korlatot.

Az eszk6z nem alkalmas extrém
sportokra, versenyszer futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre
és lépcsokre. Barmilyen hasonlo
tevékenységet teljes mértékben

a felhasznal6 sajat kockazatara
végez. A rekredcios kerékparozas
vagy futas elfogadhato.

Az eszkoz sszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett orvos végezheti,
aki részt vett jovahagyott oktatason.

A Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon

az orvoshoz, ha allapota valtozik.

59

Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmuivet
hasznaljon. Gépjarmiivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkozo vezetési
jogszabdlyokat.

A megcsuszas és megbotlas
kockazatanak minimalisra csokkentése
érdekében mindig megfelel6 labbelit
kell viselni, amely biztonsagosan
illeszkedik a labfejboritasra.

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

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

Felépités

F6 alkatrészek

Az alkatrészek azonositasa

Labfejboritas

Beallité csavar (M10x40)
Piramisbetét

Gerinc

Sapka

Beallito csavar

Sapka

Poliuretan (PU) hab
nejlon
rozsdamentes acél
Nejlon ST

aluminiumotvozet

Piramisbetét

Labfejboritas
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4 MUkodés

Az eszkdz konny(, hére lagyuld gerincbdl éll, amely a tdmasz soran finom gordiilé mozgast
ad. A gerinc szabvanyos zart labfejboritas profilban talalhatd, és a természetesebb megjelenés
érdekében szandal labujjal van ellatva.

A sarokban bedllité csavar teszi lehetévé, hogy a felhasznald egyéni igényeinek megfelel6en
személyre szabja a sarokparna keménységét.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példdul a szokatlan zajokat, a fokozott
merevséget, a sarok parnazottsdgdnak megvéltozasat, a korldtozott/tulzott forgast, a jelentds
kopdést vagy az UV sugdrzadsnak valé hosszu tavu expozicié miatti tulzott elszinez6dést jelentse
az orvosnak/szolgaltaténak.

Téjékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasarol.
Tisztitas
Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. NE hasznaljon
agressziv tisztitoszereket.
A tovdbbi utasitdsok ebben a szakaszban kizdrdlag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.
A karbantartast kizardlag hozzaérté személy végezheti (orvos vagy megfeleléen képzett
technikus).
A kovetkezd rutin karbantartast legaldbb évente el kell végezni:

+ Ellendrizze, nincs-e sériilés vagy kopas, és sziikség esetén cserélje ki.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a felhasznald elolvasta és megértette az 6sszes biztonsagi és
felhasznaloi szintl karbantartasra vonatkozé informéaciét.

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

Amennyiben ezt az eszkdzt szélséséges mddon haszndljk, a karbantartasi szintet és
intervallumot fell kell vizsgalni, és sziikség esetén tanacsot és miszaki tdmogatast kell kérni

Uj karbantartasi Gtemezés tervezésére az aktivitas gyakorisadgatdl és természetétdl fliggden.

Ezt helyi kockézatértékeléssel kell meghatarozni, amelyet megfeleléen képzett személy végez el.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

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

Kornyezet

Ez az eszkoz legfeljebb 1 méter mélységig vizallé. A kopas megelézése érdekében alaposan
Oblitse at friss vizzel, ha dorzshatdsu — példaul homokos vagy poros — kdrnyezetben hasznilta.
Sés vagy kloéros vizben valé hasznalatot kdvetéen alaposan Oblitse el friss vizben.

A labfej fellletét megfeleléen kell kialakitani ahhoz, hogy, amikor csak lehetséges, megel6zzék
a viz bejutasat a labfejboritasba. Ha viz jut a labfejboritasba, a végtagot meg kell forditani és
szaritani a tovabbi hasznalat el6tt.

Kizarélag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.

v

Vizbe meritésre alkalmas

I
<
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7 Szintillesztés

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

|_Trochanter

Beépitési
vonal

tibialis

Transz

1/3 2/3

7.1 Statikus illesztés

A megfelel6en bedllitott flexié mellett az
épitési vonalnak a tok kdzepén kell athaladnia
a szagittélis (A-P) sikban, illetve a SuperSACH
labfejen, ahogy az abran lathatd. Ne feledjen
helyet adni a ldbbeli sarokmagassaganak.

Beépitési vonal

Ennek a labfej hosszisagdnak 1/3-ara kell
esnie a saroktol.

7.2 Dinamikus illesztés

Koronalis sik

A tok és a labfej relativ poziciéjanak
allitdsaval gy6z6djon meg arrél, hogy az M—-L
eltolas minimalis.

Szagittalis sik

Ellenérizze a sima dtmenetet a sarok talajra
érkezésétdl a labujj felemeléséig. Gy6z6djon
meg arrdl is, hogy éllaskor a sarok és a labujjak
egyenld terhelést kapnak, és mindegyik éri

a talajt.

7.3 Transzfemoriélis illesztés

A transzfemoralis alkotéelemeket a térdhez
mellékelt illesztési utasitasok szerint igazitsa,
a beépitési vonalat az eszkozh6z képest az
abran lathaté médon tartva.

¥ Hagyja meg a felhasznald
sajat labbelijének
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8 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

Tiinetek Ok Megoldas
« Sullyedés a sarok talajra érkezésekor | A sarok tul puha | Tegye merevebbé a sarokpédrnat
« Gyors dtmenet a sarok talajra A sarok tul Tegye puhdbba a sarokparnat
érkezésétél a tdmaszfazison at kemény

« Nehéz a sarok mUikodésének
kontrollalasa (pl. a labfej
atgorduléskor nyikorog)

« Alabfej tul merevnek érzédik

8.1 A bedllitd csavar hasznélata

A bedllité csavar a sarokparna merevségének allitasara szolgal.

Megjegyzés... A 100 kg és 125 kg kdzotti testsulyu felhasznaloknak a maximalis sarokmerevségre
lehet szUkséguk. A 60kg alatti testsulyu felhasznaloknak minimalis sarokmerevségre lehet sziikséguk.

A sarokparna merevebbé tétele: A sarokparna puhabba tétele:
+ Forditsa el a bedllité csavart az 6ramutatd + Forditsa el a beallité csavart az dramutato
jarasaval egyezé irdnyba. jarasaval ellentétes irdnyba.
Megjegyzés... A sarokparna a maximalis Megjegyzés... A sarokparna minimalis
merevségre van allitva, ha a csavart teljesen merevségi bedllitdsa a maximalis merevségi
megszoritja. bedllitastol 4 forditasra van az dramutato

jardsaval ellentétes irdnyban.

8.2 Kozmeézis felragasztasa

Kezdés el6tt finoman dorzsolje at és tisztitsa meg az érintkezé fellileteket megfelel6 olddszeres

tisztitoszerrel.
S Hasznaljon kontakt
ragasztot (Evo Stik 528,

Kozmézis felhelyezésére
vonatkozd utasitdsok
9262131 Thixofix vagy hasonld) .

938097 926204

A Mindig hasznaljon megfelel6
egészségvédo és biztonsagi felszerelést,
ideértve az eltdvolit6 eszkdzoket
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9 Mdszaki adatok

Uzemi és

taroldsi hémérséklet-tartomany:

Az alkatrész sulya (26-os méret):

Aktivitasi szint:

A felhasznalé maximalis sulya:

Csatlakozasi tipusok:

Az igazitds tartomanya:

-15°C-50°C

4499
1-2

125 kg

Blatchford csatlakozodugds piramisadapter

A szerkezet magassaga:

Sarokmagassag:

+7° d6lés a fliggblegestdl

70-80 mm

19 mm

A szerkezet magassaga

Méret | A
22
23 70 mm
24
25

75 mm
26
27

80 mm
28

Tarolas és kezelés

Ha hosszu ideig tarolja, Uigyeljen arra, hogy a termék ne legyen
nedves, és szobahémérsékleten térolja, kozvetlen napfénytdl védve
(UV sugarzastol védve).

65
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10 Rendelési informaciok

SuperSACH
Méret (cm) Alkatrészszam - bal Alkatrészszam - jobb
22 P529101 P529102
23 P529103 P529104
24 P529105 P529106
25 P529107 P529108
26 P529109 P529110
27 P529111 P529112
28 P529113 P529114
Bokakozmézis
Méret (cm) Alkatrészszam - bal Alkatrészszam - jobb

Osszes méret

P561081

P561081

66
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Felel6sség

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

CE-megfelel6ség

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

Orvostechnikai eszkdz (i Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

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

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

Jotallas

Az eszkdzre 24 honapos jotallas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot Iasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

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

Koérnyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének megdbrzése

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

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

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

AuTEC ol 00nyieg xpriong mpoopifovTal yid ToV [aTPO KAl TOV XPHOTH, EKTOG AV avapEPETAL
KATL S10POPETIKO.

O 6pog ouokeur OTIWG XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NYIEG XPong avagépeTal oto SuperSACH.

Alapdote kai BePaiwbdeite 6TI KATAVONOATE AUTEC TIG 00NYiEC, 181aiTepa OAEC TIC MANPOPOPIEC yIa
TNV acQAAELa Kal TIG 0dnyiec cuvTtpnong.

Epappoyn
H ouokeun autr TPEMEL va XPNOIUOTTOLETAL ATTOKAEIOTIKA WG UEPOC UIag TTPOBEONG KATW AKPOU
pe éva mpoiodv Siemagnc Blatchford kai mpoopietal yia évav povo xpriotn.

H ouokeun mapéxel 0Tov XPrOTN WLa TITEPVA HE ATToPPOPNON KPASACUWY KAl i EUKAUTTTN
ntépva. H puBuildpevn Bida mtépvag emrtpémnel Tn pUOUION TOU AMOCRECTPA KPASAGUWY Yia
OTOUIKN EQAPUOYN.
Xapaktnplotika

« ENagpU kéAu@og mEApATOC amd agpo moAuoupebdvng

«  Evowpatwpévo évBeto mupapidag

+  PuBuildpevog amooBeotripag Kpadaouwy MTépvag

«  Adktula cavdahiov

Eninedo ocwpatikig dpactnpiétnrag
AUTH N CUOKEUN OUVIOTATAL YIa XPAOTEC M EMIMESO OWHATIKNAC Spaotnpetotntag 11 2 (loxvouv
opta Bapoug, BA. Texvikad otolyeia). Ac@alw¢ umidpxouv e€aIPETELC KAl 0T oUOTAON Uag BéNoupE
va uTTdpxel TPORAEYN YIa POVASIKES, ATOUIKEC TIEPIOTACELG KAl OTTOLASHTTOTE TETOLA amogaon Ha
npénel va AapBdavetal pe Baotun kat Sieodikn artiohdynon.
Eminedo cwpatikig Spaotnpiéotnrag 1
O xpnoTnG €xeL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA va xpnotpoTolel mpoBeon yla HeTakivioelg fi fadion
o€ eminedeg emM@Aveleg, pe 0TaBePS puBUS. AUTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPICHEVOU KAl PN
TIEPIOPIOUEVOU TIEPITATNTH HECA OTO OTIITL.
Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 2
O xpNoTNng éxel TNV IKavATNTaA 1 TN duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel meptBalovTika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCoSpoLa, OKOAA 1) AVWHOAES EMQAVELEC. AUTO gival
XOPOAKTNPLOTIKO TOU TTIEPIOPIOUEVOL TTEPUTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.
Avtevdeieig
AuTr n cuokeun evdéxeTal va pnv gival KATAAANAN yla avtaywvioTikd aBAnTikd yeyovoTa, Kabwg
autoi ot TumoL XpnoTn iowg va e§umnpetnBouv kaAUTepa amd pia e181ka oxedlaopévn mpodBeon
BehtioTtomoltnuévn yla TIC avAYKES TOUG.
KAtvikd o@éAn
+ H xapnAr Suokauyia mtépvag Katd TNV epapuoyn Bapoug mapéxel KAk otafepdtnTa yia
a0BeVEig he XapUNAOTEPN KIVNTIKOTATA

+ Moakpoxpdvia avtoxr yla XproTeg HE XAUNAR KIVNTIKOTNTA
+ YYnAd mocooTd IKavomoinong HeTadl xpnoTwy pe ap@imeupn xprion mpdeong
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela
AUTO TO TIpOoEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO dKOAOLOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

A Tuxdv aAlayég otnv andédoaon
1 TN A&lToupyia Tou AKpov, T.X.
neplopiopévn R umepPoAIKA Kivnon,
avwpaAn Kivnon i acuviBiotot
06puPol, Ba mpémel va avagépovtal
AMECWG OTOV TIAPOXO UTTNPECIWV GAG.

A Xpnotpormolgite mavta xeipoAioOripa
otav KatePaivete OKANEG Kal
omoladnmote AAAn OTIYHR, EQOCOV
givat d1aBéopog.

H cuokeun 8&v gival KatdAAnAn yia
aKkpaia aOARATA, AVTAYWVIOTIKOUG
aywveg Spopou n modnAdrtou, abAnpata
OTOV TIAYO KAl TO X10VI, HEYANES
KAio€1g kat PnAd okalid. H cuppetoxn
O€ TETOIEG SpaOTNPIOTNTEG YiveTal
ATMOKAEIOTIKA ME avaAnyn Tou Kivéuvou
amnd toug Xprioteg. H modnAacia n to
TP£€IH0 Yia avapuxn gival amodeKTd.
A H ouvappoAdéynon, n cuvtipnon
KOl N EMOKEUN TNG CUCKEUNG TIPETEL
va Sievepyouvtatl pévo anod atpo
M€ Ta KatdAAnAa mpoooévTa, Tov
€X€1 TAPAKOAOUON OEL EYKEKPIUEVO
KUKAO KatdpTiong.
A O xpnotng Ba mpémel va
CUMBOVAEVETAL VA EMIKOIVWVNOEL UE
TOV 1ATPO TOU O€ TEPIMTWAON aAAayng
NG KATAOTACGAG TOV.

70

A BefaiwOeite 611 Xpnopomolovvtal

HOvo oxApaTa HE KATAAANAEG
HETATPOTEG KATA TNV 081 ynon. OAa
Ta ATOpO LTTOXPEOUVTAL VA THPOUV
TOUG aVTIOTOLXOUG VOHOUG 0BIKAG
KukAo@opiag 6tav xelpifovral
pnxavokivnta oxfiuparta.

Na va ehaxiotomoinOsi o kivéuvog
oAiocOnong kat MapAmMATHATOG, MPETEL
avd maca GTiypr va xpnoipomnotouvtal
KatdAAnAa umodrpata mou
npocappélovTal e aoPANEID OTO
KEAUQPOC TOU TEAATOG,.

H cuokeun éxel oxeSiaotei yia
mapatetapévn ubion kat givat
KATAAANAn yia eppantion o

YAUKO vepo povo. BeBaiwBeite ot
OTOIASATIOTE XPr0N TNG CUCKEVNG

O€ VEPO CUUHOPPWVETAL HUE TIG
mpoUmoB£aelg Tou avagépovtal TNV
evotnta lMeptopiopoi yia t xprion.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
« Ké\ugpocg méApatog Appdg moAuoupebdavng (PU)
«  Bida puBuiong (M10x40) Nailov
« 'EvBeto mupauidag AvoleidwTtog xdAhupag
« Tpémda Ndiov ST
« Odlog Kpdua ahoupiviou

Avayvwpion eapTnHaTwy

Bida pubuioth ‘EvBeto mupapidag

KéAlupog

O6Noc TEAMATOG

71
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4 Aertoupyla

H ouokeur} amoteleital amo pia eAagpid OeppomacTiki Tpdmda mou MapEXEL AT KUAION KATA
™ S1dpkela TnG otpPEne. H tpdmda Bpioketal péoa o éva Tumomolnuévo TPO®IA KAEIOTOU
KEANU@OUC TTEAATOC Kal S1a0£Tel SAKTUAA 0avSaAoU yia TTO YUGIKH EUPAVION.

Mia Bida puBuioTr 0NV MTéPVa EMTPEMEL GTOV XPOTN VA TTPOCAPUOLEL TN OKANPOTNTA TOU
amooRECTrPA TNG MTEPVAG AVANOYA LIE TIG OTOMIKEG TOU OTTAITAOELG.

5 2uvtpnon

EAéyxeTe OTTIKA TN CUOKEUN OE TAKTA XpoVvIKd Staothpata.

Avagépete omoleadnmote aAayég otnv amddoon AUTHG TNG CUOKEUNG GToV latpd/Tov TApoxo
UTTNPECLWY, TI.X. acuvnBiotoug BopuBouc, avénuévn akapyia, aANayég oTnv amoppoPnon
KpadaouwV TNG MTépvag, Teploplopévn/umepBoAikn Kivnon, onuavtiki @Bopd i umepBoAikod
ATTOXPWUATIONO ammd pakpoxpovia ékBeon oe ueplwdn aktivofBolia.

EvNnuEPWOTE TOV 1OTPO/TOV TIAPOXO UTTNPECIWY YIA TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC 1)/Kal TO
eminedo oWHATIKAS SpaoctnpEIoTNTaAG.

KaBapiopdg

XpnolpomonoTte uypod Tavi Kat TTo GamouvL yia va KaBapioeTe TIG WTEPIKEG EMPAVEIEG.

MH xpnotpomoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

Ot uméAotmeg 06nyieg TnG evoTnTag autrig mpoopifovtal uévo yia xprion amo 1atpoug.

H ouvTtripnon auth mpémel va eKTeAEiTal HOVo amo appodio TPOoWTTIKO (LaTPO 1) KATAANAO

EKTTAIOEVIEVO TEXVIKO).

Ot akONOUBEG £pYATIEC TAKTIKNG OLVTAPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TRola Bdon:
«  EAéy€re yia Tuxdv {nuid r @Bopd Kal avTIKATaoTHOTE, av XpelaleTal.

BeBawwBeite 011 0 XprioTnG éxel SlaPdoel kal KATavoroel ONEG TIG TTANPOPOPIEG AOPANEING Kal
ouvtrpnong o€ eminedo XpnoTn.

Evnuepwvete Tov XprioTn OTtL GUVICTATAL TOKTIKOG OTITIKOG ENEYXOG TNG CUOKEUNG Kal 6Tt Ba
TIPETTIEL VA AVOPEPOVTAL OTOV TTAPOXO UTTNPECLWV eVOEifelg PBOPAG TTOU PMOpPE( va eTNPeAcoLY TN
Aertoupyia Tou (1.X. onuavtiky @Bopd fi UTTEPBOAIKOG ATTOXPWHATICUOG Ao HaKpoxpovia ékBeon
o€ urreplwdn aktivoPoAia).

SUPBOUAEYTE TOV XPOTN VA EVNHEPWOEL TOV LATPO/TOV TTIAPOXO UTINPECIWV YIa OTTOLECSNTIOTE
oANaYEC 0TO OWHATIKO BAPOC 1/Kal TO EMIMESO CWUATIKNAG SPA0TNPIOTNTAG

Av QuTi} N CUOKEUN XpnoluomoLEiTal uTTEPBOAIKA, TO emimedo Kal To SIdoTnua cuvTtrpnong Ba
TIPETTEL VA EMAVEEETAOTOVV K, EYOCOV XPELAoTE(, Oa pémel va {ntnOei n mapoxr cUUBOUAWY Kal
TEXVIKNG UTTOOTHPIENG YIa TOV OXESIAOUO EVOC VEOU XpovoSIaypApLaTOg CUVTHPNONG avAaloya Je
TN oUXVOTNTA KAl TN QUON TNE CWHATIKAG SpaoTtnplotnTtac. Auto Ba mpémel va kaboploTei Bdoel
emToOmMag afloAdynong kivouvou mou Ba avaAngBei amd Atopo pe Ta KatdAAnAa TpooovTa.
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6 lleploplopol yia t xpnon

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

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

NepiBailov

H ouokeur autn givat adidBpoxn oe péyloto BA0og 1 pérpou. Zemhévete KaAd Pe YAUKO vePS HETA
™ Xprion o€ dtaPpwtikd mepIarlovTa, 6TTWG yla mapAdelypa auTtd mou UImopEi va TIEPLEXOLV
Appo A XaAiKL, WOTE va amo@UYETe TN @Bopd. ZemMAUVETE KOAA pe YAUKO vEPS PETA TN XPrion o€
Bahacovo i YAwplwpévo vepo.

Ta mpoidvTa MEAUATOC TIPETTEL VA £XOUV ETTAPKN EEWTEPIKN EMEVOUOT, WOTE VA ATTOTPETETAL

N E10XWPENON VEPOU OTO KEAUPOC TOU TIEAATOC, EQOCOV auTo gival Suvatd. Av eloéNBeL vepd

OTO KEAUPOG TOU TIEAATOC, TO AKPO B TIPETTEL VO AVACTPAPEL KAl VO OTEYVWOEL TIPLV ATTO TNV

TEPAITEPW XPNON.
ATOKAEIOTIKA yla xprion o€ Oeppokpacia petady -15 °C kat 50 °C.

[ ]

KatdnAo yia Bubion o uypd
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7 Epyaotnplakr| evbuypduuion

O1 08nyie¢ TnG evétnTag autr¢ mpoopiovtal uévo yia xprion amo 1atpoug.

| Tpoxavtripag

Mpappn
poptiong

Mepimou
1/3

2/3

7.1 2T1aTikr) euBuypduuion

Aaupdavovtag undyn TNV KApYn, N YPauun
@optiong Ba mpémel va SiépxeTal amd To KEVTPO
™G Onkng oto oPelaio emimedo (A-P) kat péow
Tou éAHaToG SuperSACH, omwg amelkoviletal.
BeBaiwBeite 11 UTTAPYKEL APKETOG XWPOG YIa TO
UYPOG TOU TAKOULVIOU TOU TTATTOUTGLoU.

lpapun oéptiong
Autr Ba mpémel va KataAfyel 0To 1/3 Tou PKouG
TOU TTEAMATOC amd TNV TITEPVA.

7.2 Avvauikri eubuypdupion

Ite@aviaio emimedo

BeBaiwBeite 611 n M/M won gival eNdxlotn,
PLUOUICoVTAG TIG OXETIKEG BECELC TNG ONKNG KAl TOU
TTEAUOTOG.

OBeMaio eminedo

ENéy&te yia opan petaBaocn amé tnv Kkpolon

™G MTEPVAC 0NV AMOopdKpUVON TWV SAKTUAWV.
BeBaiwbeite emiong 6T1 katd ™ oTdoN o€ 6pO1a
B¢0n, To POPTIO KATAVEUETAL OUOIOUOPPA OTNV
nTépva Katl Ta SAxTuAa Kat 6Tt Kat Ta dvo ayyifouv
To &dmedo.

7.3  Alaunplaia
euBuypdpuon

EuBuypappiote ta Stapnptaia e€apthpata
oLPPWVA UE TIG 08NYiEC TTPOCAPMOYNE TTOU
OUVOSEVOLV TO YOVATO, SIATNPWVTAG TN YPOMUNA
(POPTIONG O€ OXEON HE TN OUOKEUN QUTH, OTIWG
aneikovideTat.

¥ A@HoTE XWPO Yo 1o
unIGdnpa Tou XpRoTN
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8 0Odnylec mpooapuoync

O1 08nyie¢ TnG evétnTag autr¢ mpoopiovtal uévo yia xprion amo 1atpoug.

EmavopOwTikn evépyeia

JupnTWHATA Atia AMOKATAGTAGNC
BuBion katd tnv kpolon TNE MTéPVag MoAU poAakr | ZKANPUVETE TOV
nTépva amooBeoTtrpa TNE MTéPVag
- Taxeia petdfaon amod Tnv Kpouon TG MTEPVAG MoAU okAnpry | MahakwoTe Tov
oTn @Aon otPIENg ntépva anmooBeoTtrpa TNE MTEPVAG

Auokolia aTtov éAeyxo TnG Spdong Tng mTépvag
(m.x. To MéAA TpavTAleTal KATA TN HECOOTHPIEN)
«  Toméhua €xel TNV aioBnon ot gival TOAD AKAUTTTO

8.1 Xpnon tn¢ Ridag pubuiotn
H Bida pubuiotr xpnotpomoleital yia Tn pUBUION TNG aKapPiag TOU amooBeoTpa TG MTEPVAG.

Ynueiwon... ‘Oool xprioteg CuyiCouv petady 100kg kat 125 kg prmopel va xpelaoTtoly péylotn Suokapyia Tng
ntépvac. Ooot xprioteg CuyiCouv 60 kg 1y MydTePO PTTOPET va XpEIaoToUV eNAXIOTN SuoKappia TNG TTTEPVAC.

Ma va oKANPUVETE Tov amooBeoTthpa TN Tépvag:  Na va HANOKWOETE TOV amooBeoTPA TNG TTEPVAC:

«  Z1péPte TN Pida pubuiotr Se€looTpopa. « Z1péPte TN Pida pubuioth
Ynueiwon... O anooBeoTtipag NG MTépvag APIGTELOOTPOPA.
puBuiCetal otn péylotn akapia étav n Rida eivat Ynueiwon... O amooBeotripac TS MTéPVAC
Tépua Bidwpévn. puBuiCeTal oTNV EAAXIOTN akappia PeTa amd

4 apIOTEPOOTPOPEG OTPOPEC ATTO TN UEYIOTN
pLBUIoN akapyiac.

8.2 2U0vdeon kdGoUNONC

Mptv EeKIVAOETE, TPIPTE ENAPPA KAl KABAPIOTE TIG EMIPAVEIEG TTPOCAPUOYNAG HE Eva KATAANNAO

KaBapLoTIKO SLOAUTH.
S Xpnotpormolote KOAa
) emapnq (Evo Stik 528,

MNa 0dnyieg TomoBétnong
KOGHNONG
926213 Thixofix 1 looduvapn)

938097 926204

A Xpnotpormolgite Tov KatdAAnAo e§0mMAIoHO LyEiag Kat
ac@Alelag avd maca oTIypr, CUUMEPIAAMPBAVOEVWV
gyKataoTdoewv e§aywyng aépa
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9 Teyvikd oTolXElQ

EUpog Tiuwv Beppokpaciag -15°Céw¢50°C
XEIPIOHOU Kal UAAENG:

Bdpocg e€aptnudtwy 449¢g
(uéyebog 26):

Emimedo cwpaTikng 1-2
SpaotnpoTNTAG:

Méyioto Bdpog xpnotn: 125kg
TUMo¢ MPOCAPTNHMATOC: Mpoocapuoyéag apoevikng mupapidag Blatchford
EUpog pubuiongc: +7° kKAion Katakopupa
"YPOG KATOOKEVAG: 70-80 mm
Ygog nitépvagc: 19 mm

"YPOG KATAOKEVRG

MéyeBoc | A A /YK
22
23 70mm | A
24
25

75 mm y
26
27

80 mm T
28 19 mm

®ulaén kat XeIPIGUOG

Katd t @uAaén yia mapatetapéva xpovikd dtaotpata, Befaiwbdeite 611 TO
TPOIOV gival amalaypévo amd vypacia kal 6Tt amoBnkeveTal o Oeppokpacia
Swpatiov, xwpic va gival ektebeipévo og amevBeiag NAIAKO PWC (TPOCTATEVHEVO
amnod v uneplwdn akTvooAia).
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10 MAnpo@opiec mapayyeAiac

SuperSACH

., Ap1Bpog e§aptriipatog — 5 5 X
MéyeBo¢ (cm) e Ap1Ouog e€aptiipatog — 8&€ia
22 P529101 P529102
23 P529103 P529104
24 P529105 P529106
25 P529107 P529108
26 P529109 P529110
27 P529111 P529112
28 P529113 P529114

Kéounon actpaydlouv

: ApBudg e€aptparoc — " q :
Méye0o¢ (cm) een Ap1Bpog e€aptripatog — de€la
‘O\a Ta peyédn P561081 P561081
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EuBuvn

O KATAOKEVAOTHG OUVIOTA TN XPHON TNG GUOKEUNG LOVO UTIO TIG KOBOPIOUEVEG CUVORKEG Kal Yia
TOUG TTPOPBAEMOUEVOUC OKOTIOUG. H GUOKEUN TIPETIEL VA OUVTNPEITAL CUPWVA WE TIG 0ONYIEC XPrioNg
MoU 6UVOSEVOLV TN CUOKELH. O KATAOKEVAOTAC Sev PEPEL EUBUVN yIa OTTOIOSAHTIOTE SUCUEVEC
amotéAeopa mPokAnBei amd cuvduacopolg e€aptnudtwy mou Sev €xouv eyKplOei amd auTov.

Mototnta CE

To mpoidv autod IKAvVOTIOLE( TIG amalTAoELG Tou EupwmaikoU Kavoviopou (EE) 2017/745 niepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWV. To TIPOIOV aAuTO €xel TASIVOUNBE] WG lTPOTEXVONOYIKO TIPOTIOV
katnyopiag | cupPWVa Pe Toug Kavoveg Tagivopnong mou meptypdgovtal oto mapdptnua Vil
Tou Kavoviopou. H dnhwon mototntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn dietBuvon oo Internet:
www.blatchford.co.uk

M D laTPOTEXVOAOYIKS TIPOIOV / 1|i|) MoA\am\r xprion — o€ évav pévo acBevi
g

JuppatétnTa

O ouvduaoudg pe mpoidvta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bacel Sokipwy cOUPwva UE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia mepi TwV 1aTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv SoKIpwy, cupPatotnTag dlaotdoswy Kal mapakohouBoupevng andédoong mediou.

O ouvduaouog pe eVOANAKTIKA TTpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpaypatomoleital BAoel
TEKUNPLWHEVNG emtomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie€ayOei amo 1atpo.

Eyyunon
H ouokeur auTr} KOAUTITETAL Ao €yyUNON 24 HNVWV.

O xprioTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1] Ol TPOTIOTIOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA VOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNoN, TIG ASElEC AelToupyiag Kat TG eEAIPETELC.

Avatpé€te otov 1oToTomo tng Blatchford yia tnv tpéxouca mArjpn SnAwon eyyunonc.

Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

ZTnv amiBavn mePIMTWon oU TPOKUYEL KATTO0 GORaPO TTEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, auTo Ba mpémnel va avagepOEi 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUoOSIeg eBVIKEG apXEC.

Oépata mepiBarovtog

To MPOoidv auTO €XEL KATAOKEVAOTEL Amd avVaKUKAWGOLUA UAIKA. ‘Omou autd givat Suvatoy,

Ta e€aptrpaTa Ba TIPETEL VO AVAKUKAWVOVTAL CUUPWVA JIE TOUC TOTTIKOUE KAVOVIOUOUC XEIPIOUOU
amofBARTWV.

AlatAPNoN TNG ETIKETAG CUOKEVAGIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPO va S1aTnPEi TNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG WG OPXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

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

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

Si lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Termins ierice $aja dokumenta tiek izmantots, lai apzimétu SuperSACH

Ladzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat $os noradijumus — it ipasi visu informaciju par
drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai apak3éjo ekstremitasu protézém saskares virsmai ar Blatchford
izstradajumu; ta paredzéta tikai vienam lietotajam.

Stierice nodrosina lietotajam amortizétu papédi un elastigu kili. Reguléjama kila skrive lauj
pielagot papéza amortizatoru individualam vajadzibam.
Funkcijas

+ Pédas apvalks no vieglam poliuretana putam

+ Integréts piramidas ieliktnis

+ Reguléjams papéza amortizétajs

 Sandales pirksta protéze

Aktivitates limenis

Stierice ir piemérota lietotajiem ar 1.-2. aktivitates limeni (pastav kermena masas
ierobeZojumi; skatit Tehniskie dati). Protams, pastav iznémumi, un masu ieteikuma vélamies

pielaut unikalus, individualus apstaklus, un jebkurs 3ads lEmums ir japienem, ja ir skaidrs un
pardomats pamatojums.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat majas ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar paliglidzekli ar spéju $kérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves
malas, kapnes vai nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobeZojumiem arpus majam.
Kontrindikacijas
Stierice varétu nebit piemérota sporta sacensibam, jo 3adiem lietotajiem vairak piemérota
ir vinu vajadzibam optimizéta, speciali izstradata protéze.
Kliniskie ieguvumi
« Zems papéza stivums pienemama noslodzé nodrosina labu stabilitati pacientiem ar
parvietoSanas gratibam.
+ llgstosi kalpo lietotajiem ar zemu aktivitates limeni
+ Augsts apmierinatibas [imenis cilvékiem ar abpuséju amputaciju
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A

A\

Drosibas informacija

rupigi jaievero.
Par jebkadam veiktspéjas vai
ekstremitates funkcionésanas
izmainam, piem., ierobezotu vai
parmérigu kustibu, nevienmérigu
kustibu vai neparastiem trokSniem,
nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.

A Ejot pa kapném leja un jebkura cita

A\

laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.

lerice nav piemérota ekstrémiem sporta
veidiem, skrie$anai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus

un sniega, stavam nogazém un
pakapieniem. Par $adu darbibu
veikSanu ir atbildigs tikai lietotajs.
Brauksana ar velosipédu vai skrieSana
atpitas nolikos ir pienemama.

lerices montazu, apkopi un remontu
drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts
specialists, kas apmekléjis apstiprinatu
apmacibas kursu.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

81

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas

A Parliecinieties, ka brauksanas laika

tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti
transportlidzekli. Visam personam,
vadot mehaniskos transportlidzeklus,
ir jaievéro attiecigie satiksmes
noteikumi.

Lai samazinatu paslidésanas un
paklupsanas risku, vienmér jaizmanto
atbilstosi apavi, kas ciesi piegul pédas
protézes apvalkam.

A lerice ir paredzéta ilgstosai

iegremdésanai un piemérota

tikai iegremdésanai saldiideni.
Parliecinieties, ka ierices lietoSana
tden atbilst nosacijumiem, kas noraditi
sadala Lietosanas ierobeZojumi.
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UzbUve

Galvenas dalas

Pédas apvalks

Regulétaja skrave (M10x40)
Piramidas ieliktnis

Kilis

Kupols

Sastavdalu identifikacija

Regulétaja skrave

Kupols

Poliuretana (PU) putas
Neilons

Neraséjosais térauds
Neilons ST

Aluminija sakauséjums

Piramidas ieliktnis

Pédas protézes
apvalks
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4 Funkcija

lerice sastav no viegla termoplastiskas plastmasas kila, kas nodrosina vieglu svara parnesanu
stajas laika. Kilis atrodas standarta slégta péedas apvalka profila, un tam ir sandales (dalits) pirksts
dabiskakam izskatam.

Pielagosanas skrive papédi lauj lietotajam regulét papéza amortizacijas stingrumu atbilstosi
individualajam vajadzibam.

5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.

Zinojiet specialistam/pakalpojumu sniedzéjam par jebkadam izmainam $is ierices veiktspéja,
piem., neparastiem trok$niem, palielinatu stivumu, papéza amortizacijas izmainam, ierobezotu/
parmérigu kustibu, batisku nolietojumu vai parmérigu krasas mainu 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
tirisanas lidzek|us.
Turpmakie saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic $ada regulara apkope.

+ Parbaudiet, vai ierice nav bojata vai nolietota un nomainiet, ja nepieciesams.

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

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

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

Ja 3o ierici izmanto intensivi, tehniskas apkopes limenis un intervals ir japarskata un,

ja nepiecieSams, jalidz padoms un tehniskais atbalsts, lai planotu jaunu tehniskas apkopes
grafiku atkariba no darbibu biezuma un rakstura. Tas janosaka vietéja riska novértéjuma,

ko veic atbilstosi kvalificéta persona.
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6 Lietosanas ierobezojumi

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

Cel3anas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

Stierice ir adensizturiga maksimali lidz 1 metra dzilumam. Lai novérstu nodilumu, péc lieto3anas

abrazivas vidés, pieméram, vietas, kur, var bat smiltis vai grants, rlpigi nomazgajiet ar dzeramo
adeni. Péc lietosanas sals vai hloréta ddeni rupigi noskalojiet ar saldtdeni.

Pédas protézém ir jabat atbilstosai apdarei, lai péc iespéjas novérstu Gdens iek|G3anu pédas
protézes apvalka. Ja Gdens iek|Ust pédas protézes apvalka, pirms turpmakas lietosanas
ekstremitate ir jaapgriez otradi un jaizzave.

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

@ [Bv A

Piemérota iegremdésanai
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7 Stenda salagoSana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

|_Trohanters

lestradata
linija

2/3

7.1 Statiska salagosana

Kad fleksija ir pielagota, iestradatajai linijai ir
jastiepjas cauri uzmavas centram sagitalaja
(A-P) plakné un cauri SuperSACH pédai,

ka paradits. Parliecinieties, ka jas varat pielagot
kurpes papéza augstumu

lestradata linija
Tam ir jaatbilst 1/3 pédas garuma no papéza.

7.2 Dinamiskais salagojums

Koronala plakne

Uzmavas un pédas relativas pozicijas
regulésanas laika parliecinieties, ka M-L vilce
ir minimala.

Sagitala plakne

Parbaudiet, vai ir vienmériga pareja no papéza
uz pirkstu. Turklat parliecinieties, vai stavot
papédis un pirksts ir vienmeérigi noslogoti un
vai tie abi aizskar gridu.

7.3 Virscela salagosana

Pielagojiet virscela komponentus atbilstosi
pielagosanas noradijumiem, kas ieklauti cela
protézes komplektacija, saglabajot iestradato
liniju attieciba pret 3o ierici, ka paradits.

% Varizmantot
lietotaja apavus
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8 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Simptomi Célonis Risinajums
« Papézaiegrim$ana Papédis ir parak | Nostipriniet papéza
miksts amortizatoru
- Atra pareja no papéza stajas fazé Papédis ir parak | Mikstiniet papéza
. Gratibas kontrolét papéza darbibu (piem., | ciets amortizétaju
péda kajas kustibas vidus faze vibré)
« Péda skiet parak cieta

8.1 PielagoSanas skruves lietosana

Pieldagosanas skravi lieto, lai pielagotu papéza amortizatora stingrumu.

Piezime... Lietotajiem, kuri sver no 100 kg lidz 125 kg, iespéjams, bls nepieciesama maksimala
papéza amortizacija. Lietotajiem, kuri sver 60 kg vai mazak, iespéjams, bls nepieciesama minimala
papéza amortizacija.

Lai nostiprinatu papéza amortizatoru, Lai mikstinatu papéza amortizatoru,
rikojieties sadi. rikojieties $adi:
- regulésanas skravi pagrieziet - regulésanas skravi pagrieziet pretéji
pulkstenraditaju kustibas virziena. pulkstenraditaju kustibas virzienam.
Piezime... Papéza amortizators ir iestatits Piezime... Papéza amortizators ir iestatits
maksimalajam stingrumam, kad skrave ir pilntba ~ minimalajam stingrumam péc 4 pagriezieniem
ieskravéta. pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam no

maksimala stingruma iestatijuma.

8.2  Estétiska parvalka pievienosana

Noradijumi par
estétiska parvalka
pievienosanu 926213

938097 926204

Izmantojiet saskares
saistvielu (Evo Stik 528,

Thixofix vai lidzvértigu)

A Izmantojiet atbilstosu aprikojumu veselibas
nodrosinasanai un aizsargaprikojumu,
ieskaitot ekstrakcijas lidzeklus.
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9 Tehniskie dati

Darbibas u

n

uzglabasanas temperataras

diapazons:

Komponenta svars (26. izmérs):
Aktivitates limenis:

Maks. lietotaja kermena masa:

Piestiprinasanas veids:

Noregulésanas diapazons:

Konstrukcijas augstums:

Papéza augstums:

-15°Clidz 50°C

4499
1.-2.

125 kg

Blatchford spraudna tipa piramidas adapteris

+7° sasvérums no vertikala

70-80 mm

19 mm

Konstrukcijas augstums

lzmérs | A
22
23 70 mm
24
25

75 mm
26
27

80 mm
28

Uzglabasana un rikoSanas

[
<%

19 mm

Uzglabajot ilgstosi, nodrosiniet, ka izstradajuma nav mitruma un tas tiek uzglabats
istabas temperatara, sargajot no tiesas saules gaismas (pasargats no UV starojuma).
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10 Pasatisanas informacija

SuperSACH

Izmérs (cm) Dalas numurs — kreisa Dalas numurs — laba
22 P529101 P529102
23 P529103 P529104
24 P529105 P529106
25 P529107 P529108
26 P529109 P529110
27 P529111 P529112
28 P529113 P529114

Potites estétiskais parklajums
I1zmérs (cm) Dalas numurs — kreisa Dalas numurs — laba
Visi izméri P561081 P561081

88
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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 razotaja neatlautas komponentukombinacijas.

CE atbilstiba

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

Mediciniska ierice (i Viens pacients — atkartota lietosana
N

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 méne3u garantija.

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

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

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

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

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

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

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

Aprasas ir numatyta paskirtis

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

Joje terminu priemoné vadinamas protezas,SuperSACH".

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

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezy su prijungtu,Blatchford” gaminiu dalis
ir vienam naudotojui.

Priemoné naudotojui suteikia paminkstintg kulna ir lanksty pleista. Reguliuojamojo kulno varztu
galima individualiai sureguliuoti pakulne.

Ypatybés

Lengvas puty poliuretano pédos protezo apvalkalas
Integruotas piramidés jdéklas

Reguliuojamoji pakulné

Sandalams pritaikyti pirstai

Mobilumo lygis

Priemoné rekomenduojama 1-2 mobilumo lygiy naudotojams (taikomi svorio apribojimai,
2r. Techniniai duomenys). Zinoma, bina isim¢iy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame
ir j galimas individualias naudojimo aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai ir
visapusiskai pagrjsti.

1 mobilumo lygis

Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi
vienodu greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaikscioti su apribojimais arba be jy tik
gyvenamojoje vietoje.

2 mobilumo lygis

Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., Saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaiks¢ioti ne tik gyvenamojoje vietoje.

Kontraindikacijos

Priemoné gali netikti sporto varzyboms, nes tokiems naudotojams gali geriau tikti pagal jy
poreikius specialiai suprojektuotas ir optimizuotas protezas.

Klinikiné nauda

Mazas kulno standumas esant priimtinam svoriui suteikia tinkama stabiluma mazesnio
mobilumo pacientams.

llgai nesusidévi mazo mobilumo naudotojams.
Didelis abiejy galtniy netekusiy naudotojy pasitenkinimas
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2 Saugos informacija

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

A Apie bet kokius galinés veikimo A Vairuokite tik tinkamai pritaikytas
savybiy arba funkcionavimo pakitimus, transporto priemones. Valdydami
pvz., ribota ar per didelj judéjima, motorines transporto priemones visi
nesklandy judéjima arba nejprastus asmenys privalo laikytis atitinkamy
garsus, batina nedelsiant pranesti vairavima reglamentuojanciy
priezidros specialistui. teisés akty.

A Visada laikykités uz turékly, kai A Siekiant sumazinti paslydimo arba
leidZiatés laiptais zemyn ir kitais uzkliuvimo rizika, reikia visada avéti
atvejais, kai turéklai jrengti. tinkama avalyne, kuri tvirtai uzsideda
Priemoné netinkama ekstremaliam ant pédos protezo apvalkalo.
sportui, bégimo varzyboms, dviraciy A Priemone galima ilgq laika panardinti
lenktynéms, Ziemos sporto Sakoms, j vandenj (tik géla). Priemonés
labai sta¢ioms jkalnéms ir laiptams. naudojimas vandenyje turi atitikti
Uzsiimdami tokia veikla naudotojai salygas, nurodytas Naudojimo
prisiima visg atsakomybe. Leidziamas apribojimai.

pramoginis vazinéjimas dviraciu

arba bégimas.

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

Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomforta bitina susisiekti
su gydytoju.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys

« Pédos protezo apvalkalas Puty poliuretanas (PU)
+ Reguliavimo varztas (M10x40) Nailonas

«  Piramidés jdéklas Nerdd. plienas

+ Pleistas Nailonas ST

+ Kupolas Aliuminio lydinys

Komponenty identifikavimas

Reguliavimo
varztas

Piramidés jdéklas

Pédos protezo

Kupolas apvalkalas
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4 \eikimas

Priemonéje yra lengvas termoplastinis pleistas, suteikiantis Svelny peréjima per atramos faze.
Pleistas jtaisytas j standartinj uzdarg pédos protezo apvalkalo profilj ir turi sandalams pritaikytus
pirstus, kad natdraliau atrodyty.

Pleisto reguliavimo varztu galima pritaikyti pleisto standuma pagal individualius poreikius.

5 Priezitra
Priemone reguliariai apziarékite.
Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, padidéjusj standuma,
kulno paminkstinimo pasikeitima, ribota ar per didelj judéjima, didelj nusidévéjima arba
stipry spalvos pakitima dél ilgalaikio UV spinduliuotés poveikio, praneskite gydytojui ir (arba)
prieziaros specialistui.
Informuokite gydytoja ir (arba) priezidros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lygj.
Valymas
Drégna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. NENAUDOKITE stipriy valikliy.
Kiti nurodymai sSiame skyriuje skirti tik gydytojui.
Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).
Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti ne rec¢iau nei kasmet.

- Patikrinkite, ar néra pazeidimy arba nusidévéjimo, ir, jei reikia, pakeiskite.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirtg priezidros informacija.

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

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

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

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

Aplinka

Priemoné yra atspari vandeniui iki 1 metro gylyje. Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy
medziagy, pvz., smélio ar zvyro, kruopsciai nuskalaukite gélu vandeniu, kad iSvengtumeéte
spartesnio dévéjimosi. Kruopsciai nuskalaukite panaudoje striame arba chlorintame vandenyje.

Pédos protezai turi bati tinkamai surinkti, kad j jy apvalkalg patekty kuo maziau vandens.
Jei j pédos protezo apvalkalg patenka vandens, apvalkalg reikia apversti ir palikti iSdziati, pries
vél naudojant.

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

v

Tinkama panardinti
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7 Lygiavimas stende

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

| Slaunikaulio
gUbrio vieta

Virs kelio

Konstrukcijos
' linija

Zemiau kelio

1/3 2/3

7.1 Statinis lygiavimas

Pritaikius fleksijg, konstrukcijos linija turi eiti
per bigés émiklio centrg sagitalinéje (P/U)
plokstumoje ir pédos protezg ,,SuperSACH,
kaip parodyta. Nepamirskite pritaikyti bato
kulno aukscio.

Konstrukcijos linija

Ji turi eiti per taska, kuris nuo kulno nutoles
trec¢dalio pédos protezo ilgio atstumu.

7.2

Koronariné plokstuma

Reguliuodami bigés émiklio ir pédos protezo
santykine padétj uztikrinkite, kad M/L
postimis baty minimalus.

Dinaminis lygiavimas

Sagitaliné plokstuma

Patikrinkite, ar sklandziai pereinama nuo kulno
atrémimo iki pirsty pakélimo. Taip pat stovint
kulnui ir pirStams turi tekti vienoda apkrova ir
abi dalys turi liesti grindis.

7.3 Virs kelio amputuotos
galineés lygiavimas

Virs$ kelio amputuotos galiinés komponentus
sulygiuokite vadovaudamiesi su kelio
komponentu pateiktais pritaikymo nurodymais
ir iSlaikydami parodyta konstrukcijos linijos
padétj priemonés atzvilgiu.

¥ Palikite tarpa
naudotojo avalynei
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8 Pritaikymo patarimai

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Problema Priezastis Sprendimas
« Smunkama atremiant kulng Kulnas per minkstas | Pastandinkite pakulne
+ Greitai pereinama nuo kulno Kulnas per standus | Paminkstinkite pakulne

atrémimo per visg atramos faze

«  Sunku kontroliuoti kulng, pvz., péda
persoka j atramos visa péda etapa

« Péda atrodo per standi

8.1  Reguliavimo varzto naudojimas

Reguliavimo varztu galima reguliuoti pakulnés standuma.

Pastaba... Naudotojams, kuriy svoris yra 100-125 kg, gali reikéti didziausio kulno standumo.
Naudotojams, kuriy svoris nevirsija 60 kg, gali reikéti maziausio kulno standumo.

Jei norite pastandinti pakulne: Jei norite paminkstinti pakulne:
« Sukite reguliavimo varzta pagal + Sukite reguliavimo varzta prie$
laikrodZio rodykle. laikrodzio rodykle.
Pastaba... Kaivarztas visiskai jsuktas, pakulnés Pastaba... Maziausias pakulnés standumas
standumas yra didZiausias. nustatomas, kai j didZiausio standumo padétj

nustatytas varztas 4 kartus pasukamas pries
laikrodZio rodykle.

8.2 Kosmetinio priedo priklijavimas

Prie$ klijuodami Siek tiek pasiauskite ir nuvalykite jungiamus pavirdius tinkamu tirpikliniu valikliu.
klijus (,Evo Stik

Kosmetinio priedo
uzdéjimo instrukcija
926213 528" Thixofix" arba

938097 9262041  lygiavercius)

Naudokite kontaktinius

A Visada naudokite higienos ir
saugos priemones, jskaitant
siurbimo jranga
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9 Techniniai duomenys

Darbinés ir
laikymo temperataros diapazonas

nuo -15 °C iki 50 °C

Komponento svoris (26 dydzio) 4499
Mobilumo lygis 1-2
DidZiausias naudotojo svoris 125kg

Tvirtinimo tipas

,Blatchford” jkiSamosios piramidés adapteris

Reguliavimo diapazonas +7° posvyris nuo vertikalios padéties

Konstrukcijos linijos aukstis 70-80 mm

Kulno aukstis

19 mm

Konstrukcijos linijos aukstis

Dydis | P
22
23 70 mm
24
25

75 mm
26
27

80 mm
28

;

Laikymas ir prieziara

Sandéliuoti ilga laikg galima sausoje kambario temperatiros patalpoje,
apsaugotoje nuo tiesioginés saulés sviesos (UV spinduliuotés).
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10 Informacija apie uzsakyma

SuperSACH
Dydis (cm) Dalies numeris (kairés kojos) | Dalies numeris (desinés kojos)
22 P529101 P529102
23 P529103 P529104
24 P529105 P529106
25 P529107 P529108
26 P529109 P529110
27 P529111 P529112
28 P529113 P529114

Ciurnos kosmetinis priedas

Dydis (cm) Dalies numeris (kairés kojos) | Dalies numeris (desinés kojos)

Visi dydziai P561081 P561081
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

Medicinos priemoné /’. Vienas pacientas — daugkartinis
N

naudojimas

Suderinamumas

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

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

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

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

Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

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

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

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

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

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

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

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist, kasutades sobivat
Blatchfordi tihendusliili. Seade on méeldud tihele kasutajale.

Seadmel on pehmendusega kannaosa ja elastne taluseosa. Kannaosa seadistuskruvi vdimaldab
reguleerida kanna pehmuse konkreetsele kasutajale sobivaks.
Omadused

+ Kerge poliiuretaanvahust jalalabatimbris

+ Integreeritud pistikptramiid

» Reguleeritava pehmusega kannaosa

- Sandaalile sobiv varbaosa

Aktiivsusgrupp
Seade sobib | voi Il aktiivsusgrupi kasutajatele (jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt Tehnilised
andmed). Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga
konkreetse olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja
ammendav pdhjendus.
Aktiivsusgrupp 1
Patsient on suuteline voi vdimeline kasutama proteesi liilkumiseks voi kondimiseks tasasel pinnal
muutumatu konnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kdndida vaid lihikeste sammudega voi
aeglase konnikiirusega.
Aktiivsusgrupp 2
Patsient on véimeline véi potentsiaalselt voimeline kdndima ning iseseisvalt tiletama madalamaid
igapdevasest keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab
patsienti, kes suudab kondida lthiajaliselt kiirema tempoga.
Vastunaidustused
Seade ei pruugi sobida kasutamiseks véistlusspordis, sest sellistele kasutajatele on sobivam
erikonstruktsiooniga protees, mis on optimeeritud konkreetse kasutaja vajadustele.
Kliiniline kasu

+ Vaike kanna jdikus keharaskuse toetamisel annab hea stabiilsuse vaiksema
liilkumisvéimega patsientidele.

+ Pika kasutuseaga vdiksema liilkumisvéimega patsientidel

« Korge rahulolu mélema jala proteesiga kasutajate seas
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2 Ohutusteave

A

A Kui jasemeproteesi omadused voi

hoolikalt jargida.

talitlus muutuvad (nt piiratud, liiga
suur voi katkendlik liikumine voi
ebatavalised helid), tuleks sellest
viivitamata teenusepakkujale
teada anda.

A Trepist alla kondides hoidke kinni

kasipuust (ja alati ka muudel juhtudel,
kui see on olemas).

Seade ei sobi kasutamiseks
ekstreemspordis, jooksu- ega
jalgrattavoistlustel, jaa- ja lumespordis,
eriti jarskudel kallakutel ega eriti
jarskudel treppidel. Mis tahes sellisteks
tegevusteks kasutamine on kasutaja
enda riisikol. Harrastuslik jalgrattasoit
v6i jooksmine on lubatud.

A Seadme kokkupaneku, hooldamise ja

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

Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta

sellest viivitamatult proteesimeistrile
teada andma.

103

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Soiduki juhtimisel peab soidukile olema
paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsoiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.

Libastumise ja komistamise ohu
minimeerimiseks tuleb alati kanda
sobivat jalatsit, kuhu jalalabalimbris
tihedalt sisse istub.

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
. Jalalabalimbris Polturetaanvaht (PU)
+ Reguleerimiskruvi (M10x40) Nailon

« Pistikptramiid Roostevaba teras
+ Taluseosa Nailon ST
« Kuppel Alumiiniumisulam

Seadme osad

Reguleerimiskruvi Pistikplramiid

Jalalabatimbris
Kuppel

104
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4 QOtstarve

Seadmel on kerge termoplastist taluseosa, et teha toeperioodi etappide tleminek sujuvaks.
Taluseosa on loomuliku vdlimusega jalalabatimbrises, millel on sandaalile sobiv varbaosa.

Kannaosa reguleerimiskruvi véimaldab kasutajal requleerida kanna pehmuse-kévaduse
konkreetsele kasutajale sobivaks.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, jaikuse suurenemine, kanna
pehmuse muutumine, piiratud/liigne liikkumine, markimisvaarne kulumine véi Glemaarane
varvimuutus, mis on pohjustatud pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega), teatage sellest
proteesimeistrile/teenusepakkujale.

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

Puhastamine

Kasutage vilispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. ARGE kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid.
Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
Neid hooldustéid v6ib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase
véljadppega tehnik).
Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vdhemalt kord aastas.

« Kontrollige kahjustuste ja kulumise suhtes ning vajaduse korral vahetage.

Veenduge, et kasutaja oleks ohutusalase ja kasutajale suunatud hooldusteabe tdielikult [dbi
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 Ulemadrane varvimuutus, mis on pdhjustatud pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega).
Paluge kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/véi
aktiivsusgrupi muutumistest.

Kui seadet kasutatakse vaga intensiivselt, tuleb hooldustédde ulatus ja valbad lile vaadata
ning vajaduse korral kiisida ndu ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik, mis
vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianal(iisi.
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6 Kasutuspiirangud

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

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

Keskkond

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

Kui voimalik, tuleks kasutada sobivaid vahendeid, et valtida vee padsemist jalalabalimbrise
sisse. Kui vesi padseb jalalabalimbrise sisse, tuleks see imber pddrata ja lasta sellel enne uuesti
kasutamist dra kuivada.

Kasutamiseks tiksnes vahemikus -15 °C kuni 50 °C.

v

Lubatud vette kasta
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7 Joondumuse eelseadistamine rakises

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

|_Poorel

Gravitat-
sioonijoon

Transtibiaalne

1/3 2/3

|
T | Ligik.

7.1 Staatiline joondumus

Kui fleksioon on seatud sobivaks, peaks
gravitatsioonijoon kulgema labi hilsi
sagitaaltasapinna (A-P) tsentri ja SuperSACH-
jalalaba, nagu ndidatud illustratsioonil.

Arge unustage vétta arvesse jalatsi

kanna korgust.

Gravitatsioonijoon

See peaks jaama jalalabal kannast
1/3 kaugusele.

7.2 Dunaamiline joondumus

Koronaaltasapind

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

Sagitaaltasapind

Kontrollige sujuvat tileminekut kannal6dgist
hooperioodi algfaasini. Veenduge, et
seismise ajal on kanna- ja varbavedru
Uhtlaselt koormatud ning mélemad
porandaga kontaktis.

7.3 Transfemoraalne
joondumus

Seadistage transfemoraalsete komponentide
joondumus kooskélas pdlvega kaasa tulnud

juhistega, hoides gravitatsioonijoont seadme
suhtes selliselt, nagu ndidatud illustratsioonil.

¥ Jatke ruumi
kasutaja jalanéule.
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8 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Siimptomid P6hjus Lahendus
+ Vajumine kannal6dgi ajal Liiga pehme kand | Reguleerige kanda jdigemaks.
+ Kiire Gleminek alates kannal6dgist | Liiga kdva kand Reguleerige kanda
kuni toefaasi I6puni pehmemaks.

« Kannal6dgi juhtimine on raske
(nt jalalaba liigub jonksuga
vertikaalimomenti).

- Jalalaba tundub liiga jaik.

8.1 Reguleerimiskruvi kasutamine

Reguleerimiskruvi abil saab reguleerida kanna pehmenduse jdikust.

Maérkus. .. Kasutajatel kehakaaluga 100 kg kuni 125 kg voib olla vajalik maksimaalne kanna jaikus.
Kuni 60 kg kehakaaluga kasutajatel véib olla vajalik seada kannaosa jaikus minimaalseks.

Kanna jaigemaks reguleerimiseks toimige Kanna pehmemaks reguleerimiseks toimige
jargmiselt. jargmiselt.

+ Keerake reguleerimiskruvi paripdeva. + Keerake reguleerimiskruvi vastupdeva.
Markus... Kannaosa on kéige jdigem, kui kruvi Markus... Kannaosa kdige pehmemaks
on taielikult sisse keeratud. seadmiseks keerake kruvi neli taispooret

vastupdeva, kui olete selle maksimumijaikuse
asendisse keeranud.

8.2 Kosmeetilise Umbrise liimimine

Enne alustamist puhastage liimitavad pinnad sobiva lahustiga ja hd6ruge need kergelt karedaks.

Kosmeetilise imbrise Kasutage kontaktliimi
paigaldamise juhiseid (Evo Stik 528, Thixofix
vt kasutusjuhendist. 926213 ‘

vOi samavaarne).
938097 926204

A Kasutage alati sobivaid
tootervishoiu ja toédohutuse
vahendeid (sh aratdombesiisteeme).
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9 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass (suurus 26):

Aktiivsusgrupp:

Kasutaja max kehakaal:

Kinnituse tiup:

Reguleerimisulatus:

Konstruktsiooni kdrgus:

Kanna korgus:

-15°Ckuni 50 °C
4499
1-2

125 kg

Blatchfordi pistikplramiid

+7° vertikaalne kalle

70-80 mm

19 mm

Konstruktsiooni korgus

Suurus | A
22
23 70 mm
24
25

75 mm
26
27

80 mm
28

Hoiustamine ja kditlemine

19 mm

Pikaajalisel hoiustamisel hoidke toodet toatemperatuuril ning kaitske niiskuse ja

otsese pdikesevalguse (UV-kiirguse) eest.
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10 Tellimisteave

SuperSACH

Suurus (cm)

Tootekood - vasak

Tootekood - parem

22

P529101

P529102

23 P529103 P529104
24 P529105 P529106
25 P529107 P529108
26 P529109 P529110
27 P529111 P529112
28 P529113 P529114

Hiippeliigese kosmeetiline timbris

Suurus (cm)

Tootekood - vasak

Tootekood - parem

Koik suurused

P561081

P561081
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

Meditsiiniseade (i Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

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

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

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantiiaeg.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

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

Pakendi etiketi sailitamine

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

Kaubamargid
Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.

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

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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