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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to the Full Alignment
Pyramid Kit.

Please read and ensure you understand all instructions for use, in particular all safety information
and maintenance instructions.
Application
The device is designed for use exclusively as part of a lower limb prosthesis.
Once the device is attached there will be facility for:
+ £6 mm shift A-P (Anterior - Posterior) / M-L (Medial - Lateral)
- Rotation (up to 360 degrees)
- *7 degrees angulation when connected to a Blatchford female pyramid interface.
Constructed in accordance with Blatchford manufacturing recommendations.
Intended for single user only.

Activity Level
This device is suitable for activity levels 1 to 4; weight limits apply, see Technical Data.
Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.
Activity Level 1
Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited ambulator.
Activity Level 2
Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.
Activity Level 3
Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

Typical of the community ambulator who has the ability to traverse most environmental barriers and
may have vocational, therapeutic, or exercise activity that demands prosthetic utilization beyond
simple locomotion.

Activity Level 4

Has the ability or potential for prosthetic ambulation that exceeds basic ambulation skills, exhibiting
high impact, stress, or energy levels. Typical of the prosthetic demands of the child, active adult, or
athlete.

Contraindications

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

Clinical Benefits
+ Allows connection of the device to other Blatchford approved prosthetic componentry.
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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 device e.qg. restricted
movement, non-smooth motion or
unusual noises should be immediately
reported to your service provider.

A Always use a hand rail when descending

stairs and at any other time if available.

A Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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

& 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.

A Be aware of finger trap hazard at all
times.

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

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

The user should be advised to contact
their practitioner if their condition
changes.

A Always apply the specified torque

values to the screws/ nuts. Never
replace the screws with alternative
screws. Always use the bolts specified.

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

Principal Parts

- Dome Aluminum
+ Pyramid Titanium
+ Bolt Titanium
« Washer Stainless Steel
+ Nut Stainless Steel
P L

Pyramid

LOCTiT,
227"

\\\M Chassis
o= '

|

35Nm
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4 Function

This device provides correct alignment for the individual user in conjunction with the prosthetic
socket. The device allows a secure connection of a Blatchford female pyramid adapter to the flat
surface of a Blatchford single bolt system.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.
Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider.
Changes in performance may include:
+ Instability
+ Any unusual noise
+ Excessive play or loss alignment
Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

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

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

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

Carry out the following routine maintenance at least annually:

« Ensure the nut is tight and secure, if not, remove and clean the treads, apply Loctite and the
torque to setting shown.

« Check for visual defects that may affect proper function.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and signs of wear that
may affect function should be reported to their service provider.

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

6 938164PK2/1-0421



6 Limitations on Use

& This device must only be used with Blatchford modular components.

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
The product is waterproof to a maximum depth of 1 metre.

This device is suitable for submersion in fresh water only. Light surface corrosion affects neither
the function nor the security of this device. However, if it is heavily corroded, stop using and

contact your practitioner.

Thoroughly rinse with fresh water after use in abrasive environments such as those that may

contain sand or grit, for example, to prevent wear or damage to moving parts.
Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or chlorinated water.

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

v (2 22y

Suitable for submersion
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Avoid extremes of alignment.
Align according to the Instructions for Use supplied with the interfacing componentry.

Adjust the relative positions of components to achieve a comfortable, stable standing position
and in conjunction with optomisation of other components’a comfortable, stable gait.

Adjust the alignment (A-P slide, rotation and angulation) in
combination with interfacing devices properly accommodate
flexion, adduction or abduction. Ensure that the wearer can
stand in a stable position with the heel and toe evenly loaded.
Build Line

The device should be positioned and adjusted to achieve

the optimal relative positions (as per manufacturers
recommendations) of the various elements of the prosthetic
limb build. For optimal/minimal loading the device should be
positioned such that the build line is as close as practical to the
centre of the device without being at the extremes of angular

Build Line

Trochanter

adjustment.
. <«—Device
Knee Pivot
Symptom Solution
Check the proximal and
distal attachments are
. . secure. Tighten according to
A recurring noise . .
. Construction (section 3) for
occurs at the device. . .
distal end and in accordance
with proximal attachment
instructions.
User must not use the device
The adapter moves - .
" until adjusted repaired or
out of position.
replaced.
Ankle
Center
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8 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 103g
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: Activity level; 4: 100kg (2201b)

Activity levels; 1-3: 125 kg (275 1b)

Range of Adjustment: Angular +7 degrees
shift dependant on mating component
360° rotational

Attachment Type: Proximal - Male Pyramid
Distal - Blatchford Single Bolt
Build Height: 5mm
Build Height
'y
5mm
J ] y

9 938164PK2/1-0421



9 Ordering Information

Part Numbers
Standard Full Alignment Pyramid Kit | 189127

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 />’ Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty
This device is warranted for 24 months.

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

The above may vary by market; consult your local representative for details.
See the Blatchford website for the current full warranty statement.

10 938164PK2/1-0421
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Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

Trademark Acknowledgements
Registered trademarks of Blatchford Products Limited.

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

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ¢e je navedeno drugace.

Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za komplet piramidnega adapterja za
popolno poravnavo.

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

Uporaba
Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.
Ko boste pripomocek prikljucili, bo mogo¢:
+ +6-milimetrski premik A-P (anteriorno — posteriorno)/M-L (medialno - lateralno),
» zasuk (do 360 stopinj),
+ x7-stopinjski nagib pri prikljucitvi na vmesnik zenskega piramidnega adapterja Blatchford.
Izdelano v skladu s priporocili za izdelavo podjetja Blatchford.
Predvideno samo za enega uporabnika.

Stopnja aktivnosti
Pripomocek je primeren za stopnje aktivnosti 1-4; upostevati je treba omejitve teze, glejte
Tehniéni 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.
Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
Stopnja aktivnosti 3
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.
Obicajno pokretna oseba, ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno,
terapevtsko ali fizicno aktivnost, ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.
Stopnja aktivnosti 4
Ima sposobnost ali potencial za hojo s protezo, ki presega osnovne sposobnosti hoje, in je izpostavljena
moc¢nim udarcem, visokim obremenitvam ali visokim ravnem energije. Obicajno za zahteve za protezo
otroka, aktivne odrasle osebe ali Sportnika.
Kontraindikacije
Pri uporabi pripomocka v skladu s temi navodili kontraindikacije niso znane.

Klini¢ne prednosti

«  Omogoca priklju¢itev pripomocka na druge proteti¢ne komponente, ki jih je odobrilo
podjetje Blatchford.

13 938164PK2/1-0421



2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natanc¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju
pripomocka, kot so npr. omejeno
gibanje, zatikajoce se 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.

A

A
A

Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

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

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

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

A\

14

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

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

A
A

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.
Uporabniku je treba svetovati, da se
naj obrne na svojega zdravnika, ce se
njegovo stanje spremeni.

Vijake/matice je treba vedno priviti
z navedenim zateznim momentom.
Prilozenih vijakov ne nadomestite
z drugimi. Vedno uporabite
navedene vijake.

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.

A
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3 Konstrukcija

Glavni deli
+ Kupola aluminij
« Piramidni adapter titan
+ Sornik titan
+ Podlozka nerjavece jeklo
+ Matica nerjavece jeklo

..H“'F.- = .-".
Piramidni %
adapter "'i:.;x!.
Lo
255 g

Ogrodje

Podlozka \g- -] -_-::-'

Q2

35Nm
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4 Delovanje

Ta pripomocek omogoca pravilno poravnavo za posameznega uporabnika v povezavi

s proteti¢nim lezis¢em. Pripomocek omogoca varno povezavo Zenskega piramidnega
adapterja Blatchford s plosko povrsino sistema Blatchford z enojnim sornikom.

5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.
Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku/ponudniku storitve.
Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:
+ nestabilnost,
+ vsakrien neobicajen zvok.
+ prekomerno zra¢nost ali neporavnanost.
Zdravnika/ponudnika storitve obvestite o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali
stopnji aktivnosti.
Cis¢enje
Z vlazno krpo in blagim milom o¢istite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih (istil.

Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

Vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje (zdravnik ali ustrezno usposobljeni
zdravstveni tehnik).

Naslednja redna vzdrzevalna dela je treba izvajati najmanj enkrat letno:

+ Preverite, ali je matica ¢vrsto in varno pritrjena; ¢e ni, jo odstranite in ocistite navoje,
nanesite Loctite in zategnite s prikazanim zateznim momentom.

«+ Preverite, ali so prisotne vidne poskodbe, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.

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

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

Uporabniku svetujte, da zdravnika/ponudnika storitve obvesti o morebitnih spremembah
v telesni tezi in/ali stopnji aktivnosti oz. spremembah v delovanju pripomocka.

16 938164PK2/1-0421



6 Omejitve uporabe

& Pripomocka ni dovoljeno uporabljati z modularnimi komponentami Blatchford.

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

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

Okolje
Pripomocek je vodotesen do globine najve¢ 1 m.

Pripomocek je primeren samo za potopitev v sladko vodo. Rahla povrsinska korozija ne vpliva
na delovanje in varnost pripomoc¢ka. Ce pa je prisotna mo¢na korozija, pripomocek prenehajte
uporabljati in se obrnite na svojega zdravnika.

Po uporabi v abrazivnih okoljih, kot so tista, ki vsebujejo pesek ali prod, je treba pripomocek
temeljito sprati v sladki vodi, da preprecite obrabo ali poskodbo premikajocih se delov.

Pripomocek je prav tako treba temeljito sprati po uporabi v slani ali klorirani vodi.
Izklju¢no za uporabo pri temperaturi med -15 in 50 °C.

v [y &2

Primerno za potopitev v tekocine
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7 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Preprecite ekstremne poravnave.

Poravnajte v skladu z navodili za uporabo, prilozenimi vmesniskim delom.

Prilagodite relativne polozaje komponent, da ustvarite udoben, stabilen polozaj in v povezavi

z optimizacijo drugih komponent udobno, stabilno hojo.

Ustrezno prilagodite poravnanost (premik A-P, zasuk in kotna
nastavitev) v kombinaciji z vmesniskimi napravami,

da zagotovite pravilno fleksijo, kréenje in iztegovanje. Poskrbite,
da bo uporabnik stabilno stal s peto in prstom enakomerno
obremenjenima.

Linija obremenitve

Pripomocek je treba namestiti in prilagoditi tako, da dosezete
optimalne relativne polozZaje (v skladu s priporocili proizvajalca)
vseh elementov sestava proteti¢ne okoncine. Za optimalno/
minimalno obremenitev mora biti pripomocek postavljen tako,
da bo njegova linija obremenitve ¢im blizje sredini pripomocka,
ne da bi bile kotne nastavitve ekstremne.

Tezava Resitev

Preverite, ali sta proksimalni
in distalni prikljucek

varno pritrjena. Distalni
konec zategnite v skladu
zrazdelkom 3 (Konstrukcija)
in navodili za proksimalno
pritrditev.

Ponavljajoci se zvok
v pripomocku.

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

Adapter se premakne
iz polozaja.

18

Linija obremenitve

Trohanter

. ~<—— Pripomocek

Tedaj
kolena

Sredina
gleznja
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8 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmogje -15°Cdo 50°C
za uporabo in hrambo:

Teza komponente: 103 g

Stopnja aktivnosti: 1-4

Najvecja teza uporabnika: Stopnja aktivnosti; 4: 100 kg

Stopnje aktivnosti; 1-3: 125 kg

Obmocje prilagoditve: Kotni +7-stopinjski

premik glede na sti¢cno komponento

360° zasuk

Vrsta pritrditve: proksimalno — moski piramidni adapter

distalno - enojni sornik Blatchford

Visina sestava: 5mm

Visina sestava

5mm
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9 Podatki za narocanje

Stevilke delov

Standardni komplet piramidnega adapterja

189127
za popolno poravnavo

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 /1 ° Samo za enega bolnika - za ve¢kratno
X ’m 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 tveganija, ki jo opravi zdravnik.

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo.

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

Zgornje navedbe se lahko razlikujejo glede na trg; za podrobnosti se posvetujte z lokalnim
zastopnikom.

Za aktualno celotno garancijsko izjavo obis¢ite spletno stran podjetja Blatchford.

20 938164PK2/1-0421
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Prijava resnih nesrec

V malo verjetnem primeru resnih nesre¢, nastalih v povezavi s tem pripomockom, je treba

o dogodku obvestiti proizvajalca in pristojne oblasti v vasi drzavi.

Okoljski vidiki

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

Nalepka na embalazi

Zdravniku svetujemo, da nalepko na embalazi names¢enega pripomocka shrani za morebitno

uporabo v prihodnje.

Izjave o blagovnih znamkah

Registrirane blagovne znamke podjetja Blatchford Products Limited.

Uradni naslov proizvajalca

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Zdruzeno kraljestvo.

21
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1 OnucaHue v npenHasHavyeHmne

HacTosAwwTe nHCTpYKLUMm 3a ynotpeba ca NnpeAHa3HaueHy 3a Non3BaHe camo OT fieKaps/
npoTe3ncTa 1 NOTPEOUTENS, OCBEH aKO HE € MOCOYEHO APYTo.

TepMUHBT ,u3desiue” B HacTOALMTE MHCTPYKLMUK 3a ynoTpeba ce oTHacA 3a [NpamuganeH
KOMMJIEKT 3a MbJIHO LIEHTPOBaHE.

Mons, npoyeTeTe 1 ce yBepeTe, ye pazbrparte BCUUKM MHCTPYKLUMK 3a ynoTpe6a n no-cneymantHo
uanata uHopmaums OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U UHCTPYKLMITE 3a NOAAPBKKA.

MpunoxeHune
M3penueTo e npeaHa3HaueHo 3a M3MoM3BaHe CaMo KaTo YacT OT MPOTe3a 3a JOJEH KPaHUK.
Cnep 3akpenBaHe KbM TakaBa MpoTe3a Le MMa Bb3MOXHOCT 3a:

+ +6MMm (NpegHo-3agHoO) A-P/mepguanHo-natepanHo (ML) nsmectsaHe

+ BwbpteHe (no 360 rpagyca)

« 7 brbi Npu CBbp3BaHe KbM obxBallalla Nnupammaa Blatchford.
M3penneTo e KOHCTPYMpPaHO B CbOTBETCTBUE C NMpenopbKuTe 3a Npon3soacTso Ha Blatchford.
MpenHa3HaueHo e camo 3a MHAMBUAYaNHa ynoTpeba.

HuBo Ha mo6unHocT

N3penneTo e noaxoaALLo 3a HMBO Ha MOBMNHOCT OT 1 J0 4 NpW Cna3BaHe Ha orpaHNUYeHnATa
3a TErnoTo, BX. TexHU4YecKu 0aHHU.

Paszbupa ce, Ma M3KJIIOYEHUA 1 HallaTa NpernopbKa e Aa ce B3emart npeasug cneunduyHute
1 UHAVBUIYANHW XapaKTepUCTUKK, KaTo BCAKO TakoBa pelleHune TpabBa fa 6bje B3eTO Bb3
OCHOBA Ha pa3yMHa 1 n3uyepnatesiHa 060CHOBKa.

HuBo Ha Mo6unHocT 1
rlOTpe6VITEJ'IHT € B CbCTOAHME NN NMMa NOTeHUMan fa N3non3Ba npoTesaTa 3a NnpuasuXeaHe nnmn
XO[eHe No PaBHU NOBBPXHOCTUN NPY PaBHOMEPEH PUTBM Ha KpaukaTa. XapaKTepHO 3a NayneHTuTe
C OrpaHn4yeHa n HeorpaHn4yeHa CMocobHOCT 3a AOBMXKeHune.
HuBo Ha Mo6unHoCT 2
|-|0Tp66VITeJ1ﬂT € B CbCTOAHME NN NMMa NOTEHUMaN fa npeofonABa Mankm NnpenATCTBMA Ha OKO/THaTa
cpena, Kato 60p,q|0pv1, CcTbnana nnm HepaBHU NOBBPXHOCTU. XapaKTepHo 3a NnayneHTuTe C orpaHnYeHa
CcnocobHoCT 3a ABUXEHNE, KOUTO Ce NpnaBUXBAT Ha OTKPUTO.
HuBo Ha Mo6unHocT 3
nOTpe6I/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NUMa NOTeHUMaN fa ce NpuaBuMKBea C pa3sinyeH pUTbM Ha KpadKaTa.
XapaKTepHo 3a NayneHTN, KOUTO ce NpuABUXBAT Ha OTKPUTO 693 OrpaHn4yeHnA, KOUTo Ca CI'IOC06HI/I
Aa npeofonasaTt NOBEYETO NPENATCTBMA B OKOJIHaTa cpefia U MOXe fia UMaT ﬂOTpe6HOCT oT
ﬂpOd)eCl/lOHaﬂHa, TepaneBTUYHa WK TPEHNPOBBbYHA aKTUBHOCT, KOATO HaJlara n3non3BaHe Ha
npoTte3aTta NU3BbH PaMKUTE Ha OGI/IKHOBEHOTO npuaBmxeaHe.
HuBo Ha Mo6unHocT 4
nOTpE6I/ITeJ'IHT € B CbCTOAHME 1IN NMa NoTeHUnan fa ce ﬂpI/I,ElBI/I)KBa C npOTe3aTa N3BBH paMKI/ITe Ha
6a30|3|/|Te YMeHUA 3a I'IpI/IﬂBI/I)KBaHE, KOeTo e CB'bp3aHO C noBMWEHO HaTosapBaHe, HaI'IPE)KEHI/Ie 1 HUBO
Ha EHepFI/Iﬂ. XapaKTepHo 3a U3BNCKBAHUATA KbM npOTe3|/|Te 3a fjeua, akTMBHU B'b3paCTHI/I mnn CI'IOpTVICTI/I.
MpoTuBonokasaHuA
Hsama n3BecTHV NPOTUBOMNOKAa3aHWA, ako Ce U3MoJi3Ba B CbOTBETCTBME C HACTOALUTE
VHCTPYKLMN.
KnuHnyHn nonsn
- [o3BonsBa cBbp3BaHe Ha M3AENMETO KbM ApYri ofobpern ot Blatchford npoTesHu
KOMMOHEHTH.
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3u npepgynpegnTeneH cumBon 0603HayaBa BaXkHa UHGOpPMaL A OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO TPAOBa fia ce 06bpHe BHUMaHMe.

BcAKaKBM NPOMEHU B ABUKEHNETO
unn GyHKLMOHMPaHETO Ha U3fenneTo,
KaTo HanpriMep orpaHnyeHus

B IBU)KEHMNETO, CKOBAHOCT NN
Heo6uuaiiHu WymoBe, Tpsa6Ba Aa ce
[OKnaaBaT He3abaBHO Ha nekapsa/
nporesucra.

BuHaru nsnonssainTe napanet npu
cM3aHe no cTbsIbu, KaKTo 1 Npu BCEKN
APYT CNy4aii, ako € Bb3MOXHO.

M36sarsaiiTe nsnaraHe Ha NpeKaneHo
BVICOKM 1/VNN NpeKaneHo HUCKW
Temneparypu.

A

A 3a fa ce HaManM pUCKbT OT
HapaHfABaHe NopaAu HeU3nNpPaBHOCT
nnu pasxnabBaHe Ha BUHTOBUTE
cbeuHeHuns, pesbaTa Ha 6onToBeTe
Tps6Ba fa ce noyncTea gobpe npean
BCAKO MOHTUpPaHe.

A M3penneTo e npegHasHayeHo 3a
NPOABKMTENHO NoToNABaHe NoA BoAa
M HAMOKpsHE camo ¢ NuTeliHa BoAa.
YBepeTe ce, e BCAKO M3MON3BaHe Ha
n3penneTo BbB BOfla CbOTBETCTBA Ha
ycnoBusATa, nocodeHun B OzpaHuyeHus 8
ynompebama.

24

A Heo6xoaumo e BMHaru ga BHUMaBare
Aa He 3aKnewuTe NpbcTuTe Cn.

MoHTrpaHeTo, nogapbKKaTa n
peMoHTMpaHeTo Ha nsgenverto TpA6ea
Jla ce N3BbPLUBA eANHCTBEHO OT
MeJVLMHCKN CNeLmanucT C noaxoaAiia
KBanuduKkaymsa.

MoTpebuTtenAT He TpAGBa Aa perynupa
N1 ga NpoMeHA HacTpolKaTta Ha
nsgenuero.

A
A

I'Ipenop'buBa ce nOTpeGI/ITeHﬂT Aa ce
CBDbpKe CbC CBOA HEKap/HPOTe3VICT, ako
CbCTOAHNETO My Ce MpOoMeHN.

BuHaru nsnonseaiite nocoueHute
CTOMHOCTU Ha CUNaTa Ha 3aTAraHe

3a BUHTOBeTe/rankure. Hukora He
3aMeHANTe BUHTOBEeTe C Apyrn BUHTOBE.
BuHaru nsnonseaiite nocoueHuTe
BugoBe 6onToBe.

Korato wodupare, nsnonspaiite camo
NpeBO3HUN CpefCcTBa C NOAXOAALLO
OOMbAHUTENHO o6opyaBaHe. Bcnukun
nuua Tpabea aa cnasBaT CbOTBETHUTE
3aKOHM 3a BMXKEHE MO NbTUaTa npu
ynpasneHue Ha MOTOPHM NPEBO3HN
cpeacTsa.
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTn

+ KynonosupgeH enemeHT AnymnHuin
» [lupamnga TuTaH
+ bont TuTaH
- llan6a Hepbxgaema ctomaHa
- lanka Hepbxgaema ctomaHa
P L
e

Mupammnga w
=

35Nm

25
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4 QyHKUMA

ToBa u3genve ocurypsea NpaBuUHO LEHTPOBaHe C MpoTe3HaTa NpremHa rinsa 3a
VHAMBVAYaNHWA noTpebuten. 3genmeto no3sonsABa CUrypHo CBbp3BaHe Ha obxBallaLll
nupamuganeH agantep Ha Blatchford kbm nnockata NOBbPXHOCT Ha egHOGOMTOBa CUCTEMA
Ha Blatchford.

5 Tlogapbxka

MpoBepsBaliTe peAoBHO U3LENMETO BU3YaslHO.
CbobLyaBaiiTe Ha nekapsA/MpoTe3ncTa 3a BCAKaKBM NPOMEHU BbB GYHKLIMOHNPAHETO Ha U3AeNneTo.
MpomeHuTe BbB GYHKLIMOHNPAHETO Ha M3AENMETO MOXe [a BKIIOYBAT:
+ HecTabunHocr;
+ HeobuuaeH Wwym;
+ npekaneHo ronam nydT UM NAMNCa Ha LIeHTPOoBKa.
NHbopmumpaiiTe nekapsa/npoTte3ncTa 3a BCAKaKBU NMPOMEHM B TENIECHOTO TEM0 U/WSIN HUBOTO
Ha MOOUITHOCT.
MNouncreaHe

M3non3BalTe HaBnaXHeHa Kbprna 1 MeK carnyH 3a NoYMNCTBaHe Ha BbHLIHUTE MOBbPXHOCTU.
He n3non3gainTte arpecrBHM NOYNCTBALLM NpenapaTy.

Ocmaxanume UHCMpYKYuu 8 mo3u pasoes ca npedHA3HAYeHU camo 3d Jlekaps/npome3ucma.
MopapbKKaTa TPSOBA a Ce M3BbPLLUBA CAMO OT KOMMETEHTEH NePCOHaN (MeAULNHCKO N1Le Nin
TEXHMK C noaxoadula KBanmoukaums).

N3nbnHABanTe cnegHUTe AeNHOCTY NO PYTUHHA NOAAPBKKA Ha-MaNKO BEAHDBX FOAULLHO:

. yBEDETe ce, ye ralkara e 34paBo 3aTerHata n ako He €, OTCTpaHeTe A N NoYNCTeTe pe36aTa,
HaHeceTe Loctite u 3aTerHete 4o NnokasaHaTta Cua Ha 3aTAraHe.

- [poBepeTe 3a BUAMMYN AedeKTr, KoMTo 61Uxa MOrv Aa NOBAVAAT Ha NPABUHOTO
bYHKUMOHMpPaHe.
YBeperTe ce, Ue NOTPebUTENAT e Npoyen 1 pasbpan Lanata nHGopmauus, cBbp3aHa
c 6e3onacHOCTTa M NOAAPBKKATA, 32 KOATO NOTPEOUTENAT OTroBapA.

NHpopmupaiiTe noTpebrTens, ue e NpenopbunTesiHa pejoBHA BrdyasniHa NPOBepKa Ha
U3[EeNNEeTO, KAKTO 1 Ye BCAKAKBY NPU3HALM HAa N3HOCBAHE, KOUTO MOXe Aa MOBMIMAAT Ha
byHKLMOHMpaHeTo, TpabBa Aa 6baaT AoKNaABaHy Ha nekapsa/npoTesuncra.

MocbBeTBalTe NOTPebUTENA Aa MHOOPMMPa NeKapa/MpoTe3ncTa 3a BCAKAKBU NPOMEHU
B TENIECHOTO Terno U/vuav HABOTO Ha MOBUTHOCT UM NPOMEHU BbB GYHKLMOHUPAHETO
Ha usgenveTo.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

A ToBa nsgenue Tpsa6Ba Aa ce N3N0A3Ba CaMO C MOAYJIHN KOMMNOHeHTM Ha Blatchford.

CpokK Ha eKcnioaTtayms

Heobxopgumo e n3BbpLUBaHe Ha MHAMBKAYaNHA OLeHKa Ha pUCKa Bb3 OCHOBa Ha MOBUTHOCTTa 1
ynotpebarta.

MNoBpauraHe Ha TeXxecTn

OrpaHquevaTa 3aBUCAT OT Terys10To Ha I'IOTpeGI/ITeﬂﬂ 1 HErOBOTO HMBO HA MOBUITHOCT.

HoceHeTo Ha TexecTu oT noTpebutens Tpsabsa aa 6bae cnopel MHAVBYAYaNHATa OLIEHKa Ha pUCKa.

OkonHa cpepa
MpoayKTBT € BOAOYCTOMYMB 0 MakCMasiHa Abi6ounHa oT 1 MeTbp.

ToBa n3genve e NoaxoAALLO 3a NOTONABaHe CaMO B NUTenHa BoAa. JlekaTta NOBBbPXHOCTHA
KOpPO31A He BNnAe BbpXy (I)yHKLI,I/IOHVIpaHeTO N CUTYPHOCTTA Ha n3genmneTo. npl/l CUJTHa KOpOo3u1A
obaue cnpeTe fa nsnon3seate n3fenneTo U ce CBbpHKeTe CbC CBOA J'IeKap/I'IpOTe3I/ICT.

M3nnakHeTe fobpe ¢ nuTeliHa BoAa crep ynoTpeba B abpasviBHa cpefia, KaTo Hanprmep cpefa,
CbIbpKallia MACHK WM Npax, 3a fja NpefoTBpaTMTe N3HOCBAHE NV NOBPea Ha ABVPKELLWTE Ce YacTu.

M3nnakHeTe nobpe ¢ nuTeiiHa Boaa cned ynotpeba B cofieHa Uy XnoprpaHa Bofa.
N3penneTto moxe Aa ce n3non3sa camo npu temnepatypa mexay -15 °Cn 50 °C.

MoaxodaLlo 3a NoTonABaHe noj Boga
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7 CbBeTu OTHOCHO MOHTaMa

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen caa npeBHasﬁaquu €amo 3a MeOUYUHCKO nuue/npomesucm.

MN36AareaiTe Haln-KpaiHWTE NO3MLMKN NPW LIEHTPOBKaTa.
LleHTpoBaliTe B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMMTE 3a YNOTpeba, NpesocTaBeHy C KOMMOHEHTUTE 3a CBbP3BaHe.

Perynmpa|7|Te OTHOCUTENTHUTE NMO3NLNN Ha KOMMNOHEHTUTE, 3a la NOCTUrHeTe yno6Ha 1 cTabunHa
no3nunA B N3NpPaBeHO NOJIOXKEHNE U KOM(bOpTHa 1 cTabunHa noxogka npu ontTumMmnsnpaHe Ha
OCTaHanunTe KOMMNOHEHTN.

Perynupaiite LeHTpoBaHeToO (nb3raHe B NpefaHoO-3ajHa

nocoka (A-P), 3aBbpTaHe U brbJl) B KOMOUHALMA C U3genusTa

3a CBbp3BaHe, 3a Aa perynvpare npaBuiHO GpnekcusTa,

aaaykuuaTa unu abaykuusTa. YBeperte ce, Ye NpoTe3npaHusT JIVHUA Ha KOHCTPYKLMATA
noTpebuten MoXe fa CTou B CTaBUIIHO NONOXKeHME C
pPaBHOMEePHO HaTOBapeHM NeTa n NPbCTU.

JIMHUA Ha KOHCTPYKUMATa

N3penneto TpA6Ba Aa ce NO3MLMOHUPA U Perynvpa Taka,

ye fla ce NOCTUIHAT ONTUMAJTHA OTHOCUTENHMN NO3MLMKN
(cbrnacHo NnpenopbKUTe Ha NPOV3BOANTENA) Ha Pa3INYHUTE
efleMeHTM Ha KOHCTPYKLMATa Ha npoTe3ata. 3a onTumanHo/
MUHVMAasNHO HaToBapBaHe u3genveTo TpA6Ba aa 6bae
Pas3nonoXKeHo TaKa, Ye IMHUATA Ha KOHCTPYKLMATa Aa e
Bb3MOXHO Hali-6/1130 A0 LeHTbpa My, 6e3 Aa e B KpaliHuTe
CTONHOCTM Ha perynnpaHe Ha brona.

TpoxaHTep

~<— V3penve

KoneHHa
ocC

MpusHak PeweHune

MpoBepeTe 3gpaBnHaTa

Ha NPOKCUMATHOTO 1

ANCTaIHOTO 3aKpenBaHe.
B nspenuero ce .

3aTterHeTe gnctanHua Kpam
nosABABa NOBTapALY, .

CbrnacHo YcTpomncTeo
ce wym.

(pa3pen 3) n B cboTBETCTBME

C IHCTPYKUnKnTe 3a

NPOKCMMAaNHOTO 3aKpernBaHe.

MoTpebutenaT He TpsiGBa
ApanTtepbT ce

[a n3non3Bsa nsgenmeto,
n3mecTBa oT

[OKaTo He 6GbJe perynmpaHo,
nosuyumsTa cu.

PEMOHTMPAHO W 3aMeHEHO.

LleHTbp
Ha rne3eHa
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8 TexHnuyeckn gaHHu

TemnepatypeH grana3oH
Ha eKcnioartauua N CbxpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa:

HuBo Ha mobunHoCT:

MakcvmanHo Terno Ha notpebuTens:

[lnanasoH Ha perynupaHe:

Tvn 3aKkpenBaHe:

BucoumrHa Ha KOHCTPYKLUUATA:

-15°C po 50°C

103r

1-4

HuBo Ha mobunHocT: 4: 100 Kr
HuBa Ha mobunHocT: 1-3; 125 Kr

brnoBo +7rpagyca

N3MeCTBAHETO 3aBMCU OT KOHTAKTHWA
KOMMOHEHT 360° pOTaLNOHHO
MpokcumanHo - BxofsALla nmpammaa
IwnctanHo - eanHnyeH 6onT Blatchford

+5Mm

BucouvHa Ha KOHCTPYKUUATA

+5MMm

=1

29
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9 VHpopmaLma 3a NopbUka

KaTtanoxHu HOoMepa

CrangapTeH npamMuaaneH KOMMIEKT 3a MbJHO
LieHTPOBaHe

189127

OTroBopHoCT

MpousBoauTenAaT NpernopbyBa U3JENMNETO Aa CE N3MON3Ba CaMO NPY MOCOYEHNTE YCIIOBUA

1 No npefHasHaueHme. i3genveTo TpabBa Ja ce NoALbP»Ka B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUUWTE 3a
ynotpeba, NpeaocTaBeHy ¢ Hero. Mpon3BoanTenAT He HOCKM OTFTOBOPHOCT 3a HEGNAroNnpPUATHM
CbOUTYA, NPUYNHEHMN OT KOMOVIHALMK OT eJIEMEHTH, KOUTO He Ca 0l06peHN OT Hero.

MapkupoBka 3a cbotBeTcTBUEe CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3mckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumnHckmTe
n3genus. To3n npogyKT e KnacnduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopepn npasunara 3a
Knacudukaums, onmcanu B MNpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunsTta 3a CboTBETCTBME
€ JOCTbIMHa Ha cnefgHus nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

ynotpe6a oT eivH naumneHT

M D MeauumHCKo usgenvie q;ﬂ'l) MpeaHasHaueHo 3a MHOrOKpaTHa

CbBMmecTUMOCT

KombuHupaHeTo ¢ npofykTm Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 ocHOBa Ha M3NUTBaHMA

B CbOTBETCTBME C NPUNOXMMUTE cTaHAapTh 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a MeguUNHCKNTE
N3[enus, BKNIOYNTENHO U3NUTBaHe Ha KOHCTPYKLUATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pasmepuTe
1 npocneaaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa B peanHu yCnoBus.

KombuHupaHeTo ¢ Apyrv npoaykT ¢ Mapknposka CE TpsabBa fia ce M3BbpLUBa C Orfief Ha
OOKYMEHTMPaHaTa nHamnemayasiHa oLleHKa Ha p1CKa, N3BbpLleHa OT cneynanmnct.
lFapaHuyums

[apaHuuATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

rlOTp€6VITEJ'IHT Tpﬂ6Ba Aa € HAaACHO, Ye NpoOMeHN nnn MOp,I/ld)VIKaLI,VIVI, KOWUTO He Ca N3PUYHO
O}J,O6p€HI/I, 6u1xa Mornv fa poseaat 4o aHynMpaHe Ha rapaHUuuATa, NMyeH3nTe 3a pa60Ta
N N3KNKYEHNATA.

FapaHUMOHHWTE YCNIOBUA MOXeE Aa BapupaT Ha pas3nuyHuTe nasapu. KoHcynTtupaiite ce c MecTHUA
npeacTaBuTeN 3a noBeve nHdopmalus.

BuxTe yebcaiita Ha Blatchford 3a akTyanHaTa nbnHa fgeknapauus 3a rapaHuus.
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http://www.blatchford.co.uk

JloknagBaHe Ha CepNO3HU NHLUAEHTU

B manko BepOATHUSA Cilyyall Ha CeprO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALOTO n3aenue,
VMHUMIEHTBT TPAOBA [a ce AOKafBa Ha NPOW3BOANTENA U HA KOMMETEHTHUSA HaUVOHANEH OpraH.

EKonornyHu acnektun

To3um NPOAYKT € HanpaBeH OT MaTepuanun, nognexalin Ha peynknmpaHe. KoraTo e Bb3MOXHO,
enemMeHTuTe My Tpﬂ6Ba Aa ce peynknunpart B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopen6|/| 3a
ynpaBneHne Ha otnagbuunTe.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha OMaKoBKaTa

MpenopbuBa ce MeANLMHCKOTO NNLE/NPOTE3UCTT [1a 3anasm eTUKEeTa Ha ONakoBKaTa KaTo
[OKYMEHT 33 JOCTABEHOTO U3ZesNne.

MoTBbpKAEHME 3a THProBCcKa MapKa
PernctpupaHu Tbproecku mapku Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpaBneHue Ha npousBoauTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6enHeHO KpancTBo.
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1 Opisi predvidena namjena

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

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na piramidni komplet za potpuno poravnanje.
Molimo s razumijevanjem procitajte sve upute za uporabu, posebno sve informacije o sigurnosti
i upute o odrzavanju.
Primjena
Proizvod je osmisljen za uporabu iskljucivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
S priklju¢enim proizvodom omogucuje se:

« 6 mm pokret A-P (naprijed - natrag) / M-L (medijalno - lateralno)

+ Zakretanje (do 360 stupnjeva)

+ tnagib 7 stupnjeva kad je priklju¢en na sucelje Zenskog piramidnog dijela Blatchford.
Konstruiran je u skladu s preporukama za proizvodnju tvrtke Blatchford.
Namijenjen samo za jednog korisnika.

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod prikladan je za stupnjeve aktivnosti 1 do 4, uz ogranicenja tezine, pogledajte
odjeljak Tehnicki podaci.

Naravno, postoje iznimke, i u svojim preporukama trudimo se uzeti u obzir jedinstvene,
individualne okolnosti te svako donosenje odluka mora biti razumno i detaljno obrazlozeno.

Stupanj aktivnosti 1

Moze upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ograni¢ene i neogranicene sposobnosti hoda.
Stupanj aktivnosti 2

Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju, poput rubnika,
stuba ili neravnih povrsina. Karakteristi¢cno za ogranicene sposobnosti hoda u vanjskom okruzenju.

Stupanj aktivnosti 3

Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.

Karakteristicno za osobu sa sposobnosc¢u hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu
prepreka u okruzenju i bavi se radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju
slozeniju uporabu proteze koja nadilazi jednostavne oblike kretanja.

Stupanj aktivnosti 4
Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzZljivosti i energije. Karakteristi¢no za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.
Kontraindikacije
Nisu poznate kontraindikacije ako se upotrebljava u skladu s ovim uputama.

Klinicke prednosti

- Omogucava spajanje proizvoda s ostalim proteti¢ckim komponentama koje je odobrila
tvrtka Blatchford.
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2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih

se potrebno pazljivo pridrzavati.

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

AN

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

A

A
A

Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vruc¢inama i/ili hladnoc¢i.

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

34

U svakom trenutku vodite ra¢una

o riziku od prignjecenja prstiju.
Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni klinicar.

A
A

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinaéavati proizvod.

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

Uvijek primijenite navedene vrijednosti
okretnog momenta na vijke/matice.
Nikad ne zamjenjujte vijke drugim
vrstama vijaka. Uvijek upotrebljavajte
navedene vrste vijaka.

A\

Osigurajte da se za voznju koriste
odgovarajuce prilagodena vozila. Svi
korisnici duzni su pridrzavati se vazecih
prometnih propisa prilikom upravljanja
motornim vozilima.

A
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

+ Kupola Aluminij
+ Piramidni dio Titanij
« Vijak Titanij
+ Podloska Nehrdajudi celik
+ Matica Nehrdajudi ¢elik
P.. ~L
N N
Piramidni dio
o | =
. r:‘\::::'————ﬂ:::I A

LoCTiT
25"

Postolje

Podloska \g- -] -_-::-'

Q2

35Nm
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4 Funkcija

Ovaj proizvod u kombinaciji s proteti¢kim lezistem omogucava korisniku prilagodeno ispravno
poravnanje. Ovaj proizvod omogucava siguran spoj zenskog piramidnog prilagodnika Blatchford
na ravnu povrsinu jednovij¢anog sustava Blatchford.

5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Prijavite bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge.

Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:
+ Nestabilnost
+ Bilo kakav neobi¢an zvuk
+ Pretjerano kretanje ili gubitak poravnanja
Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/ili
stupnju aktivnosti.
Cis¢enje
Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.
Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).
Sljedece rutinsko odrzavanje izvedite najmanje jedanput godisnje:

+ Osigurajte da je matica zategnuta i osigurana, ako nije odvijte ju i ocistite navoje,

nanesite Loctite i zategnite na prikazanu postavku okretnog momenta.

+ Provjerite vidljive nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na
korisnickoj razini.

Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod i da znakove dotrajalosti koji
bi mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijavi svom pruzatelju usluga.

Korisniku preporucite da obavijesti zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim
promjenama tjelesne tezine i/ili stupnja aktivnosti ili promjenama funkcionalnosti proizvoda.
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6 Ogranicenja uporabe

& Proizvod se smije upotrebljavati isklju¢ivo s modularnim komponentama Blatchford.

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
Proizvod je vodootporan do maksimalno 1 m dubine.

Ovaj proizvod prikladan je samo za potapanje u slatku vodu. Blago povr3insko hrdanje ne utjece
ni na rad ni na sigurnost ovog proizvoda. Medutim, ako je proizvod jako zahrdao, prekinite
uporabu i kontaktirajte svog zdravstvenog djelatnika.

Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe u abrazivnim okruzenjima, npr. s pijeskom
ili srhom, kako biste sprijecili habanje ili ostecenja pokretnih dijelova.

Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe u slanoj ili kloriranoj vodi.
Iskljuc¢ivo za uporabu na temperaturi od -15°C do 50 °C

v (B Ao

Prikladno za potapanje
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7 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Izbjegavajte krajnosti u poravnavanju.
Poravnajte prema uputama za uporabu isporucenim uz suceljne komponente.

Prilagodite relativne polozZaje komponenti kako biste postigli udoban, stabilan polozaj stajanja
i u kombinaciji s optimizacijom drugih komponenti, udoban i stabilan hod.

Prilagodite poravnanje (A-P klizanje, rotaciju i nagib)

u kombinaciji sa suceljnim proizvodima za pravilnu prilagodbu
pregibanja, primicanja i odmicanja. Osigurajte da korisnik moze
stabilno stajati uz ravnomjerno opterecenje pete i palca. Tesi¢nica
Tezidnica

Proizvod mora biti postavljen i prilagoden tako da se postignu
optimalni relativni polozaji (prema preporukama proizvodaca)
raznih elemenata protetickog ekstremiteta. Za optimalno/
minimalno opterecenje, proizvod mora biti postavljen tako da
je tezisnica Sto je prakticnije blize sredini proizvoda, a da nije

na granicama kutnog podesavanja.

Misic obrtac

~———<—— Proizvod

Svornjak
koljena
Simptom Rjesenje
Provjerite jesu li proksimalni
i distalni prikljucci osigurani.
Javlja se ponavijajuéi Zategnite prema dijelu
2vuk u proizvodu Izvedba (odjeljak 3.)
’ za distalni kraj i u skladu
s uputama za proksimalni
prikljucak.
Korisnik ne smije
Prilagodnik se upotrebljavati proizvod do
pomaknuo s mjesta. prilagodavanja, popravka
ili zamjene. Srediste
noznog
zgloba
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8 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon
skladistenja:

Tezina komponente:

Stupanj aktivnosti:

Maksimalna tjelesna tezina korisnika:

Raspon prilagodbe:

Tip prikljucka:

Visina izvedbe:

-15°Cdo 50°C

103g

1-4

Stupanj aktivnosti 4: 100 kg
Stupnjevi aktivnosti 1-3: 125 kg
Kutni pomak od +7 stupnjeva

ovisno o spojnoj komponenti

360° zakretanja

Proksimalni - muski piramidni dio
Distalni - jednovij¢ani spoj Blatchford

5mm

Visina izvedbe

5mm

39
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9 Informacije za narucivanje

Brojevi dijelova

Standardni piramidni komplet za potpuno poravnanje | 189127

Odgovornost

Proizvodac¢ preporucuje uporabu proizvoda u skladu s navedenim uvjetima i za predvidene
namjene. Proizvod mora biti odrzavan u skladu s uputama za uporabu isporué¢enim 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

M D Medicinski proizvod /]f' ) Jedan korisnik - videstruka uporaba
N

Kompatibilnost

Kombiniranje s proizvodima marke Blatchford odobrava se na temelju ispitivanja u skladu

s primjenjivim normama i Uredbom o medicinskim proizvodima (MDR) uklju¢ujudi 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.

Gore navedeno moze se razlikovati prema trzistu, obratite se svom lokalnom predstavniku
za detalje.

Pogledajte internetsku stranicu tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.
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http://www.blatchford.co.uk

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
Registrirani Zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel
Navod na pouZitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.
V navode sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na sipravu pyramidy s Uplnym zarovnanim.
Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovsetkym vsetky informacie o bezpecénosti,
a navod na udrzbu.
Pouzitie
Pomaécka je navrhnuté vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.
Po osadeni pomdcky vznikne priestor na:
+  +A-P posun (predozadny) /M-L (medialno-laterainy) o 6 mm;
+ rotaciu (do 360°);
+ odklon +7 stupnov pri pripojeni na rozhranie samicej pyramidy Blatchford.
Je vyrobena v sulade s vyrobnymi odporuceniami znacky Blatchford.
Je ur¢ena len jednému pouZzivatelovi.

Uroven aktivity
Pomécka je vhodnd pre Urovne aktivity 1 - 4; platia hmotnostné obmedzenia, pozri ¢ast
Technické ddaje.
Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporuicani chceme zohladnit individualine okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dékladného odévodnenia.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Mé schopnost alebo potencial chddze so schopnostou prechddzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako s obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca
s obmedzenim.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potencial chodze s rozli¢nou kadenciou.
Typicka pre komunitného chodca so schopnost prechadzat cez vacsinu prekazok v okolitom prostredi,
ktory moze vykonavat pracovnu, terapeuticku alebo cvicebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy
mimo jednoduchého pohybu.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zakladné ambulantné zru¢nosti,
ma velkd mieru dopadu, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych
alebo atlétov.
Kontraindikacie
Ak sa pouziva v sulade s ndvodom, neexistuju zname kontraindikacie.
Klinické vyhody
«  Umoznuje pripojenie pomocky k inym protetickym dielom znacky Blatchford.
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vietky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani pomdcky, napr. obomedzeny
pohyb, drhnutie pri pohybe alebo
nezvycajné zvuky, treba ihned' nahlasit
servisnému pracovnikovi.

AN

Pri kracani dolu schodmi a vzdy, ked'je
k dispozicii, sa drzte zabradlia.

A
A

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

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

Pomacka je uréena na dlhodobé
ponaranie a je vhodna len na ponaranie
v sladkej vode. Dbajte na to, aby bolo
pouzitie pomdcky vo vode v sulade

s podmienkami uvedenymi v casti
Obmedzenie pouZivania.

A\

44

Davajte pozor na riziko zachytenia
prstov.

AN

Skladanie, tdrzbu a opravu pomécky
sme vykonavat len primerane
kvalifikovany klinicky pracovnik.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

Pouzivatela treba upozornit,

Ze v pripade zmeny zdravotného stavu
sa ma obratit odbornika.

Skrutky/matice vzdy dotahujte na
Specifikovany utahovaci moment.
Skrutky nikdy nevymienajte za iné.
Vzdy pouzite uvedenu verziu.

A\

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

od kazdého ocakava dodrziavanie
prislusnych zékonov o cestnej
premavke.

A
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
+  Krytka Hlinik
+ Pyramida Titdn
+ Skrutka Titdn
- Podlozka Nehrdzavejuca ocel
+ Matica Nehrdzavejuca ocel

Pyramida
£ =
N L\‘:::—-—::‘;jJ A

LoCTiT
25"

Ram

Podloika\;;_ ) |

Q2

35Nm

45

938164PK2/1-0421



4 Funkcia

Pomécka spolu s protetickym l16zkom umoziuje spravne zarovnanie podla poziadaviek
konkrétneho pouzivatela. Pomocka bezpecne spaja redukciu samicej pyramidy Blatchford
s plochym povrchom jednoskrutkového systému Blatchford.

5 Udrzba
Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.
Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomécky nahlaste odbornikovi/ servisnému pracovnikovi.
Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:

+ Nestabilnost

+ Hocijaky nezvycajny zvuk

+ Nadmerna véla alebo vychylené zarovnanie
Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo
urovni aktivity.
Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlhé¢enou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne cistiace prostriedky.

Zvysné pokyny v tejto Casti st len pre odbornika.

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

Najmenej raz ro¢ne vykonajte nasledujicu rutinnd udrzbu:

« skontrolujte, ¢i je matica dotiahnutd a bezpecne drzi, vymontujte ju a vycistite zavity,
naneste Loctite a dotiahnite na zobrazeny utahovaci moment.

- Overte, ¢i na pomocke nie su viditelné poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej
riadne fungovanie.

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

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

Odporucte pouzivatelovi, aby informoval odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej
hmotnosti a/alebo Grovni aktivity ¢i o pripadnych zmenach vo fungovani pomécky.
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6 Obmedzenie pouzivania

& Pomocku mozno pouzivat len s modularnymi dielmi znacky Blatchford.

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 posudenia lokalnych rizik.

Prostredie
Produkt je vodotesny do maximalnej hibky 1 metra.

Pomécka je vhodna len na pondranie v sladkej vode. Mierna korézia na povrchu nema vplyv na
funkcnost ani bezpecnost pomocky. Ak je vak velmi hrdzava, prestarite ju pouZivat a obratte
sa na odbornika.

Po pouzivani v abrazivnom prostredi, ako je napriklad prostredie s moznym obsahom piesku
alebo kamienkov pomécku dokladne oplachnite vodou, aby sa predislo opotrebovaniu alebo
poskodeniu pohyblivych casti.

Po pouziti v slanej alebo chlérovanej vode pomocku dékladne oplachnite vodou.

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

@v B &

MozZno ponarat
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7 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Pri zarovnavani sa vyhybajte extrémom.
Pomécku zarovnajte podla ndvodu na pouzitie prilozenému k paralelnym komponentom.

Nastavte relativne polohy komponentov tak, aby pouZivatel mohol pohodine a stabilne stéat
a spolu s optimaliziciou ostatnych dielov dosiahol pohodInu a stabilnt chédzu.

Nastavte zarovnanie (A-P posun a naklon a rotaciu) v kombinacii
s paralelnymi pomdckami, aby sa dal primerane nastavit ohyb,
pritiahnutie alebo odtiahnutie. Skontrolujte, ¢i pouzivatel
dokaze stat v stabilnej pozicii s rovnomernym zatazenim

paty a prstov.

Linia konstrukcie

Pomacku treba nastavit a upravit tak, aby vznikli optimélne
relativne pozicie (podla odporuceni vyrobcu) rozlicnych prvkov
konstrukcie protetickej koncatiny. Na optimalne/minimalne
zatazenie by mala byt pomdcka nastavena tak, aby bola linia
konstrukcie podla moznosti ¢o najblizsie k stredu pomdcky
bez extrémov v nastaveni uhlov.

Linia konstrukcie

Trochanter

. ~<«—— Pombcka

Kolenny
cap

Priznak Riesenie

Skontrolujte bezpecnost
proximalneho a distdlneho

V pomocke sa pripojenia. Distalny koniec
opakovane ozyva dotiahnite podla casti

zvuk. Konstrukcia (¢ast 3) a v sulade
s pokynmi na proximalne
pripojenie.

Pouzivatel nesmie pouzivat
pomocku, kym nebude

nastavena, opravena alebo
vymenena. Stred
¢lenka

Redukcia sa vysuva.
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8 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a skladovacej teploty: -15°Caz50°C
Hmotnost dielov: 103g
Uroven aktivity 1-4
Maximdlna hmotnost pouzivatela: Uroven aktivity 4: 100 kg

Urovne aktivity 1 -3:125kg

Nastavovaci rozsah: Naklon £7 stupnov
zdvih v zavislosti od licujiceho
komponentu rotacia o 360°

Typ pripojenia: Proximalne — samdia pyramida
Distalne — jednoskrutkovy systém

Blatchford

Vyska konstrukcie: 5mm

Vyska konstrukcie

A

=1

5mm
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9 Informacie pri objednavani

Cisla dielov
Standardna stprava pyramidy s Gplnym zarovnanim | 189127

Ruéenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomocku vyhradne podla Specifikovanych podmienok a na to,

na ¢o je ur¢ena. Pomdcka sa musi udrziavat podla prilozeného ndvodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpoveda za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

Tento produkt spifa poziadavky nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych poméckach.
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

M D Zdravotnicka pomécka /]f' ) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
N

Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na pomécku sa vztahuje 24-mesacnd zéruka.

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

Vyssie uvedené zavisi od trhu, podrobnosti vam poskytne miestny zastupca.
Celé vyhlasenie o zéruke najdete na webovej stranke spoloc¢nosti Blatchford.
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Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentélne aspekty

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

Odlozenie stitka na baleni
Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si stitok z balenia ako zdznam o dodanej pomdcke.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Registrované obchodné znamky spolo¢nosti Blatchford Products Limited.

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

Ez a Hasznalati Utmutaté az orvos és a felhasznalé hasznélatara szolgal, kivéve, ha mashogy jelezzik.
A jelen Haszndlati utmutatdban az eszkéz kifejezés a teljes igazitast biztositd piramiskészletre utal.

Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati utmutatoét,
kilondsen az 6sszes biztonsagi informacidt és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas
Az eszkdz kizardlag alsé végtagprotézis részeként valé alkalmazésra késziilt.
Az eszkOz csatlakoztatasa utén a kovetkezdkre lesz lehetség:
« 6 mm eltolds A-P (anterior-posterior) / M-L (medialis-lateralis) irdnyba
» Forgatas (360 fokig)
« 7 fokos hajlitas Blatchford csatlakozéhiivelyes piramis fellilethez csatlakoztatva.
A Blatchford gyartasi ajanlasok szerint készilt.
Egyetlen felhasznalénal valé hasznalatra szolgal.
Aktivitasi szint
Ez az eszk6z megfelel az 1-4. aktivitasi szintnek; testsulykorlatozas érvényes, lasd Mdiszaki
adatok fejezet.
Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivdnunk adni az egyedi,
egyéni korilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell meghozni.
1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellileteken allandé Gtemben valo atkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott jarobetegre.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
l1épcsén vagy egyenetlen fellileteken valé dthaladasra. Jellemzé a korlatozott, kozdsségben mozgé
jarébetegre.
3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetbség valtozé titemdi jarasra.

Jellemzé a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes dthaladni a legtdbb kornyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet (iz, amely az egyszeru helyvéltoztatason
tul igényli a protézis hasznalatat.

4. aktivitasi szint
Képesség vagy lehet6ség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatast, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv felnéttek
vagy a sportolok protetikus igényeire jellemzé.

Ellenjavallatok

Ha a jelen utmutaté szerint hasznaljak, nincsenek ismert ellenjavallatok.

Klinikai elényok

« Lehet6vé teszi az eszkoz csatlakoztatasat a Blatchford altal jovahagyott,

mas protéziskomponenshez.
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2 Biztonsagi informaciok
A
VAN

Az eszkoz teljesitményében vagy
mikodésében jelentkezé barmilyen
valtozast, példaul korlatozott mozgast,
nem sima mozgast vagy szokatlan

zajt haladéktalanul jelenteni kell

a szolgaltaténak.

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

A

A
A

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

A meghibasodas vagy a
csavarcsatlakozasok meglazulasa
okozta sériilésveszély csokkentése
érdekében minden egyes beszerelés
el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy

a menetek alaposan meg vannak
tisztitva.

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

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

54

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

Mindig tigyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére.

Az eszkoz 6sszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizardlag
megfeleléen képzett orvos végezheti.

A felhasznalonak tilos médositania
vagy manipulalnia az eszk6z
bedllitasait.

Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon
az orvoshoz, ha éllapota valtozik.

A
A\

Mindig a meghatarozott
forgatonyomaték-értéket hasznalja

a csavarokhoz/anyakhoz. Soha

ne cserélje ki a csavarokat mas
csavarokkal. Mindig a meghatarozott
csapokat hasznalja.

Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmuvet
hasznaéljon. Gépjarm(ivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkoz6 vezetési
jogszabalyokat.

A
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3 Felépités

F6 alkatrészek

« Sapka aluminium
» Piramis titan
+ GCsap titan
» Csavaralatét rozsdamentes acél
» Csavaranya rozsdamentes acél
P.. L
- e
Piramis
+ ﬂq:\'b"‘“!_

LoCTiT
25"

Vaz

Csavaralatét \g < -_-::-'

s /@

Q2

35Nm
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4

MUkodés

Ez az eszkdz a protézistokkal egyiitt megfeleld igazitast biztosit az adott felhasznaldnak.
Az eszkoz lehet6vé teszi a Blatchford csatlakozéhivelyes piramisadapter csatlakoztatasat
Blatchford egycsapos rendszer lapos fellletéhez.

5

Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellenérizze az eszkozt.

Szamoljon be az orvosnak/szolgaltatonak az eszkoz teljesitményének barmilyen véltozasarol.

A teljesitmény megvéltozasaba tartozhat példaul:

Instabilitas
Bérmilyen szokatlan zaj
Tul nagy holtjaték vagy az illeszkedés megsziinése

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

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

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

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

Legalabb évente végezze el a kdvetkezd rutin karbantartast:

Gy6z8djon meg arrél, hogy a csavaranya szorosra van hizva. Ha nem, tavolitsa el, és tisztitsa
meg a menetet, hasznaljon Loctite-ot, és hizza meg az itt lathato bedllitasra.

Ellendrizze, hogy nincs-e olyan lathaté meghibasodas, amely befolyasolhatja

a megfelelé miikodést.

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

Tajékoztassa a felhaszndlot, hogy az eszkdz szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenérzése
javasolt, és a miikodést esetleg befolyasolé elhasznédlodas jeleit jelenteni kell a szolgaltaténak.

Javasolja a felhasznalonak, hogy tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitasi
szintje barmilyen valtozasardl, illetve az eszkoz teljesitményének megvaltozasardl.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

& Az eszkoz kizarolag Blatchford moduléris alkatrészekkel hasznalhaté.

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

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

Kornyezet
A termék legfeljebb 1 méter mélységig vizallé.

Az eszkoz kizérdlag édesvizbe meritésre alkalmas. A kismértéku feluleti rozsdasodas
nem befolyasolja sem az eszk6z miikodését, sem a biztonsagossagat. Ha azonban erésen
korrodalédott, ne hasznalja tovabb, és forduljon orvosahoz.

A mozg6 alkatrészek kopédsénak vagy sériilésének megel6zése érdekében alaposan &blitse
at friss vizzel, ha dorzshatdsu - példaul homokos vagy poros — kérnyezetben haszndlta.

Sés vagy kloéros vizben valé hasznalatot kdvetéen alaposan Oblitse el friss vizben.
Kizarolag -15 °C és 50 °C kozott hasznélhato.

I
<

v (2

Vizbe meritésre alkalmas
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7 Azillesztésre vonatkozo tandcsok

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

Keriilje a szélséséges beallitasokat.
Az igazitast a csatlakozé alkatrészhez mellékelt Hasznalati Gtmutaté szerint végezze el.

Igazitsa az alkatrészek egymashoz képest elfoglalt helyzetét ugy, hogy kényelmes, stabil 4116
helyzetet, és a tobbi alkatrész optimalizélasaval egyiitt kényelmes, stabil jarast érjen el.

A flexi6, addukcio és abdukcié megfelel6 beallitasahoz igazitsa az
illesztést (A-P elcsuszas, forgas és hajlas) az érintkez6 eszkozokkel
egyiitt. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felhasznalé stabil
helyzetben tud allni a sarok és a labujj egyenletes terhelésével.
Beépitési vonal

Az eszkozt ugy kell pozicionalni és beallitani, hogy a protetikus
végtag kiilonb6z6 elemeinek (a gyarto ajanlasai szerinti)
optimalis relativ pozicioit érjék el. Az optimalis/minimalis
terhelés érdekében az eszkozt ugy kell pozicionalni, hogy

a beépitési vonal az eszk6z kozepéhez olyan koézel legyen,

ami a lehetd legpraktikusabb, a szogbedllitas széls6séges
értékeinek keriilésével.

Beépitési vonal

Trochanter

. ~<«— Eszkoz

Atérd
tengelycsapja

Tlnet Megoldas

Ellenérizze, hogy a proximalis
és disztalis tartozékok
biztosan vannak-e régzitve.

Visszatéro zaj az . el s
) Huzza meg a disztélis véget

eszkoznél. a Felépités (3. rész), illetve
a proximalis tartozékok
utasitasai szerint.
A felhasznalé nem
Az adapter kimozdul hasznalhatja az eszkozt az
a helyérél. igazitasig, javitasig vagy
kicserélésig. A boka
kézéppontja
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8 Mdszaki adatok

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

Az alkatrész sulya: 103g
Aktivitasi szint: 1-4
A felhasznalé maximalis sulya: 4. aktivitasi szint: 100 kg

1-3. aktivitasi szint: 125 kg

Az igazitds tartomanya: +7 fokos szog
az elcsuszas az illeszked6 alkatrésztol

fiigg 360°-0s forgas

Csatlakozasi tipusok: Proximalis: csatlakozédugés piramis
Disztalis: Blatchford 6nallé csap

A szerkezet magassaga: 5mm

A szerkezet magassaga

A

=1

5mm

59 938164PK2/1-0421



9 Rendelésiinformaciok

Alkatrészszam
Standard teljes igazitast biztosité piramiskészlet 189127

Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott kdriilmények kdzott és a tervezett
célokra hasznaljdk. Az eszkdz karbantartdsat az ahhoz mellékelt hasznalati utmutaté szerint kell
végezni. A gyartd nem felel semmilyen olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet altala jéva
nem hagyott alkatrész-kombinacié okoz.

CE-megfelel6ség

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

Orvostechnikai eszk6z /‘ Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhetdség

A Blatchford markaju termékekkel valo 6sszeallitas a vonatkozd szabvanyok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve
a szerkezeti vizsgalatot, a méretek 9sszeférhetGségét és az ellenérzott helyszini teljesitményt.

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

Jotallas

Az eszkdzre 24 hénapos jétallas vonatkozik.

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

A fentiek piaconként valtozhatnak. A részletekkel kapcsolatban forduljon a helyi képvisel6hoz.
A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.
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A sulyos incidensek jelentése

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

Kornyezetvédelmi szempontok

Ez a termék Ujrahasznosithaté anyagokbdl készilt. Hacsak lehetséges, az alkatrészeket
a helyi hulladékkezelési szabalyozasok szerint ujra kell hasznositani.

A csomagolas cimkéjének meg6rzése

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

Védjegyre vonatkozé elismervények
A Blatchford Products Limited bejegyzett védjegyei.

A gyart6 székhelye
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 Tleprypan) Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

Autég ol 0dnyieg xpriong mpoopifovtal yia xprion amd Tov [aTpod Kat Tov XPHoTh, EKTOG av
AVAPEPETAL KATL SLAPOPETIKO.

O 6pog ouokeur OTIWG XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 00NYieg XPrioNG ava@épETal To KIT
mupapidag m\rpoug eubuypauong.

AwaBaoTte kat BePaiwbdeite 6T katavonoate OAeC TIC oSnyieg Xprong, 181aitepa OAeG TIg
TANPOYOPIEC yIa TNV aoPAAEla Kal TIC odnyieg ouvtripnong.

Epappoyn
H ouokeur| €xel oXeSLOO0TEL yia VA XPNOIUOTIOLETAL ATTOKAEIOTIKA WG WEPOG LA TIPGBeoNG KATW AKPOU.
MOoAIG cuvbeBei n cuokeun, Ba undpyet SuvatdTnTa yia ta §1G:

«  Metatémon £6 mm MN/0 (mpooBia/onicOia) / M/T (uecomAgLpIKA)

+ Meplotpoen (€wg 360 poipeg)

«  +7 poipeg ywvia katd tn olvdeon pe Siemagr OnAuknc mupapidag Blatchford.
Kataokeudletal cUpQwva e TIG CUCTACELG KATAOKEUNG TG Blatchford.
Mpoopiletal yia évav poévo xpnotn.

Eninedo ocwpatikig dpaoctnpiétnrag
AuTr n ouokeun gival KATAANAN yia ta emimeda SpaotnplotnTag 1 £wg 4. loxvouv épla Bdapoug,
BA Texvika otolyeia. AGQAAWG UTIAPXOLV eEAIPETELC Kal 0T oUOTACH Hag OAoupE va UTTAPXEL
TMPOPBAEYN Yo HOVASIKEG, ATOUIKEG TTEPIOTACELC KAl OMOIadATIOTE TéTola amd@aon Ba mpémel va
AapPavetal pe Baotun kat Sie€odikn artiohdynon.
Emimedo owpatikng Spactnpiéotntag 1
O XpoTNG £XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuVATOTNTA Va Xpnaotuomolei TpdBeon yia Yetakivioelg 1 Badion oe enimedeg
EMPAVELEG, e 0TAOEPO pUBUG. AUTO gival XOPAKTNPIOTIKO TOU TIEPIOPICHEVOU KAl LN TIEPIOPIOUEVOU TIEQUTATNTH.
Eninedo owpatikng dpactnplotntag 2
O xpNoTNng éxel TNV IkavdTNTa 1 T duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBal\ovtika
eumodia xapnAou emmédou, dniwg meCodpOULa, OKAAA 1) AVWHOAEG EMPAVELEG. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TTEPIOPIOUEVOU TIEPITTATNTI TToU Byaivel 0TNV Kowvwvia.
Eninedo owpatikng dpactnpiotntag 3
O aoBevng éxel TNV IKavoTNTA i} TN SuvatoTnTa yia BAdion pe HeTaBANTO pubuo.

AUTO €ival XapaKTNPEIOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU BYaiVEl TNV KOWVWVIa, 0 0Toiog €XEL TNV IKAVATNTA va
Slapaivel ta meplocdTepa mePIBANOVTIKA epumdSia Kal pmopei va Sie€ayel emayyeApatikr, Oepameutikn
1 aBANTIKA SpaCTNPIOTNTA TTOU ATAITEL TPOCOETIKN XPioN TTEPA ATTO TNV ATTAR HETAKIVNON.

Eninedo owpatikng dpaoctnpotntag 4

0O aoBevng éxel TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvatdTNTA Yia TPOCBETIKA Badion mou umepPaivel Tn Baoikn
IKavoTtnTa BAadiong, emdeikviovTtag uPnAd emineda MPOOKPOUONG, KATATTIOVNONG 1 EVEPYELAG. AUTO
£ival XapAKTNPIOTIKO TWV TPOCOETIKWY AMAITHOEWV €VOG TTAISI0U, 5pacTriplou evAAIKa 1y aBANTH.

Avtevdeifelg
Agv UTTAPKOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIG EQOCOV XPNOIUOTIOLEITAL CUMPWVA UE AUTEG TIG 0ONYIiEC.

KAwvika o@éAn
«  Empémnel tn oUvSeon Tng oUoKeUNG og AN eykekpipéva amo Ty Blatchford mpooBetika e€aptripata.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela

AUTO 1O TIpOoEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNMAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV AC0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO AKOAOLOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

Tuxov al\ayég otnv anddoon

1 TN A€lIToupYia TNG CUCKEUNG, TI.X.
TEPLOPIOUEVN KivNOn, AVWHAAN Kivhon
n acuviotol 06puPol, Ba mpémel va
ava@épovtal apécwe oTov TAPOoXo
UTTNPECIWV 0aG.

A Xpnoipomolgite mavta xelpoModrpa
otav KatePaivete OKANEG Kal
omoladnmote AAAn OTIYH, EPOCOV
givan S1aBéopog.

A Amo@uyete Tnv ékOgon og urrepPolikni
Céotn ni/kat urrepBoAikoé Kpuo.

Ma va peiwdei o Kivéuvog TpavpaTicpov
Aoyw actoyiag i} XaAdpwong Twv
ouvdéocwv pe Bideg, PePaiwbdsite 6Tt
TA OTTEIPWHATA TWV KOXALWV £XOUV
KaBaplotei oXOAaoTIKA TIPIV amd KABOe
TomoBétnon.

A H cuokeun éxel oxedlaotei yia
napaterapévn BuOion kat givat
KATAAANAN yla eypantion oe
YAUKO vepO povo. BeBaiwOeite oti
OTolaSATOTE XPr0oN TNG CUGKEVNG
O& VEPO CUHHMOPPWVETAL HE TIG
npolnoB£oelg Tov avagépovtal TRV
evotnta lepiopiouol yia t xprion.

A Na npocéxete yia Tuxov kivbuvo
nayideuong SakTUAWvV avd maca
OTIYHR.

A H cuvappoAéynon, n cuvtiipnon Kat
N EMOKEUN TNG CUCKEVNG TIPEMEL val
Slevepyouvtal Hovo amo 1aTPo UE Ta
KatdAAnAa mpocovra.

A O xpnotng 6ev mpémetl va puBbpilel
TN GUOKEUN 1) va mapeppaivel otn
PUBMION TNG.

A O xpnotng Ba mpémnel va cupfBoulevetal
Va EMKOIVWVNOEL UE TOV 1aTPO
TOU O€ MEPIMTWOon aANaynRG TNG
KATAOTACGNG TOV.

A Epappdlete mavta tnv kabopiopévn
Tipi pomn¢ otig Bidec/ta ma§ipadia.
MNoTé pnv avtikaBloTate Tig
Bideg pe SrapopeTiké Bideg.

MNavta va XpnoIHOTOLEITE TOUG
kaBopiopévoug KoXAIeG.

A BefaiwOeite 611 Xpnopomnolovvtal
HOvo oxpata pe KATaAAnAeg
HETATPOTEG KATA TNV 081ynon. OAa
Ta ATOpA UTTOXPEOUVTAL VA TNPOUV
TOUG aVTiOTOIXOUG VOHOUG OBIKNG
KukAo@opiag otav xelpifovrat
pnxavokivnta oxpuarta.
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3 Kataokeun

Kopla pépn
. Ob\o¢ AMoupivio
+ NMupapida Titdvio
+  KoyMiag Titdvio
- Podéha AvoéeidwTtog xaAuBag
« Na&uadt AvoéeidbwTtog xaAuBag

- =

LoCTiT
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4 Acrtoupylia

AUTH N CUOKEUN TTAPEXEL CWOTH EVOVYPAUMLON VIO TOV HEMOVWHEVO XPNOTN 0€ CUVOUACHO HE
™V MPooBeTIKr Orkn. H cuokeun emMTPEMEL TRV ACPAN GUVSEDH EVOC TPOCAPOYEA BNAUKNG
mupauidag Blatchford otnv eninedn emedvela evog cuotnpatog povou koxAia Blatchford.

5 2vuvtipnon
EAéyxETE OTITIKA TN CUOKEUN OE TAKTA Xpovikd Staotriparta.

Avagépete omoleabnmote aA\ayég otnv amdSoon auTrig TNG CUOKEUNG OToV 1aTpd/Tov TAPOoXo
UTTNPECLWV.

Ot aMayég otnv anédoon pmopei va mepthapdvouy ta e§AG:
+ Aotdbela
+  Tuxov acuvriBioto B6pufo
+  YnepPoAikog T(oyog \ amwAela evBUYpAUUIoNG
EvnuepwaTte Tov 1laTpd/ToV TAPOXO UTTNPECIWV YIa TUXOV 0AAAYEG OTO CWHATIKO BAPOC /KAl TO
eMimedo cwHATIKAG 5paAcTNPEIOTNTAC.
KaBapiopog

XpNOIUOTOIOTE LYPO TTAVI KAl ATTIO GATIOUVL V1A VA KABAPIOETE TIG EEWTEPIKECG ETIIPAVEIEC KAL N
Xpnotuormoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

O1 uméAotrreg 06nyieg TnG evoTnTag autrig mpoopifovtai uévo yia xprion amo 1aTpoug.
H ouvtripnon mpEMel va eKTEAEITAL LOVO ATIO APUOSI0 TTPOCWTTIKO (1aTpd 1 KATAAANAO
EKTTAIOEVEVO TEXVIKO).

Exteleite TNV mapakdtw cuvtrpnon poutivag TouhdyloTtov o€ eTrola Baon:

«  BePaiwbeite 611 To Magiuadt eival o@lypévo Kat aoc@aléc. Av Sev gival, a@alpéoTe To
Kal KaBapioTe Ta OTEPWHATA, EQAPOOTE Loctite kal o@ifte pe TNV epavi{opevn
pLBuUIoN POTING.

«  EAéy&re yia opatd ehattwpata mouv Ba umopouoav va EMNPEACOLV T OWOoTH AElToupyia.
BeBawwBeite 011 0 XprioTNG €xel S1APATEL KAl KATAVONOEL ONEG TIG TTANPOPOPIEC AOPANEING Kal
ouvTtrpnong o€ eminedo Xprotn.

EvnuepwoTe TOV XprioTn 0TI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTITIKOG EAEYXOG TNG CUCKEUNG Kat OTL Ba Tipémel
Va ava@éPovTal OToV TTAPOXO UTTNPECIWV eVOEifel PBOPAG TTou PMopEl va emnpedcouy Tn
Aertoupyia TG,

JUUPOUAEYTE TOV XPHOTN VA EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TIAPOXO UTINPECIWV YIO OTIOLEGONTIOTE
aA\ayég 0To CwHATIKO BApog r/kal To enimedo cwpatikig dpacTnpldTnTag N yia aAayég otnv
amodoon TNG CUCKEUNG.
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6 lleploplopol yia T xpnon
A H ouokeun autn pémel va Xpnoipomoleital pévo pe apOpwtad e§aptriipata Blatchford.

NpoPAendpevn didpketa {wng
Oa nipénet va Sie€ayOei emtdma aflohoynon kivduvou Baocel TnG SpaotnpldTnTag Kat TnG XPHong.

Apon @opTiou
To Bdpog kat n 5pacTnPEIOTNTA TOU XProTN £0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOHEVA OPLa.
H petagopd optiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal oe emréma agloAdéynon Kivduvou.

NepiBailov
To mpoidv eival adidfpoxo o€ péyloto Babog 1 pétpou.

H ouokeun gival KatdAAnAn yia Bubion og yAUKS vepd povo. H ehagpd SiaBpwaon tng emeavelag
Sev emnpeddlel ouTe TN Aeltoupyia oUTE TNV ACPANELA AUTHG TNG GUOKEUNG. QOTOCO, av €XEL
S1aBpwOei og peydho Babuod, oTapaTAoTE TN XPrioN KAl ETIKOIVWVHOTE PE TOV 1aTpd 0a.

Zem\éveTe KaAA Pe YAUKO vepo PETd TN xprion o€ Stafpwtikd mepiBallovta, dmwg yla
MaPASEIYHA AUTA TTOU UITOPEL VA TIEPIEXOUV AMKO 1) XOAIKL, WOTE va amopuyeTe T ¢Bopd
1 TNV TPOkANon PAABNG ota Kivoupeva pépn.

ZemA\UveTe KOAA pe YAUKOS vepd PETA TN Xprion o€ BaAacoivé iy xAwplwpévo vepd.
ATOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Beppokpacia petady -15 °C kat 50 °C.

v (2

KatdAnAo yia BuBion o uypod

I
<
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7 Odbnyiec mpooapuoyng

O1 08nyieg TnG evéTnTag auvtric mpoopi{ovtai udévo yia xprion amé 1atpoug.

ATOQEVYETE TIG AKPAiEG EVOUYPAUUIOELG.
EuBuypappiote cUp@wva Pe Tig 0dnyieg xpriong mou cuvodelouv ta e§aptrpata SlEMaQic.

PuBuiote 11 oxeTikéG B€oelg Twv €apTNUATWY YIa va EMITUXETE pla dvetn, otabepry 6pBia Béon
Kal, og ouvOuaouod e Tn BeAtioTomoinon AAwv e€apTnUATWY, éva Aveto, oTabepd Badioua.

PuBpiote Tnv euBuypdappion (M/0 olioBnon, mepioTpo@n Kat
Ywvia) o€ CUVSVAGHO HE TIG CUOKEVEG Slema@ng, KAaTtaAAnAa
yla Kapyn, npocaywyn 1 amaywyn. BeBaiwBeite 611 0 xpriotng
umopei va otabsi o€ oTtabepn Béon pe opolopopPPn POpTWON
NG MTEPVAG Kal TWV SAKTUAWV Tou Todiou.

Tpappn @opTiong

H ouokeun mpénel va TomoBeteital kat va pubuiletat wote va
€MTUYXAvovTal o1 BENTIOTEG OXETIKEG BE0EIG (CUNPWVA PE TIG
GUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTH) TWV S1a¢(pApwv GTOIXEIWV TNG
KOTOAOKEUNG TOU TPOCOETIKOU AKpov. MNa BéATiotn/eAdyiotn
POPTION, N CUCKEUN TIPETEL VA TOTTIOOETN Ol £TO1 WOTE N yPAUUN
POpTIONG va BPIiCKETAL 00O TTIO KOVTA Eival TIPOKTIKA EQIKTO
OTO KEVTPO TNG CUOKEUNG XwPiG va BpiokeTal ota dkpa TG

Fpappn @oéptiong

Tpoxavtipag

68

pUBHIONG Ywviag.
,——®—— YUOKEUN
Aovac
TIEPIOTPOPNG
yoévatog
JOpNTWHA Noon
BePaiwbeite 61 Ta eyyLC Kal
TA TTEPIPEPIKA TTIPOCAPTAHATA
Akouvyetal évag €ival KaAd otepewpéva.
emavalappavopevog @i€te cLPPWVA PE TNV
06pufogotn Kataokeun (evétnta 3)
OUOKEUN. Yla TO TTEPIPEPIKO AKPO Kal
oLPPWVA UE TIC 0dnyieg eyyug
mPOoAPTNONG.
O xpriotng Sev npémel va
O npocappoyéag XPNOMOTIOINOEL TN OUOKEUN
Byaivel amé tn Oéon MEXPL VA TTIPOCAPUOOTEI,
TOU. Ve EMOKEVAOTEL  va Kévtpo
avTIKaTAOoTAOEL. aoTPayahou
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8 Texvikd oTolxela

EVpoc Tinwv Bepuokpaciag -15°C éw¢ 50°C
XElPIopOU Kal UAAENG:
Bdpocg e€aptnudtwy: 103g
Emimedo cwuaTikng 1-4
SpaotnploTnTag:
Méyioto Bdpog xpnotn: Eninedo owpatikng Spactnpiotntag 4: 100kg
Spaotnptotnrtag 1-3: 125kg
EVpo¢ puBuiong: Fwviakn HETATOMION +7 HOolpWV
avaloya e 1o e€aptnua ouleuéng
MNeplotpopn 360°
TUnog MpocapPTHMATOG: Eyyug - Mepipepikn apoevikn mupapida -
Movog koxhiag Blatchford
"YPOG KATOOKEVAG: 5mm
"YPOG KATAOKEVURG
A
5mm

=1
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9 T[1Anpogopiec mapayyehiag

Ap1Bpoi e§aptnudatwv

Tumiko kit mupauidag mAripoug eubuypApLoNng | 189127

EuBuvn

O KATOOKEVAOTIAG GUVIOTA TN XPron TNG CUCKEURE MOVO UTd TIG KABOPIoUEVEG CUVORKEC Kal Yid
Toug IPORAEMOpEVOUG OKOTIOUG. H GUOKEUN TIPETTEL VA CUVTNPEITAL CUPWVA LIE TIG 0ONYIES XPrioNng
mmou 6uVoSeUOLV TN GUOKEUN. O KATAOKELAOTAG Sev PEPEL euBUVN yia omolodroTe SUCUEVEG
anoTéAeopa mpokAnBei and cuvduacuoug e§apTnUATwY Tou Sev €xouv eyKpIOei amd auTov.

Motoétnta CE

To mpoidv autd tkavoTolei TIg analtioelg Tou Eupwmaikot Kavoviopou (EE) 2017/745 mepi
LATPOTEXVOAOYIKWY TTPOTIOVTWV. To TIPOIdV auto €xel Ta&lvopunBei wg laTPOTEXVOAOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cupPwva e Toug Kavoveg Ta&ivopnong mou meplypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoubn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D |aTPOTEXVOAOYIKS TIPOTI6V q;ﬂ.') MoA\amAr xprion — o€ évav uévo acBevi
-

JuppatéTnTa

O ouvduaoudc pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipwv cupewva e Ta
OXETIKA TPATUTIA KAl TNV 0dnyia Mepi TwV 10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAABAVOUEVWV
Sopikwv SoKipwy, cuppatotntag Siaotdoswy Kal mapakohouBoluevng andédoong mediou.

O ouvduaopdcg pe evaNNaKTIKA TIpoiovTa pe orjpavon CE mpémnel va mpaypatomnoleital fAacel
TeEKPNPlwEVNG emtomag aflohdynong Kivduvou mou €xel Sie§axOei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeun autr KaAUTiTeTal amd yyunon 24 pnvav.

O XPoTNG MTPETTIEL VA EVNUEPWVETAL OTI Ol AAAAYEG 1] Ol TPOTIOTIOLNOELG TToU SV €XOUV EYKPIOEL
PNTA evEEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNON, TIG ASelec Aettoupyiag Kat TG e€aipéoelc.

Ta mapandvw evdéxetal va Sla@épouv avaloya He Tnv ayopd. MNa Aentopépeleg, ameubuvBeite
OTOV TOTIKO QVTITPOOWTIO.

Avatpé€te atov 1oTéToTO TNG Blatchford yia tnv tpéxouca miripn dridwon eyyunong.
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http://www.blatchford.co.uk

Ava@opd cofapwv MEPICTATIKWY

Znv amiavn mEPIMTWON TTOU TIPOKUYEL KATIOI0 GORAPO TTIEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
autn, autd Ba pémel va avagepBei 0TOV KATAOKELAOTH KAl TIG ApHOSIEG EBVIKEG OPXEG.

Oépata mepiBailovTtog

To mMPoidv aUTO €XEL KATAOKEVAOTEL Ao aVAKUKAWOLUA UAIKA. ‘Omou autod givat Suvatoy,

Ta e€aptrpATa B TIPETTEL VO AVAKUKAWVOVTAL CUUPWVA JIE TOUG TOTTIKOUE KAVOVIOUOUG XEIPIOUOU
amofARTwv.

AlatAPNON TNG ETIKETAG CUOKEVAGIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPOVA SlATNPEl TNV ETIKETA TNG CUCKEUAGCIAC WG ApPXEIO TNG
TTAPEXOUEVNG OUOKEUNG.

AvayvwpioEglg EUTTOPIKWY CNUATWV
Znpata katateBévta g Blatchford Products Limited.

Kataywpnuévn 51e00uvon KataokevaoTh
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoileto.
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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 lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu pilnas salagosanas piramidas
komplektu.

LGdzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat visu lietosanas pamacibu — it Tpasi visu informaciju
par drosibu un apkopes noradijumus.
Pielietojums
Paredzéts, ka si ierice tiks lietota tikai ka apakséjo ekstremitasu protézes dala.
Kad ierice bls pievienota varés veikt sadas darbibas:
+ +6 mm parbide A-P (no priek3as uz aizmuguri)/M-L (no vidus uz saniem).
» Rotacija (I'dz 360 gradiem).
- *7 gradu angulacija, ja pievienota pie Blatchford ligzdas tipa piramidas saskarnes.
Konstruéta saskana ar Blatchford ieteikumiem razosanai.
Paredzéta tikai vienam lietotajam.

Aktivitates limenis
Stierice ir piemérota 1.-4. aktivitates limenim; pastav kermena masas ierobezojumi;
skatiet sadalu Tehniskie dati.
Protams, pastav iznémumi, un masu ieteikuma vélamies piejaut unikalus, individualus apstak|us,
un jebkurs $ads 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 ar vai bez ierobezojumiem.
2, aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar paliglidzekli ar spéju Skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves
malas, kapnes vai nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu.

Tipiski cilvékam, kur$ var neatkarigi parvietoties arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru,
un kuram var bt profesionald, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepiecieSama protézes
izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.

4. aktivitates limenis

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

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

Kliniskie ieguvumi
+ Lauj pievienot ierici citiem Blatchford apstiprinatiem protézu komponentiem
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2 Drosibas informacija

A

kas rapigi jaievéro.

Par jebkadam veiktspéjas vai ierices
funkcionésanas izmainam, piem.,
ierobezotu kustibu, nevienmérigu
kustibu vai neparastiem troksniem,
nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.

Ejot pa kapném leja un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.

A

A
A

Izvairieties no parmériga karstuma un/
vai aukstuma iedarbibas.

Lai samazinatu traumu risku skravju
savienojumu kliimes vai valiguma
dél, pirms katras uzstadisanas
parliecinieties, ka skrives vitnes

ir rapigi iztiritas.

lerice ir paredzéta ilgstosai
iegremdésanai un piemérota

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

A\

74

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju,

Vienmér apzinieties pirkstu iespieSanas
bistamibu.

lerices montazu, apkopi un

remontu drikst veikt tikai atbilstosi
kvalificéts arsts.

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

A

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

Vienmeér izmantojiet noradito
griezes momenta vértibu skravéem/
uzgriezniem. Nekad neaizstajiet
skraves ar citam skrivém. Vienmér
lietojiet noraditas skraves.

A\

Parliecinieties, ka brauksanas laika
tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti
transportlidzekli. Visam personam,
vadot mehaniskos transportlidzeklus,
ir jaievéro attiecigie satiksmes
noteikumi.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

+ Kupols Aluminijs
+ Piramida Titans
« Skrave Titans
» Paplaksne Nerlséjosais térauds
+ Uzgrieznis Neruséjosais térauds
P.. ~L
| » '\--.H.\-F.:\-‘— - -
Piramida
o
g |:::::::'——_—ﬂ::::l A
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4 Funkcija

lerice nodrosina pareizu salagosanu konkrétajam lietotajam saistiba ar protézes uzmavu.
lerice lauj Blatchford ligzdas tipa piramidas adapteri drosi savienot ar Blatchford vienas skraves
sistémas plakano virsmu.

5 Apkope
Regulari vizuali parbaudiet ierici.
Par visam $is ierices veiktspéjas izmainam jazino arstam/pakalpojumu sniedzé&jam.
Veiktspéjas izmainas ietver:
+ nestabilitati;
+ jebkadu neparastu troksni;
» parmérigu kustibu vai salagojuma zudumu.
Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.

Tirisana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjudeni, lai notiritu aréjas virsmas; neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzek]us.

Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzeti tikai specidalistam.
Apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada veiciet $adu parasto apkopi:

+ Parliecinieties, ka uzgrieznis ir stingri pievilkts. Ja tas nav stingri pievilkts, noskravéjiet
un iztiriet vitnes, uzklajiet Loctite un pieskravéjiet lidz noraditajam griezes momentam.

« Parbaudiet, vai nav vizualu defektu, kas var ietekmét pareizu darbibu.

Parliecinieties, ka lietotajs ir izlasijis un sapratis visu droSibas un lietotajam veicamas
apkopes informaciju.

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

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

& lerice ir jalieto tikai ar Blatchford modularajiem komponentiem.

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

CelSanas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.
Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.
Vide

Sis izstradajums ir Gdensizturigs lidz ne vairak ka 1 metra dzijJumam.

Siierice ir piemérota iegremdésanai tikai saldident. Viegla virsmas korozija neietekmé ne $is
ierices funkcijas, ne drosibu. Tomér lielas korozijas gadijuma partrauciet lietot ierici un sazinieties
ar savu arstu.

Péc lietosanas abrazivas vidés, pieméram, vietas, kur, var bat smiltis vai grants, ripigi nomazgajiet
ar tiru Gdeni, lai noveérstu kustigu dalu nodilumu vai bojajumus.

Péc lietosanas sals vai hloréta adent rapigi noskalojiet ar saldadeni.
Lietojiet tikai temperatdra no -15 °C lidz 50 °C.

v (B 22y

Piemérota iegremdésanai

I
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7 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

Izvairieties no galéjam salagosanas vértibam.

Salagojiet saskana ar saskarnes komponentiem pievienotajam lietosanas instrukcijam.

Noreguléjiet komponentu savstarpéjo novietojumu, lai sasniegtu értu, stabilu staju,

ka ari,optimizéjot paréjos komponentus, stabilu gaitu.

Noreguléjiet salagojumu (A-P parbide, rotacija un lenkiskas
kustibas) kombinacija ar saskarni veidojosajam iericém pareizai
fleksijai, adukcijai vai abdukcijai. Parliecinieties, ka lietotajs var
stabili stavét ar vienmeérigi noslogotu papédi un pirkstu.

lerice ir janovieto un janoregulég, lai sasniegtu optimalu dazadu
ekstremitati veidojoSo elementu savstarpéjo novietojumu
(saskana ar razotaja ieteikumiem). Lai noslodze batu optimala/
iespéjas (ciktal tas ir praktiski) tuvaka ierices centram,

ja reguléjot nav izveidots ekstremals lenkis.

Simptoms Risinajums

Parliecinieties, ka proksimalie
un distalie savienojumi ir
ciesi. Nostipriniet distalo
savienojumu saskana ar
Uzbave (3. sadala), bet
proksimalo savienojumu
saskana ar noradijumiem
proksimalajam
savienojumam.

lerices vieta atkartoti
rodas troksnis.

Lietotajs nedrikst lietot ierici,
kamér ta nav noreguléta,
salabota vai nomainita.

Adapteris izvirzijies
no pozicijas.

78
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8 Tehniskie dati

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

Komponenta svars: 103 g
Aktivitates [imenis: 1.-4.
Maks. lietotaja kermena masa: 4. aktivitates limenis: 100 kg

1.-3. aktivitates limenis: 125 kg

Noregulésanas diapazons: +7 gradu liela parbide
atkariba no salagotajam virsmam

360° rotacija

Piestiprinasanas veids: Proksimali — spraudna tipa piramida.
Distali — Blatchford viena skrave.

Konstrukcijas augstums: 5mm

Konstrukcijas augstums

A

=1

5mm
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9 PasutiSanas informacija

Dalu numuri

Standarta pilnas salagosanas piramidas komplekts 189127

Atbildiba

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

CE atbilstiba

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

M D Mediciniska ierice q;ﬂ.') Viens pacients — atkartota lieto3ana

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir piedkirta 24 ménesu garantija.

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

lepriek$ minétais dazados tirgos var atskirties; konsultéjieties ar savu vietéjo tirdzniecibas
parstavi, lai uzzinatu vairak.

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

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

Vides aspekti

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

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

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

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

Jei nenurodyta kitaip, $i naudojimo instrukcija skirta gydytojui ir naudotojui.
Joje terminu priemoné vadinamas pilnutinio lygiavimo piramidés komplektas.
Perskaitykite visg naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visg saugos
informacija ir prieziros instrukcijas.
Taikymas
Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.
Pritvirtinus priemone galima:
- atlikti £6 mm P/U (priekinj / uzpakalinj) ir (arba) M/L (medialinj / lateralinj) poslinkj;
« pasukti (iki 360°);
+ pakreipti £7°, kai sujungta su ,Blatchford” uzmaunamosios piramidés jungtimi.
Priemoné pagaminta pagal ,Blatchford” gamybos rekomendacijas.
Skirta tik vienam naudotojui.

Mobilumo lygis
Priemoné tinka 1-4 mobilumo lygiams; taikomi svorio apribojimai, zr., Techniniai duomenys".
Zinoma, biina 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 pavir§iumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaikscioti su apribojimais arba be jy.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., Saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis
Geba vaikscioti kintamu greiciu.

Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje, geba jveikti dauguma
aplinkos klitciy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla, dél kurios protezas turi bati
naudojamas intensyviau, nei atliekant jprastus judesius.

4 mobilumo lygis

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

Kontraindikacijos
Néra zinomy kontraindikacijy, jei naudojama pagal $ig instrukcija.

Klinikiné nauda
+ LeidZia sujungti priemone su kitais ,Blatchford” patvirtintais protezo komponentais.
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2 Saugos informacija

A

atidZiai vadovautis.

Apie bet kokius priemonés veikimo
savybiy arba funkcionavimo pakitimus,
pvz., ribota judéjima, nesklandy
judéjima arba nejprastus garsus,
bitina nedelsiant pranesti priezitiros
specialistui.

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

A

A
A

Saugokite nuo itin didelio karscio ir
(arba) sal¢io.

Siekdami sumazinti susizalojimo rizika
dél varztiniy jungciy gedimo arba
atsilaisvinimo, kaskart montuodami
bitinai kruopsdiai nuvalykite varzty
sriegj.

Priemone galima ilgam panardinti

i vandenj (tik géla). Priemonés
naudojimas vandenyje turi atitikti
salygas, nurodytas Naudojimo
apribojimai.

84

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.

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

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.

A
A

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

Varztus ir verzles visada uzverzkite
nurodytu sukimo momentu. Varzty
niekada nekeiskite kitokiais varztais.
Visada naudokite nurodytus varztus.

Vairuokite tik tinkamai pritaikytas
transporto priemones. Valdydami
motorines transporto priemones visi
asmenys privalo laikytis atitinkamy
vairavima reglamentuojanciy

teisés akty.

AN
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys

« Kupolas Aliuminis
+ Piramidé Titanas
» Varztas Titanas
+ Poverzlé Nerad. plienas
+ Verzlé Nerad. plienas
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4 \eikimas

Priemoné kartu su bigés émikliu leidZia tinkamai sulygiuoti proteza konkre¢iam naudotojui.
Priemoné leidzia tvirtai sujungti,Blatchford” uzmaunamosios piramidés adapterj su,,Blatchford”
vieno varzto sistemos ploks¢iu pavirSiumi.

5 Prieziura
Priemone reguliariai apziarékite.

Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus praneskite gydytojui ir (arba)
prieziGros specialistui.

Galimi veikimo pakitimai:
+ Nestabilumas
+ Nejprasti garsai
+ Per didelis laisvumas arba iskrypimas
Informuokite gydytoja ir (arba) priezilros specialista apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lygj.
Valymas
Drégna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.

Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

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

Bent kartg per metus atlikite Siuos reguliarios techninés priezitros darbus:

« Patikrinkite, ar verzlé tvirtai uzverzta. Jei taip néra, atsukite, nuvalykite sriegius, uztepkite
JLoctite” ir uzverzkite nurodytu sukimo momentu.

- Patikrinkite, ar néra matomy defekty, galinciy neleisti priemonei tinkamai veikti.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirta priezidros informacija.

Informuokite naudotoja, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie pastebétus
nusidévéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, reikia pranesti prieziros specialistui.

Nurodykite naudotojui informuoti gydytoja ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino
svorj, mobilumo lygj ir pasikeitusias priemonés veikimo savybes.
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6 Naudojimo apribojimai

& Priemoné turi bati naudojama tik su ,Blatchford” moduliniais komponentais.

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

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

Aplinka
Gaminys yra atsparus vandeniui iki T metro gylyje.

Priemone galima panardinti tik j géla vandenj. Nestipri pavirSiaus korozija neturi jtakos nei
priemonés funkcionavimui, nei saugumui. Taciau jei priemoneé stipriai paveikta korozijos,
nebenaudokite jos ir susisiekite su gydytoju.

Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio ar zvyro, kruopsdiai
nuskalaukite gélu vandeniu, kad iSvengtuméte judamujy daliy spartesnio dévéjimosi
arba pazeidimo.

Kruopsciai nuskalaukite panaudoje striame arba chlorintame vandenyje.
Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperataroje.

@v B &

Tinkama panardinti
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7 Pritaikymo patarimai
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Venkite krastiniy lygiavimo padéciy.

Sulygiuokite vadovaudamiesi su jungiamais komponentais pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

Sureguliuokite komponenty tarpusavio padétj, kad uztikrintumeéte patogig ir stabilig stovima
padétj, bei optimizuokite kitus komponentus, kad uZtikrintuméte patogia ir stabilig eisena.

Sureguliuokite lygiavima (P/U poslinkj, pasukimo ir pakreipimo
kampus) ir kartu su kitomis jungiamomis priemonémis tinkamai

pritaikykite fleksija, adukcija ir abdukcija. Naudotojas turi

stovéti stabiliai, o kulnui ir pirStams turi tekti vienoda apkrova.

Konstrukcijos linija

Priemoné turi bati nustatyta j tokia padétj ir taip sureguliuota,

kad baty pasiekta jvairiy galiinés protezo konstrukcijos
elementy optimali tarpusavio padétis (pagal gamintojo
rekomendacijas). Kad apkrova bty optimali (minimali),
priemoné turi bati nustatyta j tokig padétj, kad konstrukcijos
linija baty kuo arc¢iau priemonés centro ir nebiity nustatyta

krastiné pakreipimo padétis.

Pozymis

Sprendimas

Pasikartojantys
garsai, sklindantys i$
priemonés.

Patikrinkite, ar tvirtai sujungti
proksimalinis ir distalinis
tvirtinimai. Distalinj gala
uzverzkite vadovaudamiesi

3 skyriumi,Konstrukcija”

ir proksimalinio tvirtinimo
instrukcijomis.

Adapteris pasislenka
i$ savo vietos.

Naudotojas nebegali
naudoti priemonés, kol ji bus
sureguliuota, pataisyta arba
pakeista.

88

Konstrukcijos linija

Slaunikaulio
gubrio vieta

«——Priemoné

Kelio
protezo
sukimosi
asis

Ciurnos
sgnario
centras
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8 Techniniai duomenys

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

Komponento svoris 103 g
Mobilumo lygis 1-4
Didziausias naudotojo svoris 4 mobilumo lygis: 100 kg

1-3 mobilumo lygiai: 125 kg

Reguliavimo diapazonas +7° pakreipimas
poslinkis priklauso nuo prijungto

komponento 360° pasukimas

Tvirtinimo tipas Proksimalinis — jkiSamoji piramidé
Distalinis —,Blatchford” vienas varztas

Konstrukcijos linijos aukstis 5mm

Konstrukcijos linijos aukstis

A

=1

5mm
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9 Informacija apie uzsakyma

Daliy numeriai

Standartinis pilnutinio lygiavimo piramidés komplektas | 189127

Atsakomybeé

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

M D Medicinos priemoné /‘ Vienas pacientas — daugkartinis
klw 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.

Derinti su alternatyviais CE Zenklu pazymeétais gaminiais galima 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.

Minéta pastaba priklauso nuo rinkos; iSsamesnés informacijos teiraukités vietos atstovo.
Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.
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Pranesimas apie rimtus incidentus
Jei mazai tikétinu atveju jvykty rimtas incidentas, susijes su Sia priemone, apie jj reikia pranesti
gamintojui ir kompetentingai nacionalinei institucijai.

Su aplinkosauga susije aspektai

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

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija
,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy Zenklai.

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend méeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas piramiidiga tdielikule seadistuskomplektile.
Lugege kasutusjuhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Pdorake erilist tdhelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.
Kasutamine
Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist.
Parast seadme paigaldamist saab seadistada liitekohas joondumust jargmiselt.
+  +6 mm A-P (anterioorne-posterioorne) / M-L (mediaalne-lateraalne) nihe
+ Poorlemine (kuni 360°)
« +7°kalle, kui thendatud Blatchfordi pesaptiramiidiga.
Konstruktsioon vastab Blatchfordi hiilsi valmistamise soovitustele.
Ette nahtud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil.

Aktiivsusgrupp
Seade sobib aktiivsusgruppidele 1-4; 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
poéhjendus.
Aktiivsusgrupp 1
Patsient on suuteline v6i véimeline kasutama proteesi liikumiseks voi kondimiseks tasasel pinnal
muutumatu konnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kdndida vaid liihikeste sammudega
voi aeglase konnikiirusega.
Aktiivsusgrupp 2
Patsient on véimeline véi potentsiaalselt véimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid
igapaevasest keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab
patsienti, kes suudab kdndida luhiajaliselt kiirema tempoga.
Aktiivsusgrupp 3
Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima muutuva kénnikiirusega.

Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kdndima ka kiire kdnnikiirusega, tiletama enamikku
igapaevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning véib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt liikumise abistamisest suuremad néudmised.

Aktiivsusgrupp 4

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

Vastundidustused
Teadaolevaid vastundidustusi pole, kui kasutada kooskélas kaesoleva juhendiga.

Kliiniline kasu
« V6imaldab Gihendada seadme teiste Blatchfordi poolt heakskiidetud proteesikomponentidega.
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2 Ohutusteave

A

hoolikalt jargida.

Kui seadme omadused vai talitlus
muutuvad (nt piiratud véi katkendlik
liikumine voi ebatavalised helid), tuleks
sellest viivitamata teenusepakkujale
teada anda.

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

A
A

Viltige kokkupuudet eriti korge ja/voi
madala temperatuuriga.

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

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

94

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust.

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

A

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

AN

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

Pingutage kruvid/mutrid alati
néuetekohase pingutusmomendiga.
Arge asendage iihtki kruvi kunagi
mone teise kruviga. Kasutage alati
néuetekohaseid polte.

A\

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

A
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

« Kuppel Alumiinium
+ Plramiid Titaan
+ Polt Titaan
+ Seib Roostevaba teras
+  Mutter Roostevaba teras
P ~L

- =

LoCTiT
25"

Pealisosa

S — =T

Q2

35Nm
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4 QOtstarve

Seadet kasutatakse proteesi hiilsi kiiljes, et seadistada joondumus konkreetsele kasutajale
sobivaks. Seade on kindlaks Gihendusliliks Blatchfordi pesaptiramiidadapteri ja Blatchfordi ihe
poldiga stisteemi lameda pinna vahel.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.
Teatage koigist seadme omaduste muutustest proteesimeistrile/teenusepakkujale.
Sellised omaduste muutused véivad olla nditeks jargmised.

+ Ebastabiilsus

+ lgasugused ebatavalised helid

+ Liigne 16tk v6i joondumuse muutumine
Teavitage proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugusest kehakaalu ja/voi aktiivsusgrupi
muutusest.

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.

»  Veenduge, et mutter on kindlalt kinni keeratud; kui mitte, eemaldage mutter ja puhastage
keermed, kasutage Loctite'i keermeliimi ning pingutage ndidatud momendiga.

- Kontrollige visuaalselt talitlust méjutavate defektide suhtes.

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

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

Soovitage kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugusest kehakaalu ja/voi
aktiivsusgrupi voi seadme talitluse muutusest.
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6 Kasutuspiirangud

A Seadet tuleb kasutada ainult Blatchfordi modulaarsete komponentidega.

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

Raskuste tostmine
Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jaama nimetatud piiridesse.
Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid pdhinema kohalikul riskianaltusil.

Keskkond
Seade on veekindel kuni 1 m stigavusel.

Seadet tohib kasta ainult magevette. Kerge pindmine korrosioon ei mdjuta seadme talitlust
ega turvalisust. Kui seade on aga tugevalt korrodeerunud, 16petage selle kasutamine ja votke
Uhendust oma proteesimeistriga.

Abrasiivses (nt liiva v6i kruusa sisaldavas) keskkonnas kasutamise jarel loputage péhjalikult puhta
veeda, et valtida liikuvate osade kulumist véi kahjustamist.

Loputage poéhjalikult puhta veega pérast kasutamist mere- véi kloorivees.
Kasutamiseks tiksnes vahemikus —15 °C kuni 50 °C.

Pv [Py Az

Lubatud vette kasta
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7 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Viltige ddrmuslikke seadistusi.
Seadistage joondumus kooskélas tihendatava komponendi kasutusjuhendiga.

Kohandage komponentide suhtelisi asendeid, et saavutada mugav ja stabiilne tugiasend ning
koos teiste komponentide optimeerimisega ka mugav ja stabiilne kdnnak.

Kohandage liidesadapterite abil joondumust (A-P-nihe, po6rde-
ja kaldenurk), et fleksioon, aduktsioon ja abduktsioon oleksid
sobivaks reguleeritud. Veenduge, et kasutaja saab seista stabiilses
asendis, nii et kanna- ja varbaosa on iihtlaselt koormatud. Gravitatsioonijoon
Gravitatsioonijoon

Seade tuleks reguleerida selliselt, et on saavutatud
jasemeproteesi siisteemi komponentide optimaalsed
suhtelised asendid (kooskélas tootja soovitustega). Seadme
optimaalseks/minimaalseks koormuseks tuleks see paigutada
selliselt, et seadme keskpunkt on véimalikult lahedal
gravitatsioonijoonele, ning samas tuleb hoiduda darmuslikest
kalde- ja poordenurkadest.

Poorel

, ~<«—— Seade

Polve
pdodrdetelg
Siimptom Lahendus
Veenduge, et proksimaalsed
ja distaalsed kinnitused
on pingutatud. Pingutage
Korduv heli seadme distaalne kinnitus kooskédlas
juures. jaotisega 3 (Konstruktsioon)
ja teine ots kooskolas
proksimaalse kinnituse
juhistega.
Adapter liigub Kasutaja ei tohl seadet
. kasutada, kuni see on
seadistatud . .
. reguleeritud, remonditud
asendist valja. i
voi asendatud. Huppeliigese
tsenter
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8 Tehnilised andmed

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

Komponendi mass: 103 g
Aktiivsusgrupp: 1-4
Kasutaja max kehakaal: Aktiivsusgrupp 4: 100 kg

Aktiivsusgrupid 1-3: 125 kg

Reguleerimisulatus: +7°kalle
nihutamisulatus séltuvalt vastaskomponendist

360° poorlemine

Kinnituse tldp: Proksimaalne - pistikptramiid
Distaalne - Blatchfordi Uiksik polt

Konstruktsiooni kdrgus: 5mm

Konstruktsiooni korgus

A

=1

5mm
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9 Tellimisteave

Tootekoodid

Standardne piiramiidiga tdielik seadistuskomplekt 189127

Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet iksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskélas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste
korvaltoimete eest, mis on pdhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole
heaks kiitnud.

CE-vastavus

Toode on kooskélas Euroopa meditsiiniseadmete maaruse EL 2017/745 néuetega.

Toode on liigitatud | klassi seadmeks vastavalt maaruse VIl lisas toodud liigitamisreeglitele.
Euroopa Liidu vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt:
www.blatchford.co.uk

Meditsiiniseade /t Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

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

Kasutamine koos mdne teise CE-margisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianallusi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Eeltoodu voib riigiti erineda. Kiisige lisateavet kohalikult miiligiesindajalt.
Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
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http://www.blatchford.co.uk

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud ringlussevdetavatest materjalidest. Kui voimalik, tuleks komponendid
kooskdlas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse véotta.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Kaubamargid
Ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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