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1 Description and Intended Purpose

These Instructions for Use are intended for the practitioner and user unless otherwise stated.
The term device is used throughout to refer to the Pyramid Laminate Socket Adapter.
Please read and ensure you understand these instructions, in particular all safety information and
maintenance instructions.
Application
This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis, intended for a single user.
The device is a prosthetic socket adapter which is incorporated into a laminated prosthetic
socket during socket manufacture. It offers a Blatchford male pyramid distally for secure
attachment to a system that has a Blatchford female pyramid connection.
Features

+ Available in stainless steel (P189410S) or aluminum (P189410)

- A male pyramid adapter and dome, facilitating attachment to a Blatchford pyramid system

- A concave upper surface with peripheral holes and a groove proximal to the dome,
facilitating integration into a laminated prosthetic socket

Activity Level

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

Provides a connection point from the socket to other 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 limb e.g. restricted
movement or unusual noises should be
immediately reported to your service
provider.

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

P189410 can be used as shower
prosthesis but is not designed for
prolonged submersion in water.

After contact with water wipe dry
immediately. If this device comes into
contact with salt or chlorinated water,
it should be rinsed with fresh water
and dried. Ensure any use of the device
in water complies with the conditions
given in Limitations on Use.

A P189410S 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.

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

C Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out by

a suitably qualified practitioner.

A Be aware of finger trap hazard at all
times.

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

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.
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3 Construction

Principal Parts (P189410: three-piece construction)

«  Socket Adapter Aluminum

«  Male Pyramid Stainless steel
+ Screw Steel

+ Pyramid Cover Wax

Principal Parts (P189410S: one-piece construction)
« Socket Adapter Stainless steel
+ Pyramid Cover Wax

Component Identification

P189410 Socket P189410S
Adapter

Pyramid
Cover

Pyramid
and Screw

4 Function

The device is designed to be incorporated into the distal end of a custom prosthetic socket using
a suitable lamination and resin system. The socket should be shaped by a suitably trained person.
Details of the lay up and lamination should take in to account the weight and activity level

of the user.

The device allows connection and alignment with the remainder of the system.
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5 Maintenance

Visually check the device regularly.

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

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.
Thoroughly dry before use.

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
. Check the attachment to the Laminated Socket (see Construction section).
«  Check for defects that could affect proper function.
+ Check for corrosion.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

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

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

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

Intended Life

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

Lifting Loads

User weight and activity is governed by the stated limits.

Load carrying by the user should be based on a local risk assessment.

Environment
P189410

This device can be used as shower prosthesis
but is not designed for prolonged submersion
in water. After contact with water wipe dry
immediately. If this device comes into contact
with salt or chlorinated water, it should be
rinsed with fresh water and dried. Light
surface corrosion will not affect the function
or security of this device. However, if heavy
corrosion is evident, stop using this device and
contact your practitioner.

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

[ ]
@ (B A2

Suitable for shower use

P189410S

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

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

/idm
—
I
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom

Solution

A recurring noise occurs at the device.

Check the attachment between the device
and the laminated socket. Confirm all bolts
securing the pyramid are securely tightened
to the correct torque ratings.

The device moves out of position.

Advise the user they must not use the device
until adjusted, repaired or replaced.

Inspect device. If components are warn or
damaged, then remove and replace with new
components. Reposition as necessary and
retighten as per Construction section.

8 Socket Lamination Procedure

The instructions in this section are for practitioner use only.

Lay up materials and combinations of materials should be appropriate to the user of the device.
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9 Technical Data

P189410 P189410S
Operating and Storage -15°Cto 50°C -15°Cto 50°C
Temperature Range: (5°F to 122°F) (5°F to 122°F)
Component Weight: 759(2.702) 85g(302)
Activity Level: 1-4 1-4

Maximum User Weight:  Levels 1-3: 125kg (2751b) Levels 1-3: 125kg (275 Ib)
Level 4: 100 kg (2201b) Level 4: 100 kg (2201b)
Range of Adjustment: +7°angular +7°angular

Proximal Attachment: Male pyramid (Blatchford) Male pyramid (Blatchford)

Build Height: 17mm (35mm) 17mm (35mm)

Build Height
P189410 P189410S

S O !

17mm

Storage and Handling

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

10 Ordering Information

Device Part Number
Pyramid Laminate Socket Adapter (Aluminum) P189410
Pyramid Laminate Socket Adapter (Stainless Steel) P189410S
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Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device . Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

This product is 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
Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.

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

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

Izraz pripomocek se uporablja za piramidni adapter za laminirano lezisce.

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

Uporaba

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

Pripomocek je adapter za proteti¢no lezisce, ki se vdela v laminirano proteti¢no lezis¢e med
izdelavo lezis¢a. Omogoca distalni moski piramidni adapter Blatchford za pritrditev prikljucka
na sistem, ki ima zenski piramidni prikljucek Blatchford.
Lastnosti
+ Navoljo vizvedbi iz nerjavecega jekla (P1894105S) ali aluminija (P189410).
« Moski piramidni adapter in kupola, ki olajsata pritrditev na piramidni sistem Blatchford.
- Konkavna zgornja povrsina s perifernimi luknjami in utorom proksimalno od kupole za lazjo
integracijo v laminirano proteti¢no lezisce.
Stopnja aktivnosti
Pripomocek je primeren za stopnje aktivnosti 1-4 (upostevati je treba omejitve teze, glejte Tehnicni
podatki). Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri nasem priporocilu dopus¢amo moznost edinstvenih,
posameznih okolis¢in, odlocitev o tem pa je treba sprejeti na osnovi temeljite presoje.
Stopnja aktivnosti 1
Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah
z enakomernim korakom. Obi¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba.
Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obi¢ajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
Stopnja aktivnosti 3
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.
Obicajno pokretna oseba, ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno,
terapevtsko ali fizicno aktivnost, ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.
Stopnja aktivnosti 4

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

Kontraindikacije
Pri uporabi pripomocka v skladu s temi navodili kontraindikacije niso znane.
Klini¢na prednost

Omogoca priklju¢no tocko od lezis¢a do druge proteti¢ne komponente.
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2 Varnostne informacije

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

Morebitne spremembe v delovanju
okondine, kot je npr. omejeno
premikanje ali neobicajni zvoki, je treba
nemudoma javiti ponudniku storitve.
Pri hoji po stopnicah navzdol in vedno,
ko je sicer mogoce, je treba uporabljati
drzala.

Pripomocek P189410 se lahko uporablja A

za prhanje, vendar ni zasnovan za
dolgotrajno potopitev v vodi.

Po stiku z vodo takoj obrisite do suhega.
Ce pripomocek pride v stik s slano ali
klorirano vodo, ga je treba sprati s
svezo vodo in posusiti. Preverite, ali

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

Pripomocek P189410S 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\

13

Pripomocek ni primeren za ekstremne
Sporte, tekaske ali kolesarske dirke,
Sporte na ledu in snegu ter za hojo po
strminah in strmih stopnicah. Tovrstne
aktivnosti uporabnik izvaja na lastno
odgovornost. Rekreativno kolesarjenje
je sprejemljivo.

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

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

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

A\

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

A
A

Uporabniku je treba svetovati,
da se naj obrne na svojega zdravnika,
ce se njegovo stanje spremeni.
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3 Konstrukcija

Glavni deli (P189410: tridelna izvedba)

« Adapter lezis¢a aluminij
+ Moski piramidni adapter nerjavece jeklo
« Vijak jeklo

« Pokrov piramidnega adapterja vosek

Glavni deli (P189410S: enodelna izvedba)
+ Adapter lezis¢a nerjavece jeklo
+ Pokrov piramidnega adapterja vosek

Identifikacija komponente

P189410 Adapter

lezisca

P189410S

Pokrov
piramidnega
adapterja

Piramidni
adapterin
vijak

4 Delovanje

Pripomocek je zasnovan za integracijo v distalni konec proteti¢nega lezis¢a, izdelanega po meri,
s primerno laminacijo in sistemom smole. Lezis¢e mora oblikovati ustrezno usposobljena oseba.
Pri postavitvi in laminaciji je treba upostevati teZo ter stopnjo aktivnosti uporabnika.

Pripomocek omogoca povezavo in poravnanost s preostalim sistemom.
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5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

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

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

Ciscenje

Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. NE uporabljajte agresivnih cistil.
Pred uporabo temeljito posusite.

Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

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

Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:
+ Preverite prikljucitev z laminiranim lezis¢em (glejte razdelek Konstrukcija).
+ Preverite, ali so prisotne poskodbe, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.
+  Preverite, ali je prisotna korozija.

Poskrbite, da bo uporabnik prebral in razumel vse varnostne informacije ter informacije

o vzdrzevanju, ki ga mora opravljati uporabnik.

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

Uporabniku svetujte, da zdravnika/ponudnika storitve obvesti o morebitnih spremembah

v telesni tezi in/ali stopniji aktivnosti.

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

Predvidena uporabna doba

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

Dviganje bremen

Glede na teZo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve.

Pri prenasanju bremena mora uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.

Okolje
P189410

Ta pripomocek se lahko uporablja za prhanje,
vendar ni zasnovan za dolgotrajno potopitev v
vodi. Po stiku z vodo takoj obrisite do suhega.
Ce pripomocek pride v stik s slano ali klorirano
vodo, ga je treba sprati s svezo vodo in
posusiti. Rahla povrsinska korozija ne vpliva na
delovanje ali varnost tega pripomocka. Ce pa
opazite mocno korozijo, prenehajte uporabljati
pripomocek in se obrnite na zdravnika.

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

Primerno za uporabo
med prhanjem

16

P189410S

Pripomocek je vodotesen do globine

najve¢ 1 m. Po uporabi v abrazivnih okoljih,
kot so tista, ki vsebujejo pesek ali prod,

je treba pripomocek temeljito sprati v sladki
vodi, da preprecite obrabo ali poskodbo
premikajocih se delov. Pripomocek je prav
tako treba temeljito sprati po uporabi v slani
ali klorirani vodi.

Samo za uporabo pri temperaturi med
-15in50°C.

I

v (Bv

Primerno za potopitev v tekocine
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7 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Tezava Resitev

Ponavljajoci se zvoki v pripomocku. Preverite povezavo med pripomockom in
laminiranim lezis¢em. Preverite, ali so vsi vijaki,
s katerimi je pritrjen piramidni adapter, dobro
zategnjeni z ustreznim zateznim momentom.

Pripomocek se premakne iz polozaja. Uporabniku svetujte, da pripomocka ne sme
uporabljati, dokler mu ga ne prilagodijo,
popravijo ali zamenjajo.

Preglejte pripomocek. Ce so komponente
obrabljene ali poskodovane, jih odstranite in
zamenjajte z novimi. Po potrebi prilagodite
polozaj in jih zategnite, kot je opisano

v razdelku Konstrukcija.

8 Postopek laminacije lezisca

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.
Slojni materiali in kombinacije materialov morajo ustrezati uporabniku pripomocka.
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9 Tehni¢ni podatki

P189410 P189410S
Temperaturno obmo¢je  -15°Cdo 50 °C -15°Cdo 50°C
za uporabo in hrambo:
Teza komponente: 759 85¢g
Stopnja aktivnosti: 1-4 1-4
Najvedja teza Stopnje 1-3: 125 kg Stopnje 1-3: 125 kg
uporabnika: Stopnja 4: 100 kg Stopnja 4: 100 kg
Obmocje prilagoditve: +7° kotno +7°, kotno
Proksimalna pritrditev: Moski piramidni adapter ~ Moski piramidni adapter
(Blatchford) (Blatchford)
Visina sestava: 17 mm (35 mm) 17 mm (35 mm)
Visina sestava
P189410 P189410S
S O Z)

17 mm

Shranjevanje in uporaba

Pri daljsem shranjevanju poskrbite, da na pripomocku ni vlage in ga hranite pri
sobni temperaturi.

10 Podatki za narocanje

Pripomocek Stevilka dela
Piramidni adapter za laminirano lezis¢e (aluminij) P189410
Piramidni adapter za laminirano leziS¢e (nerjavece jeklo) P189410S
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

Medicinski pripomocek (. Samo za enega bolnika - za vec¢kratno
MD €l

uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki
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 namescenega pripomocka shrani za morebitno
uporabo v prihodnje.

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

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

HacToswwTe nHCTpyKLUmm 3a ynotpeba ca npeAHa3HauYeHn camo 3a Jiekapsa/npoTesncra
1 NOTPeOMTeNs, OCBEH aKO He € MOCOUYEHO ApYro.
TepMUHBT , 3aenmne” HaBCAKbAE B TEKCTA Ce OTHACA 3a NMPaMIAANEH abanTep 3a TaM1HMPaHa NpremMHa runsa.

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

MpunoxeHune
ToBa nspgenve e npeaHa3Ha4yeHoO 3a NoJi3BaHe U3KJTIYNTENTHO KaTo YacCT OT NpoTe3a 3a JoNeH
KpaIZHI/IK, npeaHasHavyeHa 3a eaunH n0Tpe6V|Ten.

M3penveTo npeactasisBa aganTtep 3a nprieMHa rusisa, Komto ce Brpa)kaa B namvH1paHa
npvieMHa rufisa 3a NnpoTesa no BpemMe Ha 13paboTkaTa Ha MpremMHaTa russa. To BKouBa
avctanHa BxogsaLwa nupamuaa Blatchford 3a curypHo 3akpenBaHe Kbm crcTema ¢ ob6xBallaila
nupammga Blatchford 3a cBbp3BaHe.

XapakTepuctukm
« [pepnara ce BbB BapuaHT OT HepbxAaema ctomaHa (P189410S) unu anymuHuin (P189410)
+  BxopAw nupamupaneH agantep n KynonoBuAeH HakpanHUK, ynecHABaLl 3aKpenBaHETO KbM
nupamuganHa cuctema Blatchford
+  Bpnb6HaTa NOBBPXHOCT B ropHaTa YacT C OTBOPM Mo nepudeprisita 1 Npope3 NpOKCUMAHO Ha
KyMonoBUAHUA HaKpaHUK, KOETO YnecHABa MHTErPUPaHETO B B TaMVHMPaHa NpreMHa rn3a 3a npoTesa

HuBo Ha mo6unHocT

M3penneTo e NogxoAALLo 3a HABO Ha MOBUITHOCT OT 1 10 4 (Npw cna3BaHe Ha orpaHWuyYeHnATa
3a TernoTo, BX. pasfen TexHuyecku 0aHHU). Pa3bripa ce, MMa N3KIUEHNUA 1 HallaTa npernopbka
e [la ce B3eMart npefBuz cneumdryHUTe U MHANBUAYASTHU XapakTePUCTUKM, KaTo BCAKO TakoBa
pelueHue TpA6Ba fa 6blie B3eTO Bb3 OCHOBA Ha pa3yMHa U U3yepnaTtesiHa 060CHOBKa.

HuBo Ha mo6unHocT 1

nOTpe6I/ITeﬂﬂT € B CbCTOAHME NN Ma NOTEHUMaN fa 13no3Ba NnpoTe3aTa 3a NpuasuXBaHe Unmn
XoAeHe no paBHM NOBBbPXHOCTM NP PaBHOMEPEH PUTHM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nauneHTute

C OrpaHn4yeHa n HeorpaHn4yeHa CMocobHOCT 3a ABVKeHue.

HuBo Ha mo6unHoct 2

nOTpe6I/ITeﬂFIT € B CbCTOAHME NN Ma NOTeHUMaN fa npeofonAaBa Majikv NpenATCcTBMA Ha OKOJ/IHaTa
cpepa, Kato 6opapu, CTbrana Uy HepaBHM NOBBPXHOCTU. XapaKTepHO 3a NalneHTUTe C orpaHnuYeHa
cnocobHoCT 3a ABUXXeHne, KOUTO Cce NpunaBuXBaT Ha OTKPUTO.

HuBo Ha mo6unHocT 3

nOTp66I/ITEI'IHT € B CbCTOAHME NN NMa NoTeHUnan aa ce anIp,BI/I)KBa C pa3m/|qu pVIT'bM Ha KpaqKaTa.
XapaKTepHo 3a NayMneHTn, KOUTO Cce NpUABUXBAT Ha OTKPUTO 693 OrpaHn4yeHunA, KOnTo Ca CI'IOC06HI/I
Aa npeofonasat NOBeYETO NPENATCTBMA B OKOJIHATa Cpefa N MOXe fla MaT I'IOTpeﬁHOCT oT
npodecroHasnHa, TepaneBTMYHa NN TPEHNPOBbBYHA aKTVBHOCT, KOATO Haslara 13non3BaHe Ha
npoTte3aTta U3BbH PaMKNTE Ha O6I/IKHOBeHOTO npuasnxeaHe.

HwuBo Ha mob6unHocr 4

nOTp96I/ITeJ'IFIT € B CbCTOAHME U Ma NoTeHUKWan fa ce npuasuXea C npoTesaTta U3BbH PaMKUTE Ha
6azoBuTe YMEHMNA 3a NPUABNXKBaAHE, KOETO € CBbP3aHO C NOBULLIEHO HaTOBapBaHe, HanpeXxeHne nnn HWBO
Ha eHepruA. XapaKTepHo 3a N3NCKBaHMATa KbM MpoTe3nTe 3a Aeua, akTUBHM Bb3PacTHU NN CNOPTUCTU.

I'Ipom BOMOKa3aHnA

HAma n3BecTHM NPOTUBOMNOKa3aHWA, ako Ce 13MOoJI3Ba B CbOTBETCTBYME C HACTOALMTE
VHCTPYKLMN.

KnnHnyHm nonsn

OcurypsaBa TOUKa Ha CBbp3BaHe Ha NpMemHaTa rii3a c ocTaHaauTe efieMeHTM Ha NpoTesara.
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

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

>

BcAKkaKBM NPOMEHN B ABUXEHNETO Ui
dYHKUMOHMpPaHeTOo Ha KpaiiHMKa, KaTo
Hanpumep orpaHNYEHO [BIKEHNE UMK
HeobuyvaliHu WymoBe, TpsibBa Aa ce
AoKnafBaT He3abaBHO Ha neKyBaluA
nekap.

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

N3penneto P189410 moxe aa

ce U3nonsea nop Ayll, HO He e
npegHasHayeHo 3a NPOABL/IKUTENTHO
noronsAsaHe nog Bopa. Mopacywere
He3a6aBHO cyief] KOHTAKT ¢ BoAa. Mpu
KOHTaKT Ha U3en1eTo CbC CoJieHa
Vnu XnopupaHa Boaa, To TpsAbBa Aa
6bAae nsnnakHaTo ¢ nuTeiHa Boaa

1 N3cyLleHo. YBepeTe ce, Ye BCAKO
13Mnon3BaHe Ha N3enneTo BbB BoAa
CbOTBETCTBA Ha YC/I0BUATA, NOCOYEHM
B Oz2paHuyeHus 8 ynompebama.

N3penneto P189410S e npegHa3HauyeHoO
3a NpoAb/IKUTEJNIHO NoTONABaHe Noj
BOJa N HaMOKpAHe camMmo C nuTenHa
BoJa. YBepeTe ce, ue BCAKO M3MNoJi3BaHe
Ha U3genneTo BbB BOAA CbOTBETCTBA Ha
ycnoBusTa, nocoueHun B O2paHuyeHus 8
ynompebama.

22

N3penneTo He e nogxoaALLo 3a
eKCTpeMHM cnopToBe, 6siraHe Unu
CbCTe3aTeNIHO KonoesaeHe, 3MMHIN
CNOpPTOBE, FOfleMMN HaKMNOHW 1 CTbNana.
MpeanpremaHeTo Ha BCAKaKBU TaKnBa
OeCTBUA e N3LANo Ha COBCTBEH

pUcK Ha noTpe6utenuTe. lonycka ce
KosioesfieHe C peKpeaunoHHa Len.

MoHTMpaHeTo, NogapbKKaTa n
PeMOHTMpPaAHETO Ha u3genuerto Tpab6ea
[a ce U3BbPLUBA eAUHCTBEHO OT NlnLe
c nogxoaAaLwa Keanudukaums.

A HeOGXOAVIMO € BUHarn fa BHMMaBarte

Aa He 3aKnewnuTe NpbcTuTe CU.

3a ga ce Hamanun pUCKbT OT
HapaHsiBaHe NopaAu Hen3npPaBHOCT
vnu pasxnabBaHe Ha 6onToBUTe
cbefiHeHUsA, pe3baTta Ha 6onTa TpAGBa
Jla ce noyncTBa fob6pe Nnpean BCAKO
MOHTUpaHe.

MoTpebuTtenAT He TpAGBa Aa perynupa

WIN Aa NpOMeHA HacTpolKaTta Ha
msgenueTo.

MpenopwbuBa ce noTpebutensaT aa ce
CBbpPIKe CbC CBOSA JIeKap/npoTesucr,
aKO CbCTOAHNETO My Ce MPOMEHM.
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3 YCTpOonCTBO

OcHoBHM YacTy (P189410: KOHCTPYKLMA OT TPY HacTu)

« ApanTtep 3a npuemHa runsa AnymnHun

»  Bxopsawa nupamnga Hepbxgaema ctomaHa
+ BuHT CromaHa

» [okputne Ha Nupamunga Bocbk

OcHoBHM YacTn (P189410S: KOHCTPYKLUUA OT eHa 4acT)
- ApanTtep 3a npuemHa runsa Hepb)kgaema ctomaHa
» [lokputre Ha Nupammga Bocbk

O603HayeHne Ha enemMeHTuTe

P189410 Apantep 3a P189410S

MNMupamunpa
W BUHT

4 OyHKUNA

M3penneTo e npegHa3HaueHo 3a BrpaxkaaHe B AUCTAIHUA Kpaii Ha MHAUBKAYanHa NpreMHa
rn3a ypes usnosn3sBaHe Ha NOAXOAALLA CUCTEMA C laMMHaTHA cmona. MpuemHarta rnsa Tpsbea
a 6bae opopmeHa OT nunue ¢ noaxogdAwa Keanmoukayma. CneyndurKkmTe Ha NOCTaBAHE Ha
pasfiMyHKTE CI0EeBE U NaMUHMPAHETO TpAbBa Aa 6baaT CbobpaszeHy C TEMIOTO Y HUBOTO Ha
MOOWNHOCT Ha NoTpebuTens.

M3penneTto gaBa Bb3MOXKHOCT 3a CBbp3BaHe N LEHTPOBaHE C OCTaHaslaTa YacCT OT CUCTeMaTa.
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5 Tlogapbxka

npOBepﬂBaﬂTe PenOoBHO N3eNNEeTO BU3yasnHo.

JloknagBaiTe BCAKaKBU MPOMEHU BbB GYHKLIMOHMPAHETO Ha U3LENMeTOo, KaTo Hanpumvep
HeobMYalHY LWYMOBE, NMNCa Ha LIeHTPOBKa W x1abriHa, Ha nekapa/npoTesncTa.

NHbopmumpaliTe nekapa/npoTe3ncTa 3a BCAKAKBY MPOMEHU B TENIECHOTO TEr10 U/UNv HUBOTO
Ha MOGUIHOCT.

MounctBaHe
M3non3BanTte HaBna)kHeHa Kbprna 1 MeK canyH 3a NOYMCTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBbPXHOCTH.
HE n3non3sBaiite arpecMBHU nouncTBaly npenapatu. Moacywete fobpe npeam ynotpeba.

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

MopapbKKaTa TPAGBa Aia Ce M3BbPLIBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHa (MeaULMHCKO nLe Unm
TEXHVK C noaxofsula KBanuoukaums).
Hai-manko BegHBbX roguiHo TpsA6Ba Aa Ce M3BbpLUBa CJiefjHaTa PyTVHHA NOAAPBXKKa:

« [lpoBepeTe 3aKpernBaHETO KbM JlaMVHMPaHaTa NpuemMHa rinsa (BX. pasgen Ycmpolcmaeo).

+ [poBepeTe 3a fedeKkTn, KOUTO BMXa MOFAM Aa MOBAUAAT Ha NPaBUITHOTO GYHKLMOHUPaHe.

+ [poBepeTe 3a KOpo3wA.
YBepeTe ce, Ye NOTPeOUTENAT e Npoven 1 pa3dpan uyanata MHGopmauus, CBbp3aHa
¢ 6e30MacHOCTTa U NOAAPBKKATA, 3a KOATO MOTPEOUTENAT OTroBaps.
NHdopmumpaliTe noTpebuTtens, ye e npenopbunTesiHa peAoBHa B13yasHa MPOBEpPKa Ha
N30eNneTOo, KaKTO U Ye BCAKAKBY MPU3HALM Ha U3HOCBaHe, KOUTO MOXe Aia NMOBNVSAAT Ha
ObyHKLMOHMpaHeTo, TpaAbBa a 6baaT AoKNaABaHV Ha Nekapsa/npoTe3uncTa (Hamnp. 3HaYUTeNHO
N3HOCBaHe).
MocbBeTBalTe NOTPEOUTENA A YyBeAOMU JIEKaps/NPOoTe3nCTa 3a BCAKAKBYU NMPOMEHU B TEJIECHOTO
TErno u/vinn HUBOTO Ha MOBUITHOCT.
AKO 13genmeTo ce 13MosN3Ba 3a BUCOKO HaTOBapBaHe, CTeMNeHTa Ha NoAApPbKKa U UHTepBabT 3a
noaapbXKKa TpsAbBa Aa 6baaT npepasrneaaHn 1, ako e HeobxoaMMo, ia ce NOTbPCK KOHCYNTaLUuA
N TEXHNYECKO CbAENCTBYE 3a MilaHMpaHe Ha HOB rpaduk Ha NoaapPbKKa, B 3aBUCUMOCT OT

yecToTaTa 1 eCTeCTBOTO Ha HaToBapBaHeTo. ToBa TpPsA6Ba Aa ce onpefeny Ypes MHAMBMAYanHa
OLIEHKA Ha pUCKa, U3BbpLUEHA OT NiLe C Nnoaxoasila KeanudmrKkaums.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpOK Ha eKcnjioaTaumnAa

HEO6XOAI/IMO € N3BbpLBaAHE Ha nHanBmayasiHa oueHKa Ha pyCKa Bb3 OCHOBA Ha MOOUTHOCTTa

n ynotpebarta.

MoBpuraHe Ha TexecTun

OrpaHquevaTa 3aBUCAT OT TerNoTO Ha I'IOTpE6I/ITeJ'Iﬂ 1 HETrOBOTO HMBO Ha MOOMJTHOCT.
HoceHeTo Ha TexecTn ot I'IOTpE6VITeJ1ﬂ Tpﬂ6Ba na bvae cnopen nHameBuayanHata oueHKa Ha pucka.

OkonHa cpepa
P189410

ToBa usgenve Moxe J1a ce U3non3Ba nog Ay,
HO He e NpeAHa3HAYEHO 3a NPOABHKUTENHO
noTonsBsaHe nog Bofa. Mogcyiiete He3abaBHO
cnef KOHTaKT ¢ Bofa. [pu KOHTAKT Ha
V3[eNneTo CbC CONeHa N XJTIOpUpaHa Boaa,
To TpsA6Ba Aa 6bfe M3MNaKHaTo C NTelHa Boaa
1 U3CyLIEeHO. JlekaTa NOBBbPXHOCTHA KOPO3Us He
B/IVsie BbPXY GYHKLMOHMPAHETO 1 CUTYPHOCTTA
Ha nsgenveto. MNpwu BUAYMa cnHa Kopo3suns
obaye cnpeTe Aa 13nosn3BaTe U3RENNETO 1 Ce
CBbpXKETe C Niekapsa/npoTesncTa.

M3penueto moxe fa ce n3nonssa camo npu
Temnepatypa mexgy -15 °Cn 50 °C.

MopaxopasALlo 3a ynoTtpeba nog Ayu

25

P189410S

HacToAwoTo nsgenvie e BOJOYCTONYMBO

[0 MaKCMasHa fbnbourHa oT 1 MeTbp.
M3nnakHeTe fobpe ¢ nuTeiiHa Bofa cnep,
ynoTpe6a B abpa3vBHa cpefa, KaTo Hanpuvep
cpefa, CbAabpKalla NACHK UK npax, 3a fa
npepoTBpaTMTE M3HOCBAHE UMM NoBpesa Ha
ABUKelmTe ce YacTu. MannakHeTe fobpe ¢
nuTeiHa Boaa cnep ynotpeba B coneHa unm
XnopupaHa Bofa.

M3penneto moxe Aa ce 13non3sa camo npu
Temnepatypa mexgy -15 °Cn 50 °C.

I

MoaxodALlo 3a NoTonsABaHe nof 8oaa
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7 (CbBeTu OTHOCHO MOHTaMa

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €amo 3a MeouYUHCKo nuue/npome3ucm.

Mpu3sHak PeweHune

M3penvieTo n3gaBa noBTapsALy ce WyMm. MpoBepeTe 3aKpenBaHETO MeXaY U3AENNETO 1
NamyHVpaHaTa npvieMHa runsa. MposepeTe Aanu
BCMYKM 6ONTOBE 3a 3aKpernBaHe Ha NpammaaTa
ca 3ApaBo 3aTerHaT 1o NpaBWTHUTE CTOMHOCTW

Ha Clna Ha 3aTAraHe.
W3penuneTo ce namectsa ot npaBuiHaTa nOTpe6I/ITenﬂT Tpﬂ6Ba Aa 6'b,D,e nocvBeTBaH
nosnuunA. [a He n3non3Ba n3fgenneTo, 4OKaTto He 6'b£|e

perynvmpaHo, PeMOHT/PaHO U 3aMeHEHO.

[poBepeTe nsgenneTo. AKO NMa N3HOCEHUN
WV NOBPeAEeHN KOMMNOHEHTH, OTCTpaHeTe
I 1 T 3aMeHeTe ¢ HoBw. Mo3nuymoHnpaniTe
OTHOBO Y 3aTerHeTe OTHOBO CbINacHO
ONM1caHoTo B pasfien Ycmpoucmeo.

8 [lpouenypa 3a namuHVpaHe Ha NpPUeMHAaTa rn3a

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €amo 3a MeouyYUuHCKo nuue/npome3ucm.

Matepuanute n KOM6MHaLMKUTE OT MaTEPUANI 3a Pa3fyHUTE CloeBe TpsAbBa Aa 6baat
MOAXOAALM 3a NOTPebUTens Ha usgenveTo.
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9 TexHn4YecKkr AaHHU

P189410 P189410S
TemnepatypeH AnanasoH ot1-15°Cpo 50°C oT-15°Cpo 50°C
Ha eKcnnoaTauusa
N CbXpaHeHue:
Terno Ha enemeHrTa: 751 85r
HnBO Ha MOBMAHOCT: 1-4 1-4
MakcrmanHo Terno Ha Huea 1-3: 125kr HuBa 1-3: 125kr
notpebutensa: Hwneo 4: 100 kr Hwneo 4: 100 kr
[nanasoH Ha perynupaHe: =7 ° brnoso +7° brnoBo
MpokcmanHo Bxopsawa nupammga Bxopsawa nupamnga
3aKpenBaHe: (Blatchford) (Blatchford)
BucounHa Ha 17 Mm (35 Mm) 17 Mm (35 Mm)

KOHCTPYKUMATa:

BucounHa Ha KOHCTPYKLMATa

P189410 P189410S

S O !

17 mm

C'bxpaHeHme n n3nonsBaHe

I'Ip|/| CbXpaHABaHe 3a NPOAB/IKUTENTHN Nepunoan ce yBepeTte, Ye no NnpoayKTa HAMa
BJlara n ce CbxXpaHABa Ha CTanHa Temnepartypa.

10 MIHpopmMaLmaA 3a NopbYKa

Nspenne Katano»xeH Homep
MupamuganeH aganTep 3a namrHUpaHa NpremMHa runsa (anymuHmin) P189410

MrpamuganeH aganTep 3a famrvHUpPaHa NpreMHa rusnsa
(HepbKOaeMa CTomaHa)

P189410S
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OTroBopHoOCT

npOI/I3BOp,I/ITeJ1ﬂT npenopbyBa N3JeNINETO Aa Ce 1M3MO0J1I3Ba CaMO NpPpU NOCOYEHUTE YCN1IOBUA

M no npegHasHavyeHme. N3penuneto Tpﬂ6Ba Aa ce nogabpxxa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKUNNTE 3a
yr|0Tpe6a, npenoctaBeHU C Hero. npOI/ISBOﬂ,VITeJ'IﬂT HE HOCK/ OTrOBOPHOCT 3a HE6J'IaFOI'IpVIﬂTHVI
cbbuTnA, npnynHeHn ot KOM6I/IHaL|,I/Il/I OT e/IeMeHTUN, KOUTO He Ca O,D.O6p6HI/I OT Hero.

MapkupoBka 3a cbotBeTcTBME CE

To3n NpofyKT OTroBapsA Ha n3mckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumnHcknTe
nsgenus. To3n NpogyKT e KnacndurumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
Knacudukaums, onvcanm B Mpunoxexue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunaTta 3a CboTBETCTBYE
e OCTbMHa Ha cfiegHua nHTepHet agpec: www.blatchford.co.uk.

ynotpe6a oT eiuH naumneHT

M D MeaunumnHcKko nsgenne fl;i‘) MpeaHa3HaYeHOo 33 MHOTOKpaTHa

CbBMeCcTUMocCT

KombuHupaHeTo ¢ npofykTm Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 ocHOBa Ha U3nNuUTBaHMA

B CbOTBETCTBYME C NPUIOXKMMUTE cTaHAapTu 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a MeguUNHCKNTE
N3[enunsa, BKNIOYNTENHO U3NUTBaHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pasmepuTe
1 npocnenaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa B peasnHn yCnoBuUs.

Komb6urHmupaHeTo ¢ fpyru npoaykTn ¢ mapkunposka CE TpabBa fa ce n3BbpluBa C orneq
Ha AOKYMeHTMpaHaTa MHAMBUAYaHa OLEHKa Ha PMCKa, M3BbpLUEHA OT CneLnanimcT.
FapaHuwms

[apaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

nOTpe6|/|TeJ'IﬂT Tpﬂ6Ba [a € HAaACHO, Ye NpoOMeHN nnn MOAI/Id)I/IKaU,I/II/I, KOWUTO He Ca NU3PUYHO
OAO6peHVI, 6uvixa Mornun aa goeenat Ao aHynMpaHe Ha rapaHunATa, TMUEH3NTE 3a pa60Ta
N N3KNKYEHNATA.

BwikTe yebcaiTa Ha Blatchford 3a akTyanHaTa nbfiHa feknapauus 3a rapaHuus.

[loknagBaHe Ha CEPMO3HU UHLUNAEHTN

B Manko BeposATHUSA Cryyall Ha Cepro3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO n3aenue,
VHUMAEHTBT TPA6Ba Aia Ce AOK/IaABa Ha NPOV3BOANTENS M HAa KOMMETEHTHA HAaLMOHANEH OpraH.
EkonornyHu acnektun

To3n NpofyKT e HanpaBeH OT MaTepurany, NoANeXaln Ha peuuknpaHe. Korato e Bb3MOXHO,
enemeHTUTe My TpA6Ba Aia ce peLUnKANpaT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopendbuv 3a
ynpaBreHvie Ha oTnagbLuTe.

3ana3BaHe Ha eTKeTa Ha onakoBKaTa

I'Ipenopqua ce MeanUnNHCKOTO J'IVIU,e/I'IpOTe3I/ICT'bT Oa 3ana3n eTUKeTa Ha ONnakoBKaTa
KaToO AOKYMEHT 3a 4OCTaBEHOTO nsgenuve.

MNMoTBbpKAEHNE 3a TbProBCKa MapKa
Blatchford e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha Blatchford Products Limited.
Appec Ha ynpaBneHue Ha nponsBoauTensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6ejMHeHO KpancTeo.
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1 Opis i predvidena namjena

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

Izraz proizvod odnosi se na piramidni prilagodnik laminiranog lezista.
Molimo s razumijevanjem procitajte ove upute, posebno sve informacije o sigurnosti i upute o odrzavanju.

Primjena
Ovaj se proizvod smije upotrijebiti isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta, namijenjen
je za jednog korisnika.

Proizvod je prilagodnik proteti¢kog lezista ugraden u laminirano proteticko leZiste za vrijeme
izrade lezista. Na distalnom dijelu ima muski piramidni dio Blatchford za sigurno spajanje na
sustav s zenskim piramidnim priklju¢kom Blatchford.

Znacajke
« Dostupan uizvedbi od nehrdajuceg celika (P189410S) ili aluminija (P189410)
« Muski piramidni prilagodnik i kupola koji omogucavaju spajanje na piramidni sustav Blatchford
- Konkavna gornja povrsina s perifernim otvorima i proksimalnim zlijebom na kupoli $to
omogucava ugradnju u laminirano proteticko leziste

Stupanj aktivnosti

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

Stupanj aktivnosti 1

Moze upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ogranicene i 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 ogranic¢ene sposobnosti hoda u vanjskom okruzenju.
Stupanj aktivnosti 3

Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.

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

Stupanj aktivnosti 4

Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristi¢no za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.

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

Klini¢ka korist
Sluzi kao priklju¢na tocka za spajanje lezista s ostalim protetickim dijelovima.
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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 ekstremiteta, npr. ograniceni
pokreti ili neobi¢ni zvukovi, moraju se
odmah prijaviti pruzatelju usluge.

A

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

Proizvod P189410 moze se
upotrebljavati kao proteza za tusiranje
ali nije namijenjen produljenom
potapanju u vodi. Nakon doticaja s
vodom odmah ga osusite brisanjem.
Ako proizvod dode u doticaj sa slanom
ili kloriranom vodom, potrebno ga

je isprati slatkom vodom i osusiti.
Osigurajte da je uporaba proizvoda

u vodi u skladu s uvjetima navedenim
u odjeljku Ogranicenja uporabe.
Proizvod P189410S je namijenjen
produljenom potapanju i prikladan

je samo za uranjanje u slatku vodu.
Osigurajte da je uporaba proizvoda

u vodi u skladu s uvjetima navedenim
u odjeljku Ogranicenja uporabe.

A\
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Proizvod nije primjeren za ekstremne
sportove, natjecanja u tréanju

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

A\

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

A

U svakom trenutku vodite ra¢una

o riziku od prignjecenja prstiju.

Kako biste smanjili rizik od ozljede zbog
zakazivanja ili olabavljenja vij¢anog
spoja, osigurajte da se vij¢ani navoji
dobro ociste prije svakog postavljanja.

A\

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.

A
A

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

Glavni dijelovi (P189410: trodijelna izvedba)

«+ Prilagodnik lezista Aluminij
+  Muski piramidni dio Nehrdajudi ¢elik
. Vijak Celik
« Pokrov piramidnog dijela Vosak
Glavni dijelovi (P189410S: jednodijelna izvedba)
+ Prilagodnik lezista Nehrdajudi ¢elik
+ Pokrov piramidnog dijela Vosak

Prikaz komponenti

P189410 Prilagodnik P189410S
lezista

Pokrov
piramidnog
dijela

Piramidni
dio i vijak

4 Funkcija

Proizvod je namijenjen ugradnji u distalni kraj proteti¢kog lezista po mjeri pomocu odgovarajuce
laminacije i sustava smola. Leziste mora oblikovati odgovarajuce osposobljena osoba. Prilikom
izrade slojeva i laminacije potrebno je voditi ra¢una o tezini i stupnju aktivnosti korisnika.

Proizvod omogucava spajanje i poravnavanje s ostatkom sustava.
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5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

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

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

Cis¢enje

Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. NE UPOTREBLJAVAJTE agresivna
sredstva za ¢is¢enje. Potpuno osusite prije uporabe.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

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

« Provjerite spoj s laminiranim lezistem (pogledajte odjeljak Izvedba).

+ Provjerite nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.

+  Provjerite postoji li korozija.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na
korisnickoj razini.
Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod i da znakove dotrajalosti koji

bi mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijavi svom pruzatelju usluga (npr. znacajnu
dotrajalost).

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

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

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

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

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

Okruzenje

P189410 P189410S

Ovaj proizvod moze se upotrebljavati kao Ovaj je proizvod vodootporan do maksimalno
proteza za tusiranje ali nije namijenjen 1 m dubine. Temeljito isperite pitkom vodom
produljenom potapanju u vodi. Nakon doticaja nakon uporabe u abrazivnim okruzenjima,

s vodom odmah ga osusite brisanjem. Ako npr. s pijeskom ili srhom, kako biste sprijecili
proizvod dode u doticaj sa slanomiili kloriranom  habanje ili oStecenja pokretnih dijelova.
vodom, potrebno ga je isprati slatkom vodom i Temeljito isperite pitkom vodom nakon
osusiti. Blago povrsinsko hrdanje nece utjecati uporabe u slanoj ili kloriranoj vodi.

ni na rad ni na sigurnost ovog proizvoda. Isklju¢ivo za uporabu na temperaturi od
Medutim, ako je doslo do znacajnog hrdanja, -15°C do 50 °C.

prekinite uporabu proizvoda i kontaktirajte
svog zdravstvenog djelatnika.

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

Il
<

I
X

Prikladno za uporabu pod tus Prikladno za potapanje
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7 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Simptom Rjesenje

Javlja se ponavljajudi zvuk u proizvodu. Provjerite spoj proizvoda i laminiranog
lezista. Potvrdite da su svi vijci koji
osiguravaju piramidni dio sigurno zategnuti
na ispravne vrijednosti okretnog momenta.

Proizvod se pomaknuo s mjesta. Korisnika uputite da ne smije upotrebljavati
proizvod do prilagodavanja, popravka ili
zamjene.

Provjerite proizvod. Ako su dijelovi dotrajali
ili odteceni, skinite ih i zamijenite novima.
Repozicionirajte prema potrebi i ponovno
zategnite prema odjeljku Izvedba.

8 Postupak laminiranja lezista

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
Slojevitost materijala i kombinaciju materijala potrebno je prilagoditi korisniku proizvoda.
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9 Tehnicki podaci

P189410 P189410S
Radni i temperaturni -15°Cdo 50°C -15°Cdo 50°C
raspon skladistenja:
Tezina komponente: 759 85¢g
Stupanj aktivnosti: 1-4 1-4
Maksimalna tjelesna Stupnjevi 1-3: 125kg Stupnjevi 1-3: 125kg
tezina korisnika: Stupanj 4: 100kg Stupanj 4: 100kg
Raspon prilagodbe: Kutno +7° Kutno +7°
Prikljucak proksimalnog  Muski piramidni dio Muski piramidni dio
dijela: (Blatchford) (Blatchford)
Visina izvedbe: 17mm (35mm) 17mm (35mm)
Visina izvedbe
P189410 P189410S
S O 7]

17mm

Pohrana i rukovanje

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

10 Informacije za narucivanje

Proizvod Broj dijela
Piramidni prilagodnik laminiranog lezista (aluminij) P189410
Piramidni prilagodnik laminiranog lezista (nehrdajuci celik) P189410S
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Odgovornost

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

CE sukladnost

Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima.

Ovaj proizvod razvrstan je kao proizvod klase rizika | prema kriterijima razvrstavanja navedenima
u Dodatku VIII. Uredbe. Certifikat EU Izjava o sukladnosti dostupan je na sljedecoj internetskoj
stranici: www.blatchford.co.uk.

Medicinski proizvod (= Jedan korisnik - visestruka uporaba
N

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

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

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

Ekoloski aspekti

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 isporucenog proizvoda.

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

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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. s vp 7 7 Vv
1 Opis a zamyslany ucel
Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.
Tu pouzivany termin pomécka oznacuje laminovant pyramidovu redukciu 16zka.
Pozorne si precitajte tento ndvod, predovsetkym vsetky informacie o bezpecnosti a navod na udrzbu.
Pouzitie
Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny ur¢ena jednému
pouzivatelovi.
Pomdcka je proteticka redukcia 16Zka, ktora sa pri vyrobe zabuduje do laminovaného protetického

I6zka. Distalne spaja samciu pyramidu Blatchford a bezpecne spaja systém samicou pyramidou
Blatchford.

Vlastnosti
« Kdispozicii z nehrdzavejicej ocele (P189410S) alebo hlinika (P189410)
+ Redukcia samcej pyramidy a krytky ulahcuje pripojenie k pyramidovému systému Blatchford
- Konkavny vonkajsi povrch s periférnymi dierkami a drazkou pri krytke, ¢o ulahcuje
pripojenie k laminovanému protetickému [6zku

Uroven aktivity
Pomaécka je vhodna pre Urovne aktivity 1 - 4 (platia hmotnostné obmedzenia, pozri ¢ast
Technické tdaje). Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporucani chceme zohladnit individudlne
okolnosti. Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dokladného odévodnenia.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chddzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chdédze so schopnostou prechddzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako su obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca
s obmedzenim.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potencial chddze s rozli¢nou kadenciou.

Typicka pre komunitného chodca so schopnost prechadzat cez vac¢sinu 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
Funguje ako spojovaci bod 16zka a dalSieho protetického prvku.
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani koncatiny, napr. obomedzeny
pohyb alebo nezvycajné zvuky,

treba ihned' nahlasit servisnému
pracovnikovi.

A

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

P189410 da pouzit ako protéza do
sprchy, no nie je uréena na dlhodobé
ponaranie do vody. Po kontakte
s vodou ihned' utrite do sucha.

Ak sa pomocka dostane do styku

so slanou alebo chlérovanou vodou,
je potrebné ju oplachnut sladkou
vodou a vysusit. Dbajte na to, aby bolo
pouzitie pomocky vo vode v sulade

s podmienkami uvedenymi v casti
Obmedzenie pouZivania.

P189410S je ur¢ena na dlhodobé
ponaranie a je vhodna len na ponaranie
v sladkej vode. Dbajte na to, aby bolo
pouzitie pomdcky vo vode v sulade
s podmienkami uvedenymi v casti
Obmedzenie pouZivania.

AN

A\

40

Pomadcka nie je vhodna na extrémne
Sporty, beh ani cyklistické zavody,
ladové ani snehové Sporty, extrémne
svahy ani schody. Absolvovanie
takychto aktivit je vyhradne na riziko
pouzivatela. Rekreac¢na cyklistika

je povolena.

A\

Skladanie, idrzbu a opravu pomocky
smie vykonavat len vhodne
kvalifikovany odbornik.

Ddévajte pozor na riziko zachytenia
prstov.

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

sa pred kazdou montazou dokladne
vycistili zavity.

A\

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

Pouzivatela treba upozornit,

Ze v pripade zmeny zdravotného stavu
sa ma obratit odbornika.

A\
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3 Konstrukcia

Hlavné diely (P189410: trojkusova konstrukcia)

+ Redukcia l6Zka Hlinik
+  Samcdia pyramida Nehrdzavejuca ocel
+ Skrutka Ocel
+  Kryt pyramidy Vosk
Hlavné diely (P189410S: jednokusova konstrukcia)
+ Redukcia l6zka Nehrdzavejuca ocel
+  Kryt pyramidy Vosk

Identifikacia dielu

P189410 Redukcia l6zka P189410S

Kryt
pyramidy

Pyramida
a skrutka

4 Funkcia

Pomaécka je vhodnym laminovanym alebo Zivicovym systémom zabudovand do distalneho
konca protetického |6zka na mieru. L6zko by mala vytvarovat vhodne zaskolena osoba. Detaily
pri usporiadani a lamindcii by mali zohladrovat hmotnost a Uroven aktivity pouzivatela.

Pomédcka umoziiuje pripojenie a zarovnanie so zvy$nou ¢astou systému.
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5 Udrzba

Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.

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

Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.
Cistenie
Vonkajéj ’povrch utrite handri¢kou navlh¢enou vo vode s jemnym cistiacim prostriedkom.
NEPOUZIVAJTE agresivne Cistiace prostriedky. Pred pouzitim ho dokladne osuste.
Zvysné pokyny v tejto Casti st len pre odbornika.
Udrzbu smie zabezpec&ovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne zaskoleny technik).
Najmenej raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnu Gdrzbu:

+ Pozrite si pripojenie k laminovanému |6zku (pozri ¢ast Konstrukcia).

« Overte, ¢i na pomaocke nie st poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne fungovanie.

« Skontrolujte, ¢i nehrdzavie.
Overte si, ¢i si pouZivatel precital a rozumie vsetkym informacidm 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 (napr. vyrazné opotrebovanie),
treba hlasit servisnému pracovnikovi.

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

Ak sa pomdcka pouziva pri extrémnych aktivitach, droven a interval tdrzby treba prehodnotit
a v pripade potreby ma poradné a technické oddelenie naplanovat novy harmonogram udrzby
v zavislosti od frekvencie a povahy cinnosti. Na zdklade posudenia lokélneho rizika by to mala
stanovit primerane kvalifikovana osoba.
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6 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana Zivotnost

Na zaklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.

Zdvihanie bremien

Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie
P189410

Pomécka sa da pouzit ako protéza do sprchy,
no nie je ur¢end na dlhodobé ponaranie do
vody. Po kontakte s vodou ihned' utrite do
sucha. Ak sa pomécka dostane do styku so
slanou alebo chlérovanou vodou, je potrebné
ju oplachnut sladkou vodou a vysusit. Mierna
korézia povrchu nema vplyv na fungovanie ani
bezpecnost pomadcky. Ak si vSsimnete rozsiahle
hrdzavé casti, prestarnte pomocku pouzivat

a obrétte sa na odbornika.

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

[ ]
@ (B A2

MoZno pouzivat v sprche

43

P189410S

Pomocka je vodotesna do maximalnej hibky

1 meter. Po pouzivani v abrazivnom prostredi,
ako je napriklad prostredie s moznym
obsahom piesku alebo kamienkov pomocku
dokladne oplachnite vodou, aby sa predislo
opotrebovaniu alebo poskodeniu pohyblivych
Casti. Po poutziti v slanej alebo chlérovanej
vode pomocku dokladne oplachnite vodou.

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

Oy By Au

MozZno ponérat
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7 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Priznak Riesenie

V pomocke sa opakovane ozyva zvuk. Skontrolujte spoj medzi pomockou

a laminovanym |6zkom. Skontrolujte,

¢i su vsetky skrutky pyramidy bezpecne
dotiahnuté na spravny utahovaci moment.

Pomoécka sa vysuva. Informujte pouzivatela, ze kym nebude
pomocka nastavend, opravena alebo
vymenend, nesmie ju pouzivat.

Skontrolujte pomécku. Ak su jednotlivé diely
opotrebované alebo poskodené, vyberte ich
a vymente za nové. Podla potreby ich dajte
na miesto a znovu dotiahnite podla pokynov
v Casti Konstrukcia.

8 Proces laminacie |6Zka

Pokyny v tejto ¢asti su len pre odbornikov.
Materidly usporiadania a ich kombinacie by mali zohladrovat pouzivatela pomocky.
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9 Technické udaje

P189410 P189410S
Rozsah prevadzkovej a -15°Caz50°C -15°Caz50°C
skladovacej teploty:
Hmotnost dielov: 759 859
Uroven aktivity 1-4 1-4
Maximélna hmotnost Urovne 1-3:125kg Urovne 1-3:125kg
pouzivatela: Uroven 4: 100kg Uroven 4: 100kg
Nastavovaci rozsah: Uhol £7° Uhol £7°
Proximalne pripojenie: Samcia pyramida Samcia pyramida
(Blatchford) (Blatchford)
Vyska konstrukcie: 17mm (35mm) 17mm (35mm)
Vyska konstrukcie
P189410 P189410S
S O Z)

17mm

Skladovanie a manipulacia

Pri dlhodobom skladovani dbajte na to, aby produkt nebol vlhky, a uchovavajte
ho pri izbovej teplote.

10 Informacie pri objednavani

Pomoécka Cislo dielu
Laminovand pyramidova redukcia l16zka (Hlinik) P189410
Laminovand pyramidova redukcia 16zka (Nehrdzavejica ocel) P189410S
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Rucenie

Viyrobca odporuca pouzivat pomocku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,

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

Sulad s CE

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

Zdravotnicka pomocka . Jeden pacient - viacndsobné pouzitie
N

Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacnd zaruka.

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

Celé vyhlasenie o zéruke najdete na webovej stranke spoloc¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zavazného incidentu v stvislosti s pomdckou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému $tatnemu udradu.

Environmentalne aspekty

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

OdlozZenie stitka na baleni
Odbornikovi odportc¢ame odlozit si stitok z balenia ako zéznam o dodanej pomédcke.

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

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

Ez a Hasznalati utmutatd az orvos és a felhasznalé hasznalatara szolgdl, kivéve, ha méashogy jelezziik.
A dokumentumban hasznalt eszkoz kifejezés a piramis rétegelt tokadapterre utal.

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

az 0sszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizardlag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato, és egy felhasznalénal vald
hasznalatra szolgal.

Az eszkoz protetikus tokadapter, amelyet a tok gyartasa soran rétegelt protézistokba foglalnak.
Blatchford csatlakozédugds piramis biztonsagos csatlakozaséat nyujtja disztélisan egy olyan
rendszerhez, amelyen Blatchford csatlakozohiivelyes piramiscsatlakozas van.
Jellemz6k

+ Rozsdamentes acél (P189410S) vagy aluminium (P189410) anyagban kaphato.

« Csatlakozddugos piramis és sapka segiti eld a csatlakozast Blatchford piramisrendszerhez

« Homord felsé felszin periférias lyukakkal és horonnyal a sapkahoz proximélisan, ami segiti
a rétegelt protézistokba épitést
Aktivitasi szint
Ez az eszkdz megfelel az 1-4. aktivitasi szintnek (testsulykorlatozas érvényes, lasd Miiszaki adatok
szakasz). Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivanunk 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 fellleteken allando Gtemben valo atkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott jarobetegre.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul Gtpadkan, 1épcsén
vagy egyenetlen fellleteken val6 thaladasra. Jellemzd a korlatozott, kozosségben mozgd jarébetegre.
3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehet6ség valtozé titemdi jarasra.

Jellemz6 a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes dthaladni a legtobb kornyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet (iz, amely az egyszeru helyvéltoztatason
tul igényli a protézis hasznalatat.

4. aktivitasi szint

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

Ellenjavallatok
Ha a jelen Utmutatd szerint hasznaljak, nincsenek ismert ellenjavallatok.

Klinikai el6nyok
Csatlakozépontot biztosit a toktol mas protéziskomponensekhez.
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2 Biztonsagi informaciok
VAN
A

A végtag teljesitményében vagy
miikédésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul korlatozott mozgast
vagy szokatlan hangokat azonnal
jelenteni kell a szolgaltaténak.

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

A P189410 eszkoz hasznalhato a
zuhanyzéban, de nem hosszan tarté
vizbe meritésre tervezték. Vizzel
érintkezést kovetéen azonnal torélje
szarazra. Ha az eszkoz s6val vagy
kloros vizzel érintkezik, édesvizzel le
kell 6bliteni és megszaritani. Ugyeljen
arra, hogy az eszk6z hasznalata vizben
medgfeleljen az A haszndlatot érinté
korldtozdsok szakaszban megadott
feltételeknek.

A P189410S eszkoz hosszan tarté vizbe
meritésre késziilt, és csak édesvizbe
meritésre alkalmas. Ugyeljen arra,
hogy az eszk6z hasznalata vizben
megfeleljen az A haszndlatot érinté
korldtozdsok szakaszban megadott
feltételeknek.

AN

49

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

Az eszkdz nem alkalmas

extrém sportokra, futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre

és lépcsbkre. Barmilyen hasonlé
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatéra végez.

A rekredcids kerékparozas elfogadhato.

Az eszkoz Osszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett orvos végezheti.
Mindig ligyeljen az ujj becsipédésének
veszélyére.

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

a menetek alaposan meg vannak
tisztitva.

A\

A felhasznalonak tilos médositania vagy
manipulalnia az eszkoz beallitasait.

A
A

Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon
az orvoshoz, ha allapota valtozik.
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3 Felépités

F6 alkatrészek (P189410; haromdarabos szerkezet)
- Tokadapter aluminium
+ Csatlakozédugos piramis  rozsdamentes acél
« Csavar acél
+ Piramisburkolat viasz

F6 alkatrészek (P189410S; egydarabos szerkezet)
- Tokadapter rozsdamentes acél
+ Piramisburkolat viasz

Az alkatrészek azonositasa

P189410 Tokadapter P189410S

Piramis és
csavar

4 MUkodés

Az eszkdz méretre készilt protézistok disztlis végébe vald épitésre szolgal, megfeleld
rétegzés és gyantarendszer segitségével. A tokot megfelel6en képzett személynek kell
forméznia. A rétegek és a rétegzés részleteinél figyelembe kell venni a felhasznalo testsulyét
és aktivitasi szintjét.

Az eszkdz lehet6vé teszi a csatlakozast és az illeszkedést a rendszer tobbi részéhez.
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5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Az eszkdz teljesitményének minden valtozasat, példdul a szokatlan zajokat, az illeszkedés
megszlinését vagy meglazulast jelentse az orvosnak/szolgéltatonak.

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

Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. NE hasznaljon
agressziv tisztitoszereket. Hasznélat el6tt alaposan széritsa meg.

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

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

A kovetkezd rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni:
« Ellenérizze a csatlakozast a laminalt tokhoz (lasd: Felépités szakasz).
+ Ellenérizze a hibdkat, amelyek befolyasolhatjak a megfelelé miikodést.
+ Ellenérizze, nincs-e rozsdasodas.

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

Tajékoztassa a felhasznalot, hogy az eszkdz szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenérzése
javasolt, és a miikodést esetleg befolyasold elhasznalddas jeleit (példaul jelentds kopas) jelenteni
kell a szolgaltatonak.

Tandcsolja a felhasznaldnak, hogy tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitési
szintje barmilyen valtozasarol.

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

A tervezett élet

Helyi kockéazatértékelést kell elvégezni az aktivitas és a felhasznalas alapjan.

Sulyok emelése

A felhasznal6 sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.

A felhasznalé éltal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.

Kornyezet
P189410

Az eszkdz hasznalhaté zuhanyzdéban, de

nem hosszan tart6 vizbe meritésre tervezték.
Vizzel érintkezést kovetéen azonnal térdlje
szarazra. Ha az eszkdz séval vagy kléros

vizzel érintkezik, édesvizzel le kell 6bliteni és
megszaritani. Az enyhe felileti rozsdasodas
nem befolydsolja az eszk6z m(ikédését vagy
biztonsagossagat. Ha azonban nyilvédnvaléan
erbteljes a rozsdasodds, ne hasznélja tovabb az
eszkozt, és forduljon az orvosahoz.

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

Zuhanyzéban térténd
hasznalatra alkalmas

52

P189410S

Ez az eszkoz legfeljebb 1 méter mélységig
vizéllé. A mozgé alkatrészek kopasanak vagy
sérlilésének megelézése érdekében alaposan
Oblitse &t friss vizzel, ha dérzshatésu -
példaul homokos vagy poros — kdrnyezetben
hasznalta. Sés vagy kléros vizben valé
hasznalatot kbvetéen alaposan 6blitse

el friss vizben.

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

|

v (2w

Vizbe meritésre alkalmas

938063PK2/1-0721



7 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

Tiinet

Megoldas

Visszatéré zaj az eszkoznél.

Ellendrizze az eszkdz és a rétegelt tok
csatlakozasat. Ellendrizze, hogy a piramist
rogzit6é 0sszes csap biztonsdgosan meg
van-e huzva a helyes forgatényomatékra.

Az eszkdz kimozdul a helyérél.

Tajékoztassa a felhasznalot arrél, hogy nem
haszndlhatja az eszkozt az igazitasig, javitasig
vagy kicserélésig.

Vizsgadlja meg az eszkozt. Ha az alkatrészek
kopottak vagy sériiltek, tavolitsa el azokat, és
cserélje ki Uj alkatrészekkel. Szlikség esetén
pozicionalja Ujra és hlizza meg Ujra a Felépités
szakaszban talalhaté utasitasok szerint.

8 A tok rétegzési eljarasa

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

A rétegzés anyagainak és az anyagok kombinaciéjanak illenie kell az eszkoz felhasznaldjahoz.

53
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MUszaki adatok

Uzemi és tarolasi
hémérséklet-tartomany:
Az alkatrész sulya:
Aktivitasi szint:

A felhasznald maximalis
sulya:

Az igazitas tartomanya:

Proximalis csatlakozas:

A szerkezet magassaga:

P189410

-15°C-50°C

759

1-4

1-3.szintl: 125kg

4. szintl: 100kg

+7°-0s sz0g
Csatlakozédugds piramis

(Blatchford)

17 mm (35 mm)

P189410S

-15°C-50°C

85¢g

1-4

1-3.szintl: 125kg

4. szintl: 100kg

+7°-0s sz0g
Csatlakozédugds piramis

(Blatchford)

17 mm (35 mm)

A szerkezet magassaga

P189410

S O

7))

Tarolas és kezelés

P189410S

Ha hosszu ideig téarolja, Ugyeljen arra, hogy a termék ne legyen nedves,
és szobahémérsékleten tarolja.

10 Rendelési informaciok

Eszkoz Alkatrészszam
Piramis lamindlt tokadapter (aluminium) P189410
Piramis laminalt tokadapter (rozsdamentes acél) P189410S

54 938063PK2/1-0721




Felel6sség

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

CE-megfelel6ség

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

Orvostechnikai eszkoz . Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszeallitds a vonatkozd szabvényok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve
a szerkezeti vizsgalatot, a méretek 6sszeférhetéségét és az ellendrzott helyszini teljesitményt.

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

Jotallas

Az eszkozre 24 hdnapos jotallas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valdszin(tlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban,

azt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Koérnyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének megdbrzése

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

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

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

AuTég ol 00nyieg xpriong mpoopifovTtal yia ToV [aTPO KAl TOV XPNOTH, EKTOC av avaQEPETal KATL
SlaQOpPETIKO.

O 6p0oG CUOKEUN OTIWG XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 0ONYieg Xpriong avagEépeTal GTov
mpocapuoyéa emevdedupévng Okng mupapidag.

AaBaoTte kat BePaiwbdeite OTI KATAVONOATE AUTEC TIG 08NYIEG, 1I81aiTEPA ONEC TIC TTANPOPOPIES
yla v ac@Aiela Kat Ti¢ odnyieg ouvtripnong.

Epappoyn
H cuokeun auTr MPETEL va XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA WG PEPOG MIAG TIPOBEONG KATW AKPOU
Kat mpoopiletal yla évav povo xpnotn.
H ouokeun gival évag mpooapuoyéag mMpooBeTIKNG OKNG TTOU EVOWHOTWVETAL O€ Id
enevdebupévn mpooBeTIKr Brikn Katd Tn SlapKEla TNE KATAOKEUNG TNS OrKNnc. Mpoo@épel wia
apoevikn mupapida Blatchford mepipepikd yia aoc@ahiy cuvdeon o€ éva cUOTNUA e OUVSEDN
OnAuknc mupapidag Blatchford.
XapaktnploTika
« AwatiBetal og avoeidwto xaAuBa (P189410S) ri ahoupivio (P189410)
« 'Evac mpooappoyéag apoeviKig mupapidac kat 00Aog, mou S1eUKOAUVEL TNV TPOCAPTNON O
éva ovoTtnua mupapidag Blatchford
+  Koiln dvw em@avela e TTEPLPEPEIAKES OTTEC KAl AUAGKL KOVTA oToV BONO, TTOU SIEUKOAUVEL
TNV EVOWHATWOoN o€ Jia emevéeSupévn mpooBeTikn Onkn

Enimedo owpatikig Spactnpléotntag
AuTr n cuoKeun gival KATAANAN yia Ta enimeda ocwpaTikng 6pactnElotnTag 1-4 (IoxUouV dpla
Bdpoug, BA. evotnta Texvika otolyeia). AGQaAWG UTIAPXOLV EAIPETELS KAl 0T 0UOTACH G
BéNoupe va urtapyel TPOPBAEYN Yia HOVASIKEG, ATOUIKEG TTEPIOTATELG KAt OTTOLASATIOTE TETOLA
anégaon Ba mpémel va AapBdvetal pe Baotun kat Sie€odikn arttohdynon.
Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotntag 1
O XpNOTNG EXEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvaTtdTNTA va xpnaolpoTolel TpoBeon yla HETAKIVATELS A Badlon
o€ emmedeG EMPAVELES, UE 0TOBEPS pUBUS. AUTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOHEVOU KAl PN
TIEPIOPIOUEVOU TIEPITATNTH.
Eninmedo cwpatiking Spaoctnpiotnrag 2
O xpNoTNG €XEL TNV IKAVATNTA 1) TN SuvatdTnta yia Badion kat pmopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCodpodpLa, OKOALA 1) AVWHOAES EMEAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU TTEPUTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.
Eninedo cwpatikig Spaoctnpiotnrag 3
0O aoBevn¢ éxel TNV IKavoTNTA i TN SuvatdTnTa yia Badion pe HeTaBAnTo pubuo.

AUTO gival XapaKTNPLOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU Byaivel TNV KOVWVia, 0 0Toiog €XEL TNV IKAVATNTA va
Siafaivel Ta meploooTepa EPIBANOVTIKA eumddia Kat pmopei va Sie€ayel emayyeAPaTIKY, OEpATEUTIKN
1 aBANTIKN SpaoTNEIOTNTA TTOU ATAITEL TPOCOETIKN XPON TTEPA ATTO TNV ATTAR HETAKIVNON.

Eninedo cwpatiking Spaoctnpiéotntag 4

O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA ) TN SuvatdTNTA Yia TPOCHETIKN Badion mou umepPaivel TN Bacikn
IKavotnTa Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOCKPOUONG, KATATTOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOAKTNPLOTIKO TWV TTPOCOETIKWY amaitoswyv evog maudiol, SpacTriplou eviika rij abAnTn.

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

KAwviko 6@elog

Mapéxel éva onpeio ovvdeong amo tn Orkn og AANa TPooBeTikA e€apTripata.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPaAela
AUTO TO TIpOoEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO dKOAOLOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

& Tuxdv aAlayég otnv andédoon

1 TN A&lToupyia Tou akpov,
T.X. TEPLOPIOMEVN Kivnon i acuviiBioTol
06puBol, Ba pémel va avagépovtal
AMECWG OTOV TIAPOXO UTTNPECIWV GAG.

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

A To P189410 umopei va xpnoipomoinei
w¢ MPO6Oeon Katd To vToug, aAAd dev
€xe1 oxeSla0TEl yla mapatetapévn
BUBION OTO VEPOS. MEeTA TNV EMa®R
UE VEPO, OTEYVWOTE TO AUECWG
okoumi{ovtag pe éva mavi. Av n
OUOKEUN auTh é\O€l1 o€ ema@n pe
alatiopévo N YAwplwpévo vepo,

Oa mpémet va §ePydaletat pe YAUKO vePO
Kdl va oTeyvwvetal. BeBaiwBOeite ot
OTIOIASHTIOTE XPr 0N TNG CUCKEVNG

O€ VEPO CUUHOPPWVETAL HE TIG
mpoUmoB£oelg Tou avagépovtal TNV
gvotnta leptopiouol yia tn xprion.

A To P189410S éxe1 oxeSiaoTei yia
napaterapévn Bubion kai givat
KatdAAnlo yia eppamntion o
YAUKO vep6 povo. BeBaiwOeite ot
OTo1aSHTIOTE XPr0N TNG CUCKEVNG
O€ VEPO CUUHOPPWVETAL HE TIG
nipoimof£oelg mov avagépovtal oTnv
evotnta lepiopiouol yia tn xpron.

H ovokeun 6gv gival KATAAANAn yia
akpaia aOAfpata, aywveg Spopou

i modnAdtov, abAfjpata oTov mayo
KOl TO X16V1, peydAeg KAioelg Kat YnAd
oKalld. H cuppeToyr o€ TETolEG
SpaoTNPIOTNTEG YiVETAL AMOKAEICTIKA
HE avaAnyn Tou Kivéuvou amod Toug
xpnotec. H modnAacia avaypuynig ivat
amodekTn.

A H cuvappoAoynon, n cuvtipnon Kat

N EMOKELN TNG CUCKEVNG TIPEMEL val
SlevepyouvTal Hovo amo 1aTPo UE Ta
KatdAAnAa mpocovTa.

ﬁ Na mpooéxete yia Tuxov Kivéuvo
mayideuong SAKTUAWV avd maca oTIyu).

A lMa va peiwBei o Kivéuvog TpavpaTIoHoU
Aoyw actoyiag  XaAdpwong twv
ouvSéoewv pe KoxAieg, BeBaiwOdeite
0TI TO OTTEIPWHATA TWV KOXAIWV
é€xouv kabapiotei KaAd ptv amd kAbe
gykatdoTtaon.

A O xpnotng 6ev mpémetl va pubpilel
TN OUOKEUN N va mapepBaivel otn
PLUOUIOA TNG.

A O xpnotng Ba mpémetl va cupfouleveTal
Va EMKOIVWVNOEL UE TOV 1aTPO
TOU o€ mepimTwaon aANayn¢ TG
KATAOTAGHG TOU.
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3 Kataokeun

Kupia pépn (P189410: KATAGKEUN TPIWV TEQAYXiWV)

« Mpoocappoyéag Bnkng AMoupivio

«  Apoevikn mupapida AvoéeidwTtog xaAuBag

- Bidag Xa&huBag

«  Ka\uppa mupapidag Kepi
Kupia pépn (P189410S: kataokeun £vOg TEpayiov)

« Mpoocapuoyéag Bnkng AvoéeidwTtog xaAuBag

« Kéhuppa mupapidag Kepi
Avayvwpion e§aptnatwy )

MNpoocappoyéag
P189410 nupapidag P189410S

KéAupupa
mupapidag

Mupapida
Kat Bida

4 Asitovpyia

H ouokeun €xel oxeS100TEl yla VO EVOWHATWVETAL OTO TIEPLPEPIKO AKPO UIAG TIPOCAPHUOCHEVNG
MPooOETIKNG OiKNG He KaTdAANAo cuoTtnpa emévduong Kat pntivng. H Orikn mpémel va
SlapopewOei amd KataAnAa ekmaideupévo dtopo. Ot AeMTOUEPELEG TNG EMAVENONG KAl TNG
enévduong mpémel va Aapdvouv urmoyn 1o Bapog Kal To emimedo owpatikig 6paotnEloTNTAC
TOU XpNoTN.

H ouokeun emtpémel Tn oVVSEonN Kal TNV EVOUYPAUION HE TO UTTOAOITTO GUOTNA.
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5 2vuvtipnon

EAEYXETE OTTIKA TN CUOKEUN OE TOKTA XPOVIKA Slaotrhuata.

Avagépete omoleadnmote aA\ayég oTnv amdSoon auTrg TNG CUOKEUNG OToV 1aTpd/Tov TAPOoXo
UTINPECLWY, TLY. acuvrBloTtoug BopURouc, anwAela euBuyPAUUIoNG 1 XAAdPwWOon.

EvnuepwoTe Tov 1aTpd/TOV TAPOXO UTTNPECIWV YIA TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC 1)/Kal TO
eMimedo cwWHATIKAG 6PAcTNEIOTNTAC.

KaBapiopog
XpNOIUOTOIOTE LYPO TTAVI KAl ATTIO GATIOUVL V1A VA KABOPIOETE TIC EEWTEPIKEG ETIIPAVEIEC.
MH xpnotpomoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA. ZTEYVWOTE KAAA TIPWV TN XPrion.
O1 umiéAotreg o8nyieg Tng evotntag autrig mpoopifovtai pévo yia xprjon amé 1atpoug.
H ouvtripnon auth mpémel va eKTeAETal HOVO amo appoSIo TTPOCWTTIKO (LAaTPO 1) KATAANAO
EKTTIAIOEVEVO TEXVIKO).
Ot akONOUBEC £pYATiEG TAKTIKIG CUVTHPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TRola Bdon:
«  ENéy&te To mpoodptnua otnv emevdedupévn Brikn (BA. evotnta Kataokeun).
«  EAéy&te yia ehattwpata mou Ba pmopovoav va emnpedoouy Tn owaoTr Asltoupyia.
« 'EAey€e yia didBpwon.
BeBaiwBeite 011 0 XprioTNG €xel SlaBATEL KAl KATAVONOEL ONEC TIC TANPOPOPIEC aoPaleiag
Kal ouvTHPNONG o€ emimedo Xprot.
EvNHEPWOTE TOV XPrOTN OTI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTITIKOG EAEYXOG TNG CUCKEUNG KAl OTL Ba Tpémel
VA QVa@EPOVTaL OTOV TTAPOXO UTTNPECIWV VeI POOPAC TTOU UTTOPE( VA ETTNPEACOLV TN
Aertoupyia Tng (.. onuavtikn Oopd).
SupBoUAEPTE TOV XPAOTN VA EVNHEPWOEL TOV LATPO/TOV TTAPOXO UTTNPECIWV Y1a OTTOIECSHTIOTE
aA\ayég oto owpatiko Bapog ry/kat To eminedo cwaTIKAG SpaotnpldTNTAG.
Av QuTi N GUCKEUH XPNOIUOTIOLEITAL YIa aKpaia cwuaTikh §paotnpldtnta, To emimedo Kat
10 Staotnpua cuvtripnong Ba mpémel va emaveETAOTOUV Kal, EQOCOV XPELAOTEI, Ba TIpémel
va {ntnOei n mapoxr CUUBOUAWVY Kal TEXVIKIG UTTOOTAPLENG Yia TOoV oXeSIA0UO VG VEOU
XPovoSlaypdupaTog ouvtrpnong avdloya pe Tn ouxvoTnTa Kal TN @UoN TG CWHATIKAG
SpaotnplotnTac. Autd Ba mpémel va kaboploTei Baoel emtomag a§loAdynong Kivduvou mmou
Ba avaAn@Oei amod ATopo HE Ta KATAANAA TTPOooVTA.

60 938063PK2/1-0721



6 lleploplopol yia t xpnon

MNpoPAemépevn didpketa {wng

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

Apon goptiov

To Bdpog Kat n 5pacTnEIOTNTA TOU XPNOoTN £€0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLA.

H petagopd optiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal og emrtéma afloAdynon Kivduvou.

NepiBailov
P189410

H ouokeun autr pmopei va xpnotpomoln et

WG MPOOE0N KATA TO VTOUG, OANG Sev éxel
oxeblaotei yia mapatetapévn Bubion oo vepo.
Metd tnv ema@n 1e vepd, OTEYVWOTE TO APECWG
okoumiovTag e éva mravi. Av ) CUOKEUH auTn
€NDeL O€ emaQr| Ye ANATIOPEVO 1} XAWPLWHEVO VEPD,
Ba npénet va EePydletar pe yAukd vepd kat va
oteyvwvetal. H ehappd S1aBpwaon g eM@Avelag
Sev emnpeddel Tn Aertoupyia ) TNV ao@Alela
QUTAC TNG OUOKEUNG. QOTO00, av ival EUPaAviG
Bapid S1aPpwon, oTapatioTe T Xxprion autig TG
OUOKEUNG Kal ETTIKOIVWVAOTE UE TOV 1l0TPS GAG.
ATTOKAELOTIKA Yla Xprion o€ Beppokpaaia
peta&u -15 °C kat 50 °C.

KatdAAnAo yia xprion oTo VIoug

61

P189410S

H ouokeury autn givat adidfpoxn o€

péyloTo BABog T pétpou. ZemMéveTe KON UE
YAUKO vepo PeTd T xprion o€ SlafpwTikd
mepIBdAlovTa, OTwC yia mapddelypa avtd
TTOU UTTOPE( va TIEPLEXOLV APMO 1 XOAIKL, WOTE
Va amo@UYETE TN @Oopd f TNV TPOKANoN
BAAPNC oTa KivoUpEVA HEPN. ZEMAUVETE KAAA
pE YAUKO vePO HETA TN Xprion o€ Balaccivo
N XAwplwpévo vepo.

ATTOKAEIOTIKA Yla Xprion o€ Beppokpacia
peta&u -15 °C kat 50 °C.

I

KataA\nho yia Bubion og uypod
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7 Odbnyiec mpooapuoyng

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

JOUMTWHA

Noon

AKoUyeTal évag EMavOAapBaVOUEVOG
06pufog oTn cuokeun.

EAéy&te To mpoodpTtnua petadl Tng CUOKEUNG Kal
g emevdedupévng Brknc. BeBaiwBeite 6Tt 6oL
ol KoxAieg mou ac@ahifouv tnv mupapida éxouv
OQIXTEL he AOPANEL UE TIG CWOTEG TIUEG POTIG.

H ouokeun Byaivel amod tn Béon .

JUPPBOUAEYTE TOV XPHOTN VA UN XPNOIUOTIOINOEL
TN OUOKEUN JEXPL VO TIPOCOPUOOTEI,
Va EMIOKEVAOTE( I VO AVTIKATAOTOOEI.

EmBewpriote Tn ouokeun. Av Ta e€apTipaTa
eival Bappéva ) KATECTPAUUEVD, APAIPEDTE

KOl QVTIKOTOOTHOTE TA € VEA €€pTRMATA.
EmavatomoBetrote 6mw¢ anmaiteital kat oQi€te ek
VEOU OUU@WVA PE TNV EVOTNTA KATaoKEUH.

8 Awadikaola emévduonc Briknc
O1 0dnyieg Tng evétnTag avtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.
Ta UAIKG emavénong kat ol cuvSUACOl UNIKWV TIPETEL val ival KATAANAA yla TOV XPHRoTN TNG CUOKEUNAG.
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9 Teyvikd oTolXElQ

P189410 P189410S
EVpog Tipwv -15°C €éwg 50°C -15°C €wg 50°C
Bepuokpaciag Xelplopou
Kat @UAAENG:
Bdpocg e€aptnudtwv: 759 859
Enimedo owpatikng 1-4 1-4
SpaoTnpoTNTAC:
Méyioto Bdpog xpnotn:  Emineda 1-3: 125kg Enimeda 1-3: 125kg
Enimedo 4: 100kg Enimedo 4: 100kg
EVpog puBuiong: lTwvia £7° lTwvia £7°
Eyyu¢ mpoodptnua: Apoevikn mupauida Apoevikn mupapuida
(Blatchford) (Blatchford)
YPOG KATOOKEVNG: 17mm (35mm) 17mm (35mm)
"YPoG KOTAGKEUNG
P189410 P189410S
S O Z)

17 mm

®ulagn Kat XEIPIOUOG

Katd tn uAaén yia mapatetapéva xpovikd Staotrpata, BeBaiwbeite 011 T MPOIGV
eival amal\aypévo améd vypacia kat 0t anmobnkevetal o€ Oeppokpacia Swuatiou.

10 MAnpogopliec mapayyeaiac

JUOKELN AplOpdg e€aptipatog
Mpoocapuoyéag emevdedupévng BRKNg mupapidag (aAoupivio) P189410
Mpooappoyéag emevdedupévng Orikng mupapidag (avoeidwtog xdAufag) | P189410S
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Eubovn

O KATAOKEVAOTHG CUVIOTA TN XPHON TNG CUOKEUNG HOVO UTTO TIG KOBOPIoPEVEG CUVONKEG Kal
Y10 TOUG TIPOPBAEMOUEVOUC OKOTIOUC. H GUOKEUN TIPETTEL VA CUVTNPEITAL CUUPWVA HIE TIG O8NYIEG
XPNong mou cuvodevouv Tn cuokKeur. O KataokeuaoTng Sev @épel euOUVN yla omolodnToTE
Suopevég amotéAeopa PoKANOei amd cuvduaopoUg e€apTnudTwy ou Sev £xouv eYKPIOEi amo
QUTOV.

Motétnta CE

To mpoidv autd IkavoToLe( TIG analtioel; Tou Eupwmaikoy Kavoviopou (EE) 2017/745 niepi
LATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV. To TIPOIdV auTo €xel Ta&vopnBei wg laTPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV
Katnyopiag | cup@Wva e Toug Kavoveg Tagivopunong mou meplypdgovtal oto mapdptnua VIl
ToU KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk.

M D latpotexvoloyikd poioy /£ 1 > ) MoAAamA\r xprion — o€ évav uévo acBevi
N

Juppatotnta

O ouvduaoudg pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipwv cupewva pe ta
OXETIKA TTPATUTIA KAl TNV 08nyia P TwV 10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAABAVOUEVWV
Sopikwv SoKIpwv, cuppatotntag Staotdoswy Kal mapakohouBoluevng anddoong mediou.

O ouvduaopdc pe eval\akTIkA poiovTta pe orjpavon CE mpémel va mpaypatomnoleital fAacel
TEKPNPlWEVNG emtomag aglohdynong Kivduvou mou €xel Sie§axOei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur] autr KOAUTITETAL A6 €yyUnon 24 unvwv.

O XPNoTNG TPETIEL VA EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEG 1] Ol TPOTIOTIONNOELG TTOU SV €XOUV EYKPIOEL
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yYUNON, TIG ASElEC AetToupyiag Kat TG eEAIPETELC.

Avatpé€te atov 1oTéTomo NG Blatchford yia tnv tpéxouca mirjpn dridwon eyyunong.

Ava@opd coBapwv TEPIOTATIKWV

ZTnv amiBavn mEPIMTwaon Mo TTPOKUYPEL KATTOL0 0ofapd MEPIOTATIKO O€ OXE0N LUE TN CUCKEUN
auTh, auté Ba TPEMEL va avagepBEei 0TOV KATAOKEVAOTH Kal TI ApHOSIEC EOVIKEC APXEC.

Oépata mepiBailovtog

To TPoidV AUTO €XEl KATAOKEUAOTEL amd AVOKUKAWOIHA UAIKA. Omrou auTo givat Suvatoy, Ta €aptrpata
Ba TTPETTEl VA AVOKUKAWVOVTAL CUMPWVA PE TOUG TOTIIKOUG KOVOVIOHOUG XEIPIOUOU ammoATwV.
AlatApnon TnG ETIKETAG CUOKEVATIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPO va SIaTNPEL TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG WG OPXEIO TN TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvVayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWVY
H ovopaoia Blatchford eivat orjpa katateBév tng Blatchford Products Limited.

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

Si lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Termins "ierice" $aja dokumenta tiek izmantots, lai apzimétu piramidas laminata uzmavas adapteri.
Ladzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat $os noradijumus — it ipasi visu informaciju par
drosibu un apkopes noradijumus.
Pielietojums
Stierice ir jalieto tikai apak3éjo ekstremita$u protézém; ta paredzéta vienam lietotajam.
lerice ir protézes uzmavas adapteris, kas protézes razosanas laika ir iestradats laminéta
protézes uzmava. Taja ir distala Blatchford spraudna tipa piramida, lai drosi pievienotu
sistémai ar Blatchford ligzdas tipa piramidas savienotaju.
Funkcijas

+ Pieejamais materials: nerGséjosais térauds (P189410S) un aluminijs (P189410)

- Spraudna tipa piramidas adapteris un kupols, kas atvieglo pievienosanu Blatchford
piramidas sistémai

- leliekta augséja virsma ar periféram atverém un ierobi proksimali kupolam, kas atvieglo
integrédanu laminéta protézes uzmava

Aktivitates limenis
STierice ir piemérota 1.-4. aktivitates [imenim (pastav kermena masas ierobeZojumi; skatiet
sadalu Tehniskie dati). Protams, pastav iznémumi, un muasu ieteikuma vélamies pielaut unikalus,
individualus apstaklus, un jebkurs$ $ads lemums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats pamatojums.
1. aktivitates limenis
Sp§j 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 $kérsot 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 bat profesionala, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepieciesama protézes
izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.

4. aktivitates limenis

Spéja vai potencials staigat, kas parsniedz parastas parvieto3anas ar protézi prasmes, pielaujot augstu
triecienu, stresa vai energijas pakapi. Tipiski bérnu, aktivu pieauguso vai sportistu protezésanas
vajadzibam.

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

Nodrosina savienojuma punktu starp uzmavu un citam protézes sastavdalam.
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2

A

A

>

Drosibas informacija

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

jaieveéro.
Par jebkadam ekstremitates veiktspéjas
vai funkcionésanas izmainam, piem.,
ierobeZotu kustibu vai neparastiem
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzé&jam.
Ejot pa kapném leja un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.
P189410 var izmantot ka protézi
dusa, tacu ta nav izstradata ilgstosai
iegremdésanai tdeni. Péc saskares ar
tdeni nekavéjoties nosusiniet. Ja 1
ierice noklust saskaré ar salu vai hlorétu
tdeni, ta ir janoskalo ar saldiideni un
janozaveé. Parliecinieties, ka ierices
lietosana adeni atbilst nosacijumiem,
kas noraditi sadala Lietosanas
ierobeZojumi.
P189410S ir paredzéta ilgstosai
iegremdésanai un piemérota
tikai iegremdésanai saldiideni.
Parliecinieties, ka ierices lietosana
tdeni atbilst nosacijumiem, kas noraditi
sadala Lietosanas ierobezojumi.

67
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lerice nav piemérota ekstrémiem
sporta veidiem, skriesanai vai
ritenbrauksanas sacensibam,
sportosanai uz ledus un sniega, stavam
nogazém un pakapieniem. Par $adu
darbibu veiksanu ir atbildigs tikai
lietotajs. Ir pielaujama ritenbrauksana
atpatas nolukos.

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

Vienmér apzinieties pirkstu iespieSanas
bistamibu.

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

ir rapigi iztiritas.

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.
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3 Uzblve

Galvenas dalas (P189410: tris sastavdalu konstrukcija)

« Uzmavas adapteris Aluminijs

+ Spraudna tipa piramida Neraséjosais térauds
+ Skrave Térauds

+ Piramidas parklajs Vasks

Galvenas dalas (P189410S: vienas sastavdalas konstrukcija)
« Uzmavas adapteris Neraséjosais térauds
- Piramidas parklajs Vasks

Sastavdalu identifikacija

P189410 Uzmavas P189410S

Piramidas
parklajs

Piramida un
skrave

4 Funkcija

lerice ir izstradata ievieto3anai pielagotas protézes uzmavas distalaja gala, sim nolakam
izmantojot piemérotu laminésanas un sveku sistému. Atbilstosi apmacitai personai ir japieskir
uzmavai forma. Parklasana un laminésana ir javeic, nemot véra lietotaja kermena masu un
aktivitates limeni.

lerice |lauj savienot un salagot ar paréjo sistému.
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5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.

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

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

Tirisana
Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas. NEIZMANTOJIET
agresivus tirisanas lidzek|us. Pirms lietosanas rapigi nozavéjiet ierici.
Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic sada regulara apkope.

« Parbaudiet savienojumu ar laminéto uzmavu (skatiet sadalu Uzbdave).

« Parbaudiet, vai nav defektu, kas varétu ietekmét pareizu darbibu.

- Parbaudiet, vai nav korozijas.

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 (pieméram, batisks nolietojums), par to ir
jazino pakalpojumu sniedzéjam.

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

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

Paredzetais kalposanas laiks

Javeic vietgjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

Celsanas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide
P189410

So ierici var izmantot ka protézi dusa, tacu ta
nav izstradata ilgstosai iegremdésanai adent.
Péc saskares ar Gdeni nekavéjoties nosusiniet.
Ja siierice nok|ast saskaré ar salu vai hlorétu
adeni, ta ir janoskalo ar saldtdeni un
janozavé. Viegla virsmas korozija neietekmés
3is ierices funkcionésanu vai droSumu.
Tomeér, ja redzama izteikta korozija, partrauciet

Sis ierices lietosanu un sazinieties ar specialistu.

Lietot tikai temperatara no -15 °C lidz 50 °C.

Piemeérota lietosanai dusa

70

P189410S

Stierice ir adensizturiga maksimali lidz 1 metra
dzilumam. Péc lietosanas abrazivas vidés,
pieméram, vietas, kur, var bat smiltis vai grants,
rapigi nomazgajiet ar tiru tdeni, lai novérstu
kustigu dalu nodilumu vai bojajumus. Péc
lietosanas sals vai hloréta adent rapigi
noskalojiet ar saldideni.

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

|

Piemérota iegremdésanai
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7 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Simptoms

Risinajums

lerices vieta atkartoti rodas troksnis.

Parbaudiet savienojumu starp ierici un
laminéto uzmavu. Parliecinieties, ka visas
piramidu nostiprinos$as skraves ir ciesi
pievilktas lidz pareizajiem griezes momenta
iestatijumam.

lerice izvirzijusies no pozicijas.

Noradiet, ka lietotajs nedrikst lietot ierici, kamér
ta nav noreguléta, salabota vai nomainita.

Parbaudiet ierici. Ja sastavdalas ir nolietotas
vai bojatas, nonemiet tas un nomainiet ar
jaunam sastavdalam. Mainiet stavokli un
pievelciet skrives péc nepieciesamibas,

ka noradits sadala Uzbave.

8 Uzmavas laminésanas proceddura

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Parklajuma materialiem un materialu kombinacijam ir jaatbilst iericu lietotajiem.

71
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9 Tehniskie dati

P189410 P189410S
Darbibas un -15°Clidz 50 °C -15°Clidz 50 °C
uzglabasanas
temperataras diapazons:
Komponenta svars: 759 859
Aktivitates limenis: 1.-4. 1.-4.
Maks. lietotaja kermena  1.-3.limenis: 125 kg 1.-3. limenis: 125 kg
masa: 4, aktivitates limenis: 100 kg 4. aktivitates limenis: 100 kg
Noregulésanas +7° lenkis +7° lenkis
diapazons:
Proksimala Spraudna tipa piramida Spraudna tipa piramida
piestiprinasana: (Blatchford) (Blatchford)
Konstrukcijas augstums: 17 mm (35 mm) 17 mm (35 mm)

Konstrukcijas augstums
P189410 P189410S

S O !

17 mm

Uzglabasana un rikosanas

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

10 PasUtisanas informacija

lerice Dalas numurs
Piramidas laminata uzmavas adapteris (aluminijs) P189410
Piramidas laminata uzmavas adapteris (neruséjosais térauds) P189410S
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

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

Mediciniska ierice . Viens pacients — atkartota lietosana
N

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

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

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

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

Vides aspekti

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

lepakojuma etiketes saglabasana

Specialistam ieteicams glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

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

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

Jei nenurodyta kitaip, $i naudojimo instrukcija skirta gydytojui ir naudotojui.
Joje terminu priemoné vadinamas piramidés formos laminuoto bigés émiklio adapteris.
Perskaitykite Sig instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visa saugos informacija
ir priezitros instrukcijas.
Taikymas
Si priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galiinés protezo dalis ir vienam naudotojui.
Priemoné yra bigés émiklio adapteris, jterpiamas j laminuota bigés émiklj jj gaminant.
Distaliniame jos gale yra,Blatchford” jkiSamoji piramidé, leidZianti tvirtai sujungti su sistema,
kurioje yra,Blatchford” uzmaunamosios piramidés jungtis.
Ypatybés
+ Gali bati pagaminta i$ neradijanciojo plieno (P189410S) arba aliuminio (P189410)
- |kisamasis piramidés adapteris ir kupolas palengvina sujungima su,Blatchford”
piramidés sistema
+ |gaubtas virdutinis pavirsius su krastinémis skylémis ir grioveliu proksimalinéje
puséje kupolo atzvilgiu palengvina integravima j laminuota biges émiklj.
Mobilumo lygis
Priemoné tinka 1-4 mobilumo lygiams (taikomi svorio apribojimai, Zr. skyriy Techniniai duomenys).
Zinoma, bina idim¢iy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas individualias
naudojimo aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai pagristi.
1 mobilumo lygis
Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirsiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis 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 klit¢iy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla, dél kurios protezas turi bati
naudojamas intensyviau, nei atliekant jprastus judesius.

4 mobilumo lygis

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

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

Klinikiné nauda
Sudaro jungtj tarp bigés émiklio ir kity protezo komponenty.
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2 Saugos informacija

VAN
A

atidZiai vadovautis.

Apie bet kokius galinés veikimo arba
funkcionavimo pakitimus, pvz., ribota
judéjima arba nejprastus garsus,
batina nedelsiant pranesti priezitros
specialistui.

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

AN

Priemone P189410 galima naudoti
kaip duso proteza, bet jos negalima
ilga laika panardinti j vandenj. Jvykus
salyciui su vandeniu, nedelsdami sausai
nusluostykite. Po priemonés salycio su
sariu arba chloruotu vandeniu, ja reikia
nuplauti gélu vandeniu ir nusausinti.
Priemonés naudojimas vandenyje turi
atitikti salygas, nurodytas Naudojimo
apribojimai.

Priemone P189410S galima ilga

laika panardinti j vandenij (tik géla).
Priemonés naudojimas vandenyje turi
atitikti salygas, nurodytas Naudojimo
apribojimai.

A\

76

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

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

Priemonés surinkimo, prieziaros ir
remonto darbus privalo atlikti tik
tinkamos kvalifikacijos gydytojas.
Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.

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

A\

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.

A
A

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

Pagrindinés dalys (P189410: trijy daliy konstrukcija)

- Bigés émiklio adapteris Aliuminis

+ |kiSamoji piramidé Nerad. plienas
+ Varztas Plienas

+ Piramidés dangtelis Vaskas

Pagrindinés dalys (P189410S: vienos dalies konstrukcija)
« Bigés émiklio adapteris Nerad. plienas
+ Piramidés dangtelis Vaskas

Komponenty identifikavimas
Bigés émiklio
P189410 adapteris P189410S

Piramidé ir
varztas

4 \/eikimas

Priemoné skirta jterpti j distalinj individualiai pritaikyto bigés émiklio galg naudojant tinkama
laminavimo ir dervos sistema. Bigés émiklj turi suformuoti tinkamai iSmokytas asmuo. Planuojant
dedamus sluoksnius ir laminavima reikia atsizvelgti j naudotojo svorj ir mobilumo lygj.

Priemoné leidzZia sujungti su likusia sistemos dalimi ir sulygiuoti.
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5 Priezitra

Priemone reguliariai apziarékite.

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

Informuokite gydytoja ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)

mobilumo lygj.

Valymas
Drégna Sluoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. NENAUDOKITE stipriy valikliy. Pries
naudodami kruops¢iai nusausinkite.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).
Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti ne reciau nei kasmet.
« Patikrinkite pritvirtinima prie laminuoto bigés émiklio (zr. skyriy Konstrukcija).
- Patikrinkite, ar néra defekty, neleidZianciy priemonei tinkamai veikti.
+ Patikrinkite, ar priemoné nepaveikta korozijos.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirtg priezitros informacija.

Informuokite naudotojg, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie pastebétus
nusidévejimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui (pvz., didelj nusidévéjima), reikia pranesti
prieziaros specialistui.

Nurodykite naudotojui informuoti gydytoja ir (arba) prieziros specialistg apie pasikeitusj kiino
svorj ir (arba) mobilumo lyg;.

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

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

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

Aplinka
P189410
Priemone galima naudoti kaip duso proteza,

bet jos negalima ilgg laikg panardinti j vanden;.

Jvykus salyciui su vandeniu, nedelsdami
sausai nusluostykite. Po priemonés salycio
su sdriu arba chloruotu vandeniu, ja reikia
nuplauti gélu vandeniu ir nusausinti. Nestipri
pavirsiaus korozija neturi jtakos priemonés

funkcionavimui ar saugumui. Taciau jei matyti

stipri korozija, nebenaudokite priemonés ir
susisiekite su gydytoju.

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

a4
X

kaama naudoti duse

79

P189410S

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

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

““J J M1m

Tinkama panardinti
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7 Pritaikymo patarimai

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Pozymis

Sprendimas

Pasikartojantys garsai, sklindantys i$
priemonés.

Patikrinkite priemonés pritvirtinima prie
laminuoto bigés émiklio. Patikrinkite, ar visi
piramidés tvirtinimo varztai uzverzti tinkamu
sukimo momentu.

Priemoné pasislenka i$ savo vietos.

Informuokite naudotoja, kad negalima
naudoti priemoneés, kol ji bus sureguliuota,
pataisyta arba pakeista.

Apziurékite priemone. Jei komponentai
susidévéje arba pazeisti, juos iSimkite ir
pakeiskite naujais. Jei reikia, pakeiskite
padétis ir vél uzverzkite, kaip aprasyta
skyriuje Konstrukcija.

8 Bigés emiklio laminavimo procedura

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Sluoksniy medziagos ir jy deriniai turi tikti priemonés naudotojui.

80

938063PK2/1-0721




9 Techniniai duomenys

P189410 P189410S
Darbinés ir laikymo nuo -15 °C iki 50 °C nuo -15 °C iki 50 °C
temperataros diapazonas
Komponento svoris 759 859
Mobilumo lygis 1-4 1-4
Didziausias naudotojo 1-3 lygiai: 125 kg 1-3 lygiai: 125 kg
svoris 4 lygis: 100 kg 4 lygis: 100 kg
Reguliavimo diapazonas +7° posvyrio kampas +7° posvyrio kampas
Proksimalinis tvirtinimas  |kiSamoji piramidé |kiSamoji piramidé
(,Blatchford”) (,Blatchford”)
Konstrukcijos linijos 17 mm (35 mm) 17 mm (35 mm)

aukstis

Konstrukcijos linijos aukstis
P189410 P189410S

S O !

17 mm

Laikymas ir priezitra
Sandéliuoti ilgg laikg galima sausoje, kambario temperatiros patalpoje.

10 Informacija apie uzsakyma

Priemoneé Dalies numeris

Piramidés formos laminuoto bigés émiklio adapteris (aliuminis) P189410

Piramidés formos laminuoto bigés émiklio adapteris (nerad. plienas) | P189410S
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

M D Medicinos priemoné / 1“‘) Vienas pacientas - daugkartinis naudojimas
k

Suderinamumas

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

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

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

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

Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei mazai tikétinu atveju jvykty rimtas incidentas, susijes su 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” yra,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy zenklas.

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin ,seade” viitab kdesolevas dokumendis laminaathiilsi piramiidadapterile.
Lugege kdesolev juhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Poorake erilist téhelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.
Kasutamine
Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist lihe kasutaja poolt.
Seade on hilsi thendusadapter, mis lamineeritakse hilsi valmistamisel selle sisse. See tekitab
hilsile distaalse Blatchfordi pistikptiramiidi, mis véimaldab tihendada hdilssi Blatchfordi
pesapulramiidiga komponentidega.
Omadused

- Saadaval roostevabast terasest (P189410S) ja alumiiniumist (P189410).

« Pistikptiramiid ja kuppel, et ihendada Blatchfordi plramiidsiisteemiga.

« Noégus lilemine pind koos servades olevate aukudega ja kuplist proksimaalse soonega
vbimaldab integreerida laminaathiilsi sisse.

Aktiivsusgrupp

Seade sobib | kuni IV aktiivsusgrupi kasutajatele (jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt jaotist 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 péhjendus.

Aktiivsusgrupp 1

Patsient on suuteline voi voimeline kasutama proteesi liikumiseks voi kdndimiseks tasasel pinnal muutumatu

konnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kondida vaid liihikeste sammudega voi aeglase kdnnikiirusega.

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on véimeline voi potentsiaalselt voimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid
igapaevasest keskkonnast tulenevaid takistusi (aarekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab
patsienti, kes suudab kdndida luhiajaliselt kiirema tempoga.
Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline voi vdimeline kdndima muutuva kénnikiirusega.

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

Aktiivsusgrupp 4

Patsient on suuteline v6i voimeline kondima proteesiga viisil, mis tiletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 160gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.

Vastundidustused
Teadaolevaid vastundidustusi pole, kui kasutada kooskdlas kaesoleva juhendiga.

Kliiniline kasu

On thendusliliks hiilsi ja teiste proteesi komponentide vahel.
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2 Ohutusteave

VAN
A

hoolikalt jargida.

Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus peaksid muutuma (nt piiratud
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).

Toodet P189410 tohib kasutada

dusi all, kuid see ei talu pikaajalist
vettekastmist. Valtige marjaks saamist
ning piihkige viivitamatult kuivaks.
Kui seade puutub kokku mere- voi
klooriveega, tuleks seda loputada
puhta veega ja lasta kuivada. Seadme
vees kasutamisel jargige kindlasti
tingimusi, mis on toodud jaotises
Kasutuspiirangud.

Toode P189410S talub pikaajalist
vettekastmist ning seda voib kasta
ainult magevette. Seadme vees
kasutamisel jargige kindlasti tingimusi,
mis on toodud jaotises Kasutuspiirangud.

A\

85

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

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

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

A

Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust.

Poltliidete purunemisest voi
l6dvenemisest pohjustatud
kehavigastuste ohu vdahendamiseks
puhastage kindlasti enne iga poldi
paigaldamist pohjalikult keermeid.

A\

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

A
A

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

Peamised osad (P189410: kolmeosaline konstruktsioon)

« Hdlsi thendusadapter Alumiinium

« Pistikptramiid Roostevaba teras
+ Kruvi Teras

- Puramiidi kate Vaha

Peamised osad (P189410S: iiheosaline konstruktsioon)
« Hulsi thendusadapter Roostevaba teras
« Plramiidi kate Vaha

Seadme osad L
Hulsi

P189410 Uhendusadapter P189410S

kate

Puramiid ja
kruvi

4 QOtstarve

Seade integreeritakse laminaathilsi valmistamisel selle distaalsesse otsa, kasutades sobivat
lamineerimis- ja vaigusuisteemi. Hilsi peaks vormima asjaomase véljadppega spetsialist.
Seinapaksuse ja lamineerimise Uksikasjade otsustamisel tuleks votta arvesse kasutaja
kehakaalu ja aktiivsusgruppi.

Seade véimaldab joondumuse seadistamist ning seadme ihendamist Gilejdanud slisteemiga.
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5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, joondumuse muutumine véi
kinnitite I6dvenemine), teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale.

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

Puhastamine
Kasutage vélispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. ARGE kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid. Laske enne kasutamist taielikult kuivada.
Kdesoleva jaotise iilejcdnud juhised on moéeldud ainult proteesimeistrile.
Neid hooldustdid véib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase
véljadppega tehnik).
Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.
« Kontrollige kinnitust laminaathulsiga (vt jaotist Konstruktsioon).
+ Kontrollige nduetekohast talitlust mojutavate defektide suhtes.
« Kontrollige korrosiooni suhtes.

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

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab kulumisjalgi, mis véivad méjutada seadme talitlust (nt markimisvaarne kulumine).
Paluge kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/voi
aktiivsusgrupi muutumistest.

Kui seadet kasutatakse aarmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja valbad ule

vaadata ning vajadusel kiisida néu ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik, mis
vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianal(usi.
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6 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga

Koostada tuleks kohalik riskianaliitis, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

Raskuste tostmine

Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse.

Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianaldiusil.

Keskkond
P189410

Seadet voib kasutada dusi all, kuid see
ei talu pikaajalist vettekastmist. Valtige
marjaks saamist ning piihkige viivitamatult
kuivaks. Kui seade puutub kokku mere- voi

klooriveega, tuleks seda loputada puhta veega

ja lasta kuivada. Kerge pindmine korrosioon
ei mojuta seadme talitlust ega turvalisust.
Ulatusliku korrosiooni markamisel [6petage
seadme kasutamine ja votke tihendust oma
proteesimeistriga.

Méeldud kasutamiseks ainult
temperatuurivahemikus -15 °C kuni 50 °C.

[ ]
@ (B A2

Lubatud kasutada dusi all

88

P189410S

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

Méeldud kasutamiseks ainult
temperatuurivahemikus -15 °C kuni 50 °C.

A m
———
—

Lubatud vette kasta
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7 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Siimptom

Lahendus

Korduv heli seadme juures

Kontrollige seadme ja laminaathdilsi vahelist
Uhendust. Veenduge, et koik pramiidi
kinnituspoldid on pingutatud néuetekohase
momendiga.

Seade liigub seadistatud asendist vélja.

Paluge kasutajal seadet mitte kasutada, kuni
see on reguleeritud, remonditud véi vahetatud.

Kontrollige seadet. Kui komponendid on
kulunud véi kahjustunud, eemaldage ja
asendage uutega. Vajaduse korral kohandage
asendit ja pingutage uuesti kooskélas
jaotisega Konstruktsioon.

8 Hulsi lamineerimise protseduur

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Seinapaksus ja materjalide kombinatsioon tuleks valida vastavalt seadme kasutajale.

89
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9 Tehnilised andmed

P189410 P189410S
Kasutamis- ja -15°Ckuni 50 °C -15°C kuni 50 °C
hoiustamistemperatuur:
Komponendi mass: 759 859
Aktiivsusgrupp: 1-4 1-4

Kasutaja max kehakaal: ~ Aktiivsusgrupp 1-3: 125 kg Aktiivsusgrupp 1-3: 125 kg
Aktiivsusgrupp 4: 100 kg Aktiivsusgrupp 4: 100 kg

Reguleerimisulatus: +7°kalle +7°kalle

Proksimaalne kinnitus: Pistikptramiid (Blatchford) Pistikptramiid

(Blatchford)
Konstruktsiooni kérgus: 17 mm (35 mm) 17 mm (35 mm)
Konstruktsiooni korgus
P189410 P189410S

S O !

Hoiustamine ja kaitlemine

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

10 Tellimisteave

Seade Tootekood
Laminaathiilsi plramiidadapter (alumiinium) P189410
Laminaathiilsi plramiidadapter (roostevaba teras) P189410S
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

Meditsiiniseade . 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 mone teise CE-mérgisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianalliiisi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Kaiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud ringlussevéetavatest materjalidest. Kui véimalik, tuleks komponendid
kooskdlas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.
Pakendi etiketi sdilitamine

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

Kaubamargid
Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

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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