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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 25 mm, 30 mm and 35 mm diameter Carbon Fiber
Tubes (pylons).

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

Application

This device is to be used exclusively for lower limb prosthetic fittings, intended for a single user.

The tube (pylon) is used as a connecting element between two Blatchford tube clamp adapters
allowing rotational and length adjustment, either in a transfemoral or transtibial system.

The tubes may be cut further for customized limb alignment and length adjustment to suit the
amputee.
Features
- Carbon fiber construction
« Choice of three lengths for the 25 mm, two lengths for the 30 mm and one length for the
35 mm diameter tube.
Activity Level

This device is suitable for Activity Levels 1-4 (weight limits apply, see Technical Data). Of course
there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique, individual
circumstances and any such decision should be made with sound and thorough justification.
Activity Level 1
Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.
Activity Level 2

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

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 lightweight connection between prosthetic components with additional
durability.
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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. excessive
play 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.

Avoid exposure to extreme heat and/or
cold. Do not place near any heat source.
Do not leave in direct sunshine or inside
a car in hot weather.

A The device is designed for prolonged

submersion and suitable for immersion
in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the
conditions given in Limitations on Use.

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

The user is advised to contact their
practitioner if their condition changes.

WARNING: Carbon fiber dust is non-
toxic but is an irritant to the skin, eyes
and lungs. Always read and comply
with local and national Health & Safety
regulations regarding the cutting of
carbon fiber.

When cutting carbon fibre:

1. Ensure working area is well
ventilated and/or under extraction.

2. Wear eye protection/face shield,
dust mask and protective gloves.

A WARNING: Acetone is highly flammable
and toxic. Always read and comply with
the solvent safety label instructions,
and national and local Health & Safety
regulations.

When using acetone or other solvent
cleaners:

1. Ensure working area is well
ventilated and/or under extraction
as necessary.

2. Wear eye protection/face shield,
protective gloves. Appropriate RPE
(Respiratory Protective Equipment)
may be required if insufficient
ventilation/extraction.
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3 Construction

Principal Part

« Tube 25mm diameter carbon fiber tube
30 mm diameter carbon fiber tube
35mm diameter carbon fiber tube

Component Identification

Blatchford
Adapter

Tube (Pylon)

Blatchford
Adapter

4 Function

This device provides a connecting element between two Blatchford tube clamp adapters to allow
for rotational and length adjustment, either of a transfemoral or transtibial system.

The tube is intended to be cut to length by a suitably trained person to suit the requirements
of the amputee. This enables a comfortable fit and correct alignment to ensure correct function
when using the prosthesis.
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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, excessive play, loss of alignment or significant wear.

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

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

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
+ Check for tube tightness. If loose, remove, clean and re-fit.
«  Check for defects that could affect proper function.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

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

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

If this device is used 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

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).

v

Suitable for submersion

Il

7 938042PK2/2-0622



7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Cutting to Length

The device may be cut to the required length (see Fitting Length in Section 8). Ensure the device is
cut square and the end has sharp edges removed.

WARNING: Carbon fiber dust is non-toxic but is an irritant to the skin, eyes and lungs.
Always read and comply with local and national Health & Safety regulations regarding
the cutting of carbon fiber.

When cutting carbon fiber:
1. Ensure working area is well ventilated and/or under extraction.

2. Wear eye protection/face shield, dust mask and protective gloves.

941238 (25 mm)
941237 (30 mm)
941257 (35mm)

Follow clamping instructions supplied with the mating component.

Tube Preparation

In instances where the patient’s gait or activity may induce excessive torsional loads, it is
permissible to apply a small amount of Loctite 222 to the clamping area of the tube.

A WARNING: Acetone is highly flammable and toxic. Always read and comply with the
solvent safety label instructions, and national and local Health & Safety regulations.
When using acetone or other solvent cleaners
1. Ensure working area is well ventilated and/or under extraction as necessary.

2. Wear eye protection/face shield, protective gloves. Appropriate RPE (Respiratory
Protective Equipment) may be required if insufficient ventilation/extraction.
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7 Fitting Advice (continued)

Lightly abrade the last 40 mm of carbon fiber
tube using Scotch-Brite Pad No. 7486 (Green)
(937033).

Thoroughly clean end of carbon fiber tube and
inside of clamp housing. Use a suitable solvent
cleaner such as Acetone (928412). Allow to dry.
DO NOT HANDLE CLEANED AREAS.

Symptom

Solution

A recurring noise occurs between the socket
and the knee, at any clamping point, at the
ankle or below the socket.

The device must be secured with no
movement. Check that the end of the tube has
been cut squarely.

The device moves out of position.

User must not use the device until adjusted,
repaired or replaced. Rotation can occur if the
tube has not been lightly abraded, and the
tube and inside of the clamp degreased.
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8 Technical Data

Operating and

Storage Temperature Range:

Component Weight:
@25mm x 180mm
@25 mm x 254mm
@25 mm x 330mm
@30mm x 254mm
@30mm x 508 mm
@35mm x 254mm

Activity Level:

Maximum User Weight:
@25 mm
@30mm
@35mm

Attachment Type:

Range of Adjustment:

Length:
@25 mm
@30mm
@35mm

-15°Cto 50°C
(5°F to 122°F)

569 (202)
81g(2.90z2)
1099 (3.802)
1009 (3.502)
2069 (7.3 0z)
90g(3.202)

1-4

60kg (1321b)/1-4
100kg (2201b)/1-4
125kg (2751b)/1-4

Proximal/Distal—@25, @30 or $35 mm tube

360° axial rotation

180 mm/254 mm/330 mm
254mm/508 mm
254 mm

Fitting Length

Adapter
clamps

T <l o
v || = | Comeds) | v
|

L4l |

Storage and Handling

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

T0Nm

1]
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9 Ordering Information

Device Part Number
Carbon Fiber Tube - 325 mm x 254 mm 330126
Carbon Fiber Tube - 325 mm x 180 mm 330129
Carbon Fiber Tube - 325 mm x 330 mm 330130
Carbon Fiber Tube - 330 mm x 254 mm 330120
Carbon Fiber Tube - 330 mm x 508 mm 330132
Carbon Fiber Tube - @35 mm x 254 mm 330108

Cutting Jig Part Number
Carbon Fiber Tube Cutting Jig - 325 mm 941238
Carbon Fiber Tube Cutting Jig - 330 mm 941237
Carbon Fiber Tube Cutting Jig - 335 mm 941257

1"
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Liability

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

CE Conformity

This product meets the requirements of the European Regulation EU 2017/745 for medical
devices. This product has been classified as a class | device according to the classification rules
outlined in Annex VIII 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
X

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 fabricated from carbon fiber and cured resin that cannot be easily recycled: please
dispose of it responsibly as general waste, as per local waste handling regulations.

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

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

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

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

Izraz pripomocek se uporablja za cevi iz karbonskih vlaken s premeri 25 mm, 30 mm in 35 mm
(palice).

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

Uporaba

Ta pripomocek je treba uporabljati izklju¢no s protezami za spodnje okoncine, predviden pa je
za enega uporabnika.

Cev (palica) se uporablja kot povezovalni element med dvema adapterjema za cevno
objemko Blatchford, s ¢imer omogoca rotacijsko in dolZinsko prilagajanje v transfemoralnem
ali transtibialnem sistemu.

Cevi je mogoce Se dodatno skrajsati in jih po meri prilagoditi okon¢ini ter dolzini,
ki ustreza uporabniku.
Lastnosti

+ Konstrukcija iz karbonskih vlaken

» Navoljo so tri dolZine za cev s premerom 25 mm, dve dolzini za cev s premerom 30 mm in
ena dolzina za cev s premerom 35 mm..

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 v gospodinjstvu in
domacem okolju.
Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
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
mocnim 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
« Zalahko povezavo med proteti¢nimi komponentami z dodatno trpeznostjo.
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2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natanc¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju
okondine, kot je npr. prekomerna
zracnost ali neobicajni zvoki, je treba
nemudoma javiti ponudniku storitve.

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

Ne izpostavljajte ekstremni vrodini in/ali
mrazu. Ne postavljajte v bliZzino virov
toplote. Ne puscajte na neposredni
son¢ni svetlobi ali v vozilu ob

vro¢em vremenu.

A Pripomocek je zasnovan za dolgotrajno
potopitev, in sicer samo v sladko
vodo. Preverite, ali so pri uporabi tega
pripomocka v vodi upostevani pogoji,
navedeni v Omejitve uporabe.

A Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

A Uporabniku je treba svetovati, da se
naj obrne na svojega zdravnika, e se
njegovo stanje spremeni.

OPOZORILO: prah karbonskih viaken
ni strupen, vendar drazi koZo, odi in
pljuca. Vedno preberite in upostevajte
lokalne in nacionalne predpise za
zdravje ter varnost glede rezanja
karbonskih vlaken.

Pri rezanju karbonskih vlaken:

1. Poskrbite, da je delovno obmogje
dobro prezracevalno in/ali ima
ustrezen odsesovalni sistem.

2. Nosite zascito za oci/obrazno
masko, protiprasno masko in
zascitne rokavice.

A OPOZORILO: aceton je izredno
vnetljiv in strupen. Vedno preberite
in upostevajte navodila na varnostni
nalepki topila ter nacionalne in lokalne
predpise za zdravje in varnost.

Pri uporabi acetona ali drugih ¢istil

s topili:

1. Poskrbite, da je delovno obmogje
dobro prezracevalno in/ali ima
ustrezen odsesovalni sistem.

2. Nosite zas¢ito za oci/obrazno
masko in zas¢itne rokavice.
Ce ni zadostnega prezracevanja/
ustreznega odsesovalnega sistema,
bo morda treba uporabljati ustrezno
opremo za zascito dihal.
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3 Konstrukcija

Glavni deli

« Cev cev iz karbonskih vlaken s premerom 25 mm
Cev iz karbonskih vlaken s premerom 30 mm
Cev iz karbonskih vlaken s premerom 35 mm

Identifikacija komponente

Adapter
Blatchford

Cev (palica)

Adapter
Blatchford

AT

{

4 Delovanje

Pripomocek se uporablja kot povezovalni element med dvema adapterjema za cevno objemko
Blatchford, s ¢imer omogoca rotacijsko in dolzinsko prilagajanje v transfemoralnem ali
transtibialnem sistemu.

Ustrezno usposobljena oseba lahko cev odreze na potrebno dolZino, da ustreza zahtevam
uporabnika. To omogoc¢a udobno prileganje in pravilno poravnavo, kar zagotavlja pravilno
delovanje pri uporabi proteze.
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5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, prekomerna
zracnost, neporavnanost ali moc¢na obraba, je treba nemudoma javiti zdravniku/
ponudniku storitve.

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

stopnji aktivnosti.

Cisc¢enje

Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. NE uporabljajte agresivnih cistil.
Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

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

Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:
« Preverite ¢vrstost pritrditve cevi. Ce je zrahljana, jo odstranite, o¢istite in znova namestite.
+ Preverite, ali so prisotne poskodbe, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.

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

Uporabniku je treba svetovati, da je pripomocek priporo¢eno redno vizualno pregledovati in

da je treba znake obrabe, ki lahko vplivajo na delovanje pripomocka, prijaviti ponudniku storitve
(npr. ve¢ja obraba ali prekomerno razbarvanje zaradi dolgotrajne izpostavljenosti UV-Zzarkom).
Uporabniku svetujte, da zdravnika/ponudnika storitve obvesti o morebitnih spremembah

v telesni tezi in/ali stopnji 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

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

Izklju¢no za uporabo pri temperaturi med -15 °Cin 50 °C.

v (2w 22y

Primerno za potopitev v tekocine

I
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7 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Rezanje do ustrezne dolzine

Pripomocek je mogoce odrezati na potrebno dolzino (glejte Namestitvena dolzina v poglavju 8).
Preverite, ali je pripomocek odrezan navpic¢no in ali so ostri robovi na koncu zglajeni.

A OPOZORILO: prah karbonskih vlaken ni strupen, vendar drazi kozo, o¢i in pljuca.
Vedno preberite in upostevajte lokalne in nacionalne predpise za zdravje ter varnost
glede rezanja karbonskih vlaken.

Pri rezanju karbonskih vlaken:
1. Poskrbite, da je delovno obmoc¢je dobro prezracevalno in/ali ima ustrezen
odsesovalni sistem.

2. Nosite zascito za oci/obrazno masko, protiprasno masko in zascitne rokavice.

941238 (25 mm)
941237 (30 mm)
941257 (35mm)

Priprava cevi
Sledite navodilom za prizemanje, priloZzenim sti¢nim komponentam.

V primerih, kjer bi lahko bolnikova hoja ali aktivnost povzrocila prekomerne torzijske
obremenitve, je dovoljeno na prizemno obmocje cevi nanesti majhno kolic¢ino lepila Loctite 222.

A OPOZORILO: aceton je izredno vnetljiv in strupen. Vedno preberite in upostevajte
navodila na varnostni nalepki topila ter nacionalne in lokalne predpise za zdravje
in varnost.

Pri uporabi acetona ali drugih ¢istil s topili
1. Poskrbite, da je delovno obmocje dobro prezracevalno in/ali ima ustrezen
odsesovalni sistem.

2. Nosite zaséito za o¢i/obrazno masko in zas¢itne rokavice. Ce ni zadostnega
prezracevanja/ustreznega odsesovalnega sistema, bo morda treba uporabljati
ustrezno opremo za zascito dihal.
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7 Nasveti za namestitev (nadaljevanje)

Rahlo pobrusite zadnjih 40 mm cevi iz
karbonskih vlaken z brusno krpo Scotch-Brite
$t. 7486 (zelena) (937033).

Temeljito ocistite konec cevi iz karbonskih vlaken
in notranjost ohisja objemke. Uporabite ustrezno
Cistilo s topilom, kot je aceton (928412). Pocakaijte,
da se posusi. NE PRIJEMAJTE ZA OCISCENE DELE.

Tezava

Resitev

Ponavljajoci se zvok med lezis¢em in kolenom
na kateri koli prizemni tocki, gleznju ali
pod lezis¢em.

Pripomocek je treba pritrditi tako, da se
ne premika. Preverite, ali je konec cevi
odrezan navpicno.

Pripomocek se premakne iz polozaja.

Uporabnik pripomocka ne sme uporabljati,
dokler mu ga ne prilagodijo, popravijo ali
zamenjajo. Do vrtenja lahko pride, ¢e cevi rahlo
ne pobrusite in ¢e cev v objemki ni namazana.
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8 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmocje za

uporabo in hrambo: -15°Cdo50°C
Teza komponente:

@25mm x 180 mm 569

@25mm x 254mm 81g

@25mm x 330mm 1099

@30mm x 254mm 100 g

@30mm x 508 mm 2069

@35mm x 254mm 90g

Stopnja aktivnosti: 1-4
Najvecja teza uporabnika:

@25 mm 60kg/1-4
@30mm 100kg/1-4
@35mm 125kg/1-4
Vrsta pritrditve: Proksimalno/distalno — @25, @30ali 35 mm cev
Obmocje prilagoditve: 360° aksialni zasuk
Dolzina:

@25 mm 180mm/254 mm/330mm
@30mm 254mm/508 mm
@35mm 254 mm

Namestitvena dolzina

k=

najm. 80 mm ‘ e C_@m@{.i@\’/ | /
| (s)
|

/f\
| <l

10 Nm |
Shranjevanje in uporaba

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

Adapterske
J objemke

@]

5
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9 Podatki za narocanje

Pripomocek Stevilka dela
Cev iz karbonskih vlaken - 25 mm x 254 mm 330126
Cev iz karbonskih vlaken - 325 mm x 180 mm 330129
Cev iz karbonskih vlaken - 325 mm x 330mm 330130
Cev iz karbonskih vlaken - @30 mm x 254 mm 330120
Cev iz karbonskih vlaken - @30 mm x 508 mm 330132
Cev iz karbonskih vlaken - @35 mm x 254 mm 330108
Sablona za rezanje Stevilka dela
Sablona za rezanje cevi iz karbonskih vlaken - 25 mm 941238
Sablona za rezanje cevi iz karbonskih vlaken - 330 mm 941237
Sablona za rezanje cevi iz karbonskih vlaken - 335 mm 941257

22
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

M D Medicinski pripomocek /]." ) Samo za enega bolnika -
N

za veckratno uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

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

o dogodku obvestiti proizvajalca in pristojne oblasti v vasi drzavi.

Okoljski vidiki

Ta izdelek je izdelan iz karbonskih vlaken in strjene smole, ki jih ni mogoce enostavno reciklirati:
odstranite ga odgovorno kot splosni odpadek v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi za
odlaganje odpadkov.

Nalepka na embalazi

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

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

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

HacTtoawwTe nHcTpyKUUm 3a ynotpeba ca npefHasHayeHy caMo 3a JieKapsa/npoTe3ncTa u
noTpebrTens, OCBEH ako He € MOCOYEHO pYro.

TepMUHbBT ,u3aenre” HaBCAKbAE B TEKCTA Ce OTHACA 3a TPBHOU OT BbINePOAHY BflakHa C AVAMETbP
25 mm, 30 MM 11 35 MM (NUTOHNK)

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTe Te3n NHCTPYKUMM 1 NO-CreLmanHo Lsanara
nHbOpMaLMs OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U UHCTPYKLMUTE 33 NOAAPBKKA.

MpunoxeHune

ToBa v3fenvie e npeAHa3HauY€Ho 3a M3MoN3BaHe U3KIYNTENHO 32 GUTUHTM 3a MPOTE3U 3a AOSHU
KpaiiHWULW, NpefHa3HayeHn 3a efuH notTpebuten.

TpbbaTa (NMoH) ce 13MON3Ba KaTo CBbP3BALL eIEMEHT MeXAy [iBa 3aTAraluy agantepa CbC ckobu
3a Tpbba Blatchford, no3sonsasaly perynvpaHe Ha BbpTeHETO U Ab/K1HATa Npy 6egpeHa nnu
MoAKOJNIEHHa NpoTe3a.

TpbbuTte morat Aa 6bAaT K3pA3aHK AOMBAHUTENHO 33 MHAMBUAYANHO LLIEHTPOBAHE Ha KpalHKa 1
perynupaHe Ha IbJiXKMHaTa Criopes HYKAWTE Ha NaLuveHTa C aMmnyTUPaH KpanHUK.

XapakTepuctukm
+  KoHcTpyKuma OT BbrnepoaHu BnakHa

+  1360p mexay TpY AbJIKMHM 33 TpbbaTa C AnameTbp 25 MM, ABE AbJIXKMHN 3a TpbbaTa C
avameTbp 30 MM 1 elHa Ab/KMHa 3a TpbbaTa ¢ AMaMeTbp 35 MMm.

Huneo Ha mo6unHocT
M3penneTo e noaxoAALLo 3a HMBO Ha MOOMAHOCT OT 1 A0 4 (Npy cnasBaHe Ha orpaHMYeHrATa
3a TernoTo, BX. TexHu4ecku 0aHHU). Pazbupa ce, uma U3KNoueHn 1 HalaTta NpenopbKa e Ja ce
B3emart npeasug cneunduuHuTe 1 HAMBUAYANHN XapaKTEPUCTUKN, KaTo BCAKO TaKOBa peLleHne
TpsA6Ba Aa 6bAe B3eTO Bb3 OCHOBA Ha pa3yMHa 1 13yepnaTtesiHa 060CHOBKa.

HuBo Ha Mo6unHocT 1

nOTpe6I/ITeﬂFIT € B CbCTOAHME NN Ma NOTeHUMaN fa 13non3Ba NnpoTesaTa 3a NpuasuxBaHe nnmn
Xo4eHe no paBHM NOBBPXHOCTU NMPU paBHOMEPEH PUTHBM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nauneHTute
C OrpaHMYyeHa n HeorpaHn4yeHa Crnoco6HOCT 3a ABVXeHWe, NpeanMHO Ha 3aKpUTo.

HuBo Ha mob6unHocT 2

nOTpeﬁVITeJ'IHT € B CbCTOAHME NN NMa NOoTeHUMan fa npeofonAaBa Mmajikv NnpenATCTBMA Ha OKO/IHaTa
cpefa, Kato 60p,:uopl/|, cTbhana unm HepaBHY NOBbPXHOCTU. XapaKTEPHO 3a NaLMeHTUTE C OrpaHnYeHa
CNOCOGHOCT 3a BMXKEHMNE, KOUTO Ce npuaBn>KBaT Ha OTKPUTO.

Hueo Ha mo6unHocT 3

nOTpe6I/ITeJ'IFIT € B CbCTOAHME NN Ma NOTeHUMaN fa ce npuaBuKea C pasjinyeH puTbm Ha
KpayKaTa. XapaKTepHo 3a NayneHTn, KOUTO Cce NpnABUXBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHn4YeHnA, KOnTo ca
CI'IOCO6HVI [a npeojonAaBaT NOBEYETO NPENnATCTBMA B OKOJTHATa cpefia U MOXe fia MMmaT I'IOTpe6HOCT
oT I'IpOd)ECI/IOHaJ'IHa, TepaneBTUYHa UM TPEHNPOBDBYHA aKTUBHOCT, KOATO HaJlara n3nosi3BaHe Ha
npoTte3aTta U3BbH PaMKNTE Ha O6VIKHOB€HOT0 npunasmxeaHe.

HuBo Ha mo6unHocr 4

nOTpe6VITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME U MMa NoTeHUMan fa ce npuasunKea C NpoTe3ata U3BbH PaMKUTE Ha
6azoBuTe YMeHUNA 3a NpuaBMXBaHe, KOETO € CBbP3aHO C NOBMLLEHO HaTOBapBaHe, HanpeXeHne nian HUWBO
Ha eHepruA. XapakTepHo 3a M31CKBaHMATa KbM NpoTe3nTe 3a el akTUBHW Bb3PacTHU WX CMOPTUCT.

lMpoTnBonokasaHus
Hama nssecTtHn NPOTMBOMOKa3aHWA, ako Ce N3Mos3Ba B CbOTBETCTBME C HACTOALLUTE NUHCTPYKLUNN.

KnnHnyHm nonswn

. OCVIprﬂBa JIeKa CBbpP3Ballla HYacCT MeXxay eJIEMEHTUTE Ha nNpoTe3aTa C AOMNb/IHUTENHA
N3aPbXKINBOCT.
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

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

>

BcAkaKBM NpoMeHN B ABUXEHNETO
nnn GyHKLMOHMPaAHETO Ha KpaliHUKa,
Hanpumep npekaneHo roaam ny$pr
N1 HeobuyvaiHM WymoBe, TpsAbBa Aa
ce poknapaBaT He3abaBHO Ha nekaps/
nporesucra.

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

M3barsaiiTe n3naraHe Ha NpeKkaseHo
BUCOKW U/VNn NpeKaneHo HUCKN
Temnepatypu. He nocrasante go
M3TOYHUK Ha TonnMHa. He octaBsaiTe
Ha npsKa CTbHYeBa CBET/IVIHA N B
aBTOMOGWI NpU ropello Bpeme.

M3penneTo e npegHasHayeHo 3a
NPOABL/IKNTENIHO NOTONABaHe Noj Boja
1 HAMOKPSAHE camo C NuTelHa BoAa.
YBeperte ce, ye BCAKO N3MN0M3BaHe Ha
n3genveTo BbB BoAa CbOTBETCTBA Ha
ycnoBuaTa, nocoueHu B O2paHuyeHus 8
ynompebama.

26
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MoTpebuTtenAT He TpAGBa Aa perynupa
Wnn Aa NPoOMeHA HacTpolKaTa
Ha nsgenuero.

MpenopbuBa ce noTpebutenar aa
ce CBbpKe CbC CBOA NeKap, ako
CbCTOSIHVETO MY Ce MPOMEHM.

MPEAYNPEXAEHUE: NMpaxbT oT
BbINIePOAHN B/laKHA HEe € TOKCUYEH,

HO [ pa3Hu KoXKaTa, ounTe n 6enute
Apob6ose. BuHaru npaBseTe cnpaska u
cnasBaiTe MeCTHUTE U HaLMoHaNHUTe
pasnopenbu oTHOCHO 34paBeTo 1
6e30nacHOCTTa BbB Bpb3Ka C pA3aHeTo
Ha Bbr1IepoAHY BNakHa.

I'Ipm pA3aHe Ha BbriepoaHn BilakKHa:

1. Ocurypete obpo npoeeTpsABaHe
n/vinn cMyKaTtesnHa BeHTUnauus B
pa6oTHOTO NoMeLLeHMe.

HoceTe npeanasHu cpeacTBa

3a ouunTe/Wwnem 3a NMLeTo,
npoTuBONpaxoBa Macka 1 3aWnTHN
pbKaBuuun.

MPEAYNPEXOEHWUE: ALeTOHBT e CUTIHO
3ananum 1 ToKCcu4yeH. BuHaru npasete
cnpaBKa U cnasBaiiTe MHCTPYKLuuTe

3a 6e30MacHOCT Ha eTMKeTa Ha
pasTBOpUTENSA, KAKTO U HALNOHaNHNTe
1 MeCcTHUTe pasnopeadm OTHOCHO
3ppaBeTo 1 6e3onacHoOCTTa.

I'Ipm n3nos3BaHe Ha aleToH nnu gpyrn
noyncTealin pasTtsopurtenn:

1. Ocurypete obpo npoeeTpsABaHe
n/vinn cMyKaTtesniHa BeHTUnauus B
pa6oTHOTO NomeLleHne cnopes
HeobXxoAaMMOCTTa.

HoceTe npeanasHu cpeacTBa

3a ounTe/wWwnem 3a nMUeTo u
3aWmMTHN pbKasuumn. Moxe ga

e Heo6XoANMO M3Mos3BaHe Ha
nogxoaAwwm JINC (nuuHn npegnasHu
CpeAcTBa) 3a pecnupaTopHa
3alMTa NP UNca Ha JOCTaTbYHO
npoBeTpsABaHe/BeHTUNALNA.
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3 YCTpOonCTBO

OCHOBHa yacTt

- Tpbba Tpbba OT BbINepoaHY BlakHa C ANamMeTbp 25 MM
Tpbba OT BbINepoaHY BakHa ¢ anameTbp 30 MM
TpbOa OT BbIMEPOAHM BllakHa C AvaMeTbp 35 MM

O603HauyeHre Ha enieMeHTUTe

ApanTep
Blatchford

Tpbba (NnnoH)

Apantep
Blatchford

4 QyHKUMA

ToBa v3fenvie ocurypsiBa CBbp3BaHe Mex[y ABa 3aTArally agantepa CbC ckobu 3a Tpbba
Blatchford, koeTo no3BonsBa perynnpaHe Ha BbPTEHETO U Ab/MKUHATA Npy 6egpeHa unu
NOAKOJIEHHA NpoTe3a.

Tpbbata e NpegHasHaueHa 3a n3pA3BaHe 40 NOAXOAALATA Ab/IXKMHA OT fnLe C noaxoaAila
KBanudurKauva crnopes Hy>KAnTe Ha NauveHTa C aMmnyTUpPaH KpainHUK. ToBa laBa Bb3MOXHOCT 33
KOMQOPTHO HamacBaHe 1 KOPEKTHO LIEHTPOBAHE, KOETO OCUTYPSABA NPaBUIHO GYHKLMOHMpPaHe
npv 13non3BaHe Ha npoTesara.
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5 Tlogapbxka

npOBepﬂBaﬂTe PenOoBHO N3eNNEeTO BU3yasnHo.

JoknagBaiTe BCAKaKBU MPOMEHU BbB GYHKLIMOHMPAHETO Ha U3LENVeTOo Ha nekaps/
NpoTe31CTa, KaTo HeObMYaNHW LYMOBE, NPeKaneHo ronam nydT, Unca Ha LEHTPOBKa W
3HauMTEIHO U3HOCBaHeE.

NHdopmumpaliTe nekapa/npoTesncTa 3a BCAKAKBU MPOMEHU B TENIECHOTO TEr0 U/WUN HUBOTO
Ha MOOUTHOCT.

MouncrBaHe

M3non3BanTte HaBna)kHeHa Kbprna 1 MeK canyH 3a NOYMCTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBbPXHOCTH.
HE n3non3ganTe arpecuBHy NOYNCTBALLM NpenapaTul.

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

MopapbKKaTa TPAGBa Aia Ce M3BbPLUIBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHa (MeaULMHCKO nLe Unm
TEXHVK C noaxofsula KBanuoukauumsa).

Han-manko BeOHDBX roaniHoO TpH6Ba Aa ce N3BbpLliBa CcnefHaTa PyTUHHaA NoA4pbXKKa:

« [poBeperte 3aTerHaTtocTTa Ha TpbHaTa. AKo e pasxnabeHa, OTCTPAHETE, MOUUCTETE 1
rocTaBeTe OTHOBO.

« [poBepeTte 3a fedekTn, KOUTO BMXa MOFAM Aa NOBAUAAT Ha NPABUITHOTO GYHKLMOHUPaHe.

YBeperte ce, ye NoTpebUTeNAT e npoyen 1 pasdpan uanata nHdbopmaLys, CBbp3aHa ¢
6e30MacHOCTTa 1 NOALPBKKATA, 3a KOATO MOTPEOUTENAT OTroBaps.

NHbopmupaiiTe noTpebrTens, ye e NpenopbynTesiHa peoBHA BrdyasiHa NPOBepKa Ha
N3LENNeTOo, KaKTo U Ye BCAKAKBU NPU3HALM HAa U3HOCBAHE, KOUTO MOXe Ja NMOBAVAAT Ha
byHKUMOHMpPaHeTo, TpA6Ba Aa 6bAaT cbobLyaBaHW Ha nekapa/npoTesncTa (Hanpumep
NpeKoMepHO N3HOCBaHe UMK NPOMAHA Ha LiBeTa NMopaan NPOABIIKUTENIHO U3N1araHe Ha
YNTPaBNONETOBM TbUN).

MocbBeTBalTe NOTPEOUTENSA Aa YBEAOMM NleKapsA/NpoTe3ncTa 3a BCAKAKBU MPOMEHU B TeIECHOTO
Terno W/uiam HUBOTO Ha MOBUSTHOCT.

AKO 13aenmeTo ce 13Mon3Ba 3a BUCOKO HaTOBapBaHe, CTeneHTa Ha NOAAPBKKa U UHTEPBATbT 3a
nopapbKKa TpA6Ba Aa 6bAaT NpepasrnefaHm 1, ako e Heo6xoAMMO, Aa Ce MOTbPCK KOHCYNTauma
N TEXHUYECKO CbAENCTBME 3a MaHnpaHe Ha HOB rpaduk Ha NoAAPbKKa, B 3aBUCMOCT OT
yecToTaTa 1 eCTeCTBOTO Ha HaToBapBaHeTo. ToBa TpAGBa fja ce onpeAeny upes NHAMBUAYyanHa
OLIeHKa Ha prCcKa, M3BbpLUEHa OT finLe C NoAXoAALLa KBanuduKaums.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnnoaTtauusa

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

MNoBpuraHe Ha TexecTn

OrpaHI/Il-IeHVIﬂTa 3aBUCAT OT TerJs1oTo Ha I'IOTp€‘6I/IT€‘J1ﬂ 1 HEFOBOTO HUBO Ha MOOWJTHOCT.
HoceHeTo Ha Texxectu oT I'IOTpe6I/ITeJ1ﬂ Tpﬂ6Ba aa 6'b£|e cnopea nHansmayasnHata OUeHKa

Ha pucKa.

OkonHa cpepa

HacTosAwwoTo n3genve e BOAOYCTONUMBO A0 MAaKCMMasHa 4bn6oUrHa oT 1 MeTbp. M3nnakHeTe
Jobpe ¢ nuTeiHa Boaa e ynotpe6a B abpasveHa Cpeaa, Kato Hanpumep cpeaa, CbabpKalla
NACHK WKW Npax, 3a fa NPeAoTBpaTUTe U3HOCBAHE W MOBPeAa Ha ABMKeLMTe ce YacTu.
M3nnakHeTe gobpe ¢ nuTeiiHa Boga cfief yrnotpeba B COMEHa Un X0pupaHa Boga.

M3penneTto moxe Aa ce n3nonssa camo npu temnepatypa mexay -15 °Cn 50 °C.

oooo“
[N

MoaxoaALo 3a noTonsasaHe nog 8oga
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7 (CbBeTu OTHOCHO MOHTaMa

MHcmpyKuuume e mo3u pa36en ca npeBHasHa'-leHu Camo 3a MeoOUYUHCKO nuue/npome3ucm.

M3pasBaHe [o noaxoaAla Ab/KNHA

M3penneto moxe aa 6bae U3ps3aHo Jo HeobxoamnmaTta AbiKuHa (BXK. MOHMaxHa 0vs/iKuHa
B Pazgen 8). YBepeTe ce, Ye U3AENMNETO € PaBHO U3PA3AHO 1 Ye ocTpuTe pbboBse no Kpas
ca npemMaxHatu.

MPEAYNPEXAEHUE: NpaxbT OT BbrnepoaHn BlakHa He € TOKCMYEH, HO Apa3Hu
Ko»KaTa, ounTe n 6enute gpobose. BuHaru npaseTte cnpaBKa 1 cna3BaiiTe MecTHUTE
M HaLMoHanHUTe pasnopeaby OTHOCHO 3ApaBeTo 1 6e30MacHOCTTa BbB BPb3Ka C
pA3aHeTo Ha BbrflepoAHM BlakHa.

Mpu n3ps3eaHe Ha BbIMEPOHN BIAKHa:
1. Ocurypete go6po npoBeTpsABaHe U/UNN CMyKaTenHa BEHTUIaUus B paboTHOTO
rnomelyeHue.

2. Hocete npeanasHu cpeacTBa 3a ouynTe/lWunem 3a nnueTo, npoTtneBonpaxoBa MacKa
N 3aliUTHN pbKaBuun.

941238 (25 mm)
941237 (30mm)
941257 (35mm)

MoprotoBKka Ha TpbbOaTa
CnepBalnTte NHCTPYKLUMNTE 3a 3aTAraHe, NpefoCTaBeH CbC CBbP3BaLUMA KOMMOHEHT.
B cnydauTe, KoraTo noxoagkata Unm akTMBHOCTTA Ha NauMeHTa MoXe fa npean3BuKa npekoMepHo

HaToOBapBaHe OT YCyKBaHe, € AoMyCTMO MOCTaBAHETO Ha Masiko KonmyecTBo Loctite 222 Ha
MACTOTO Ha 3aTAraHe Ha Tpbbara.

MPEOYNPEXAEHWUE: AueTOHBT e ciHO 3anannm 1 Tokcu4veH. BuHarv npasete
cnpaBKa 1 cnasBaiiTe MHCTPYKLMMTE 3a 6€30MacHOCT Ha eTVKeTa Ha pa3TBOpUTeNs,
KaKTO 1 HaLMOHaNnHNTe N MeCTHUTe pa3nopefbm OTHOCHO 3ApaBeTo 1 6e3omnacHoCTTa.

MNpu n3non3BaHe Ha aLleTOH UM APYrY NOYNCTBALLM PAa3TBOPUTENM
1. Ocurypete fo6po NpoBeTpsiBaHe U/UNn CMyKaTesiHa BeHTUIaumsa B paboTHOTO
nomeLleHne cnopes HeobxoaMmocTTa.

2. Hocete npeanasHu cpefcTBa 3a oumTe/Wwiem 3a AMLETO 1 3alUTHN
pbKaBuum. Moxe aa e Heo6xoanMo nsnonssaHe Ha noaxoaAwm JINC (MMYHM
npeanasHy CpefcTBa) 3a pecnupatopHa 3aLuTa npu nnca Ha 4OCTaTbyYHO
npoBeTpABaHe/BeHTUNaLUA.
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7 (CbBeTM OTHOCHO MOHTAXa (npodwvixeHue)

MonupanTe neko nocnegHute 40 Mm oT TpbbHaTa
OT BbINIePOJHN BNlakHa, KaTo 13non3BaTe WKypKa
Scotch-Brite N2 7486 (3eneH ugsT) (937033).

MouncreTe fobpe Kpas Ha TpbbaTa ot

BbIMEepPOAHM BNakHa 1 BbTpeLUHaTa YacT Ha
Kopnyca Ha ckobaTa. 13non3saiite nogxoasiy
NOYNCTBALL, PA3TBOPUTEN, KAaTo aLeToH (928412).
OcTaBeTe fa nscbxHe. HE JOKOCBAWTE
NMOYNCTEHUTE YYACTbLN.

Mpun3Hak

PewieHue

Mem,qy npnemMHata rimnsa m KoJIAHOTO, Ha
HAKOEe OT MeCTaTa Ha 3aTAraHe, npu rneseHa
nnn nog npmemMHata risisa ce noAasAasa
NOBTapALL Ce WyM.

M3penveto TpAbBa Aa 6bhe 3aKpeneHo Taka,
ye a HAMA ABvKeHKe. [poBepeTe Aanu KpasaT
Ha TpbbaTa e paBHO M3PA3aH.

WN3penuneto ce namectsa ot npasuiHaTa
nosnuus.

MoTpebuTenaTt He TpsaGBa Aa U3Non3Ba
U3LenneTo, AOKaTo He 6bae perynunpaHo,
PEMOHTVPAHO U 3aMeHeHO. Bb3MOXHO e
3aBbpTaHe, ako TpbbaTa He e NonnpaHa neko
1 TpbbaTa 1 BbTPELLHaTa YacT Ha ckobarTa

ca obe3macneHun.
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8 TexHnyeckr gaHHu

TemnepatypeH AnanasoH Ha
eKcnnoatauma U cbxpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa:

oT-15°C no 50°C

@25 mm x 180 mm 561
@25 mm x 254 mm 81ir
@25 mm x 330 mm 1091
@30 MM X 254 mm 100r
@30 mm x 508 mm 206t
@35 Mmm x 254 mm 90r
H1BO Ha MOBUHOCT: 1-4
MakcumasnHo Terno Ha

notpebutens:

@25 mMm 60kr/1-4
@30Mm 100kr/1-4
@35mMm 125kr/1-4

Tun 3aKkpenBsaHe:

[lnana3oH Ha perynupaHe:

MNpokcnmanHo/gucTanHo —
Tpbba c @25, @30 unu @35mMm

360° 0CcOBO 3aBbpTaHe

Obnxnna:

@25 mMm 180 MMm/254 Mm/330 MM
@30Mm 254 mm/508 Mm
@35 mm- 254 mm

MoHTa)KHa AbI>KNHa

‘ Ckobu 3a
T d ‘ J apanTep,
‘ BCAKA C
‘ Abn6ounHa G@m@d@ /
35 mMm |
80 MM MUH. ‘ @ f/u\
| <E

6| |
T0Nm
C'bxpaHeHme n n3nonsBaHe

I

I'Ile CbXpaHABaHE 3a NPOABI/IKUTENHN Nepunoan ce yBepeTte, 4e no NnpoayKTa HAMa
Bjlara n ce CbxpaHABa Ha CTalHa Temneparypa.
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9 VHpopmaLma 3a NopbUka

Uspenne KaTtanoxeH Homep
Tpbba OT BbrNepoaH BlakHa - 325 MM X 254 MM 330126
Tpbba OT BbrNepoaHy BlakHa - 325mm x 180 Mm 330129
Tpbba OT BbrNepoaH BlakHa - 325mm x 330 Mm 330130
Tpbba oT BbrNepoaHu BlakHa - 330 MM X 254 MM 330120
Tpbba oT BbrnepoaHu BiakHa - @30 Mm x 508 mm 330132
Tpbba OT BbrnepofHv BnakHa - @35 Mm X 254 Mm 330108
MHCcTpymeHT 3a nspasBaHe KaranoxeH Homep
VIHCTpYMEHT 3a n3psi3BaHe Ha Tpb6a OT BbINIepOAHM BrlakHa - @25mMm | 941238
WVHCTpYMEHT 3a 13psA3BaHe Ha TpbOa OT BbrepoAHM BlakHa - @30 mm | 941237
WVHCTpYyMEHT 3a 13psA3BaHe Ha TpbOa OT BbINepoAHM BakHa - @35mm | 941257

33 938042PK2/2-0622



OTroBopHoOCT

Mpoun3BoauTeNAT NpenopbyBa U3AENMETO Aa Ce M3MO0J3Ba CaMo NPV MOCOUYEHNWTE YCIIOBUS 1
no npefHasHaueHue. /3genveTo Tpabea f1a ce NnoaabpKa B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUNTE 3a
ynotpeba, NpeaocTaBeHn ¢ Hero. [pon3BOANUTENAT He HOCK OTFTOBOPHOCT 3a HeGAaronpurATHY
CbOUTUA, NPUUNHEHW OT KOMOVIHaALMK OT eIeMEHTH, KOVUTO He ca 0f06peHn OT Hero.

MapkunpoBka 3a cboTBeTcTBUe CE

To3n NpopyKT oTroBapA Ha n3mnckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguunHcknTe
nsgenus. To3n NpoayKT e KnacuduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
Knacudukaums, onvncanm B MNpunoxerne VIl Ha pernamenTa. EC geknapauuaTa 3a CbOTBETCTBME
e 10CTbIMHa Ha CNiejHUA UHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

yn0Tpe6a OT €AVH NauneHT

M D MeauuuHcko nsaenve /];i‘) MpeaHa3HaYeHo 3a MHOrOKpaTHa

CbBMeCTUMOCT

KombuHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogobpeHo Bb3 0cHOBa Ha U3NWUTBaHUA B
CbOTBETCTBME C NPUNOXMMUTE cTaHZapTu 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumnHcKnTe
N3Aenna, BKIUYNTENHO U3NUTBAHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMOCT OTHOCHO pa3mepuTe
1 npocneaasaHe Ha GYHKLVMOHANHOCTTa B peasiHu yCloBuA.

KomburHupaHeTo ¢ gpyru npoaykt ¢ MmapkupoBka CE TpabBa fja ce n3BbpLUBa C Ornea Ha
LOKYMeHTUpaHaTa MHAVBMAYaHA OLeHKa Ha PUCKA, N3BbpLUEeHa OT CneunanucT.
FapaHuyumsa

lapaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

MoTpebutensaT TpAbBa Aa e HasiCHO, Ye MPOMEHM UK MoANbUKALMY, KOUTO HE ca U3PUYHO
opobpeHy, brixa MOrnu Aa JoBefaT [0 aHyNMpPaHe Ha rapaHUmMATa, IMLeH3uTe 3a paboTa u
N3KIOYEeHNATa.

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

[JoknagBaHe Ha CEPNO3HU MHLNLEHTN

B Manko BepoATHUA cnyyart Ha CeprO3eH NHLUMAEHT, CBbP3aH C HACTOALLOTO 13genue,
VHUNAEHTBT TPSI6BA [a ce AOKIafBa Ha MPOV3BOANUTENS 1 HA KOMMETEHTHMA HaLMOHaNeH opraH.
EkonornyHu acnektu

To3u npoayKT e n3paboTeH OT BbIMePOAHN BllaKHa 1 BTBbPAEHA CMOJIa, KOUTO He MoraT Ja

ce peunKnupar necHo. Mons, TpeTupaiiTe ro no OTrOBOPEH HauMH KaTo o6LLM OTnagbLUu B
CbOTBETCTBUME C MECTHUTE pa3nopenby 3a ynpasneHre Ha oTnagbuuTe.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha OMaKoBKaTa

MpenopbuBa Ce MeAMLMHCKOTO NLe/NPOTE3UCTT Aa 3anas3mn eTMKeTa Ha OMakoBKaTa KaTo
[OOKYMEHT 33 JOCTaBEHOTO M3aenne.

MNMoTBbpKAEHNE 3a TbProBCcKa MapKa
Blatchford e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpaBneHue Ha npoussoauTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efjuHeHO 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 cijevi od karbonskih vlakana promjera 25 mm, 30 mm i 35 mm (stupni
dijelovi).

Molimo s razumijevanjem procitajte ove upute, posebno sve informacije o sigurnosti i upute

o odrzavanju.

Primjena
Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo za opskrbu protezom donjeg ekstremiteta,
namijenjen je za jednog korisnika.

Cijev (stupni dio) se upotrebljava kao spojni element izmedu dvaju prilagodnika cijevne
stezaljke Blatchford koji omogucava prilagodbu rotacije i duljine, ili u transfemoralnom ili
u transtibijalnom sustavu.

Cijevi se mogu rezati kako bi se omogucilo korisniku prilagodeno poravnanje ekstremiteta
i prilagodba duljine.

Znacajke
« lzvedba od karbonskih vlakana

+ lzbor izmedu triju duljina za cijev promjera 25 mm, dviju duljina za cijev promjera 30 mm i
jedne duljine za cijev promjera 35 mm.

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 dono3enje 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 u stambenom prostoru.

Stupanj aktivnosti 2

Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju,
poput rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristi¢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
sposobnoscu hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu prepreka u okruzenju i bavi se
radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju slozeniju uporabu proteze koja
nadilazi jednostavne oblike kretanja.

Stupanj aktivnosti 4

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

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

Klinicka korist
« Omogucava lagani spoj izmedu protetickih dijelova uz dodatnu izdrzljivost.
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2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se

potrebno pazljivo pridrzavati.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti
ili radu ekstremiteta, npr. prevelika
zracnost ili neobic¢ni zvukovi, moraju se
odmah prijaviti pruzatelju usluge.

A

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

Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vru¢inama i/ili hladnodi. Ne postavljajte
blizu izvora topline. Ne ostavljajte

na izravnoj suncevoj svjetlosti ili

u automobilu na vru¢inama.

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

A\

37

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.

A
A

Korisnika se upucuje da o svakoj
promjeni svog stanja obavijesti
zdravstvenog djelatnika.
UPOZORENJE: Cestice karbonskih
vlakana nisu otrovne ali nadrazuju
kozu, oci i pluca. Uvijek se upoznajte
s lokalnim i nacionalnim propisima
o zdravlju i sigurnosti kod rezanja
karbonskih vlakana i pridrzavajte se
tih propisa.

Kada rezete karbonska vlakna:

1. Osigurajte da je radni prostor
dobro prozracen i/ili da postoji
ventilacijski sustav.

Nosite zastitu za odi, stitnik za
lice, masku za zastitu od prasine
i zastitne rukavice.

UPOZORENJE: Aceton je jako zapaljiv

i otrovan. Uvijek se upoznajte s
uputama za sigurnost na naljepnicama
otapala i s nacionalnim i lokalnim
propisima o zdravlju i sigurnosti.

Prilikom uporabe acetona ili drugih
sredstava za ¢iS¢enje na bazi otapala:

1. Osigurajte da je radni prostor
dobro prozracen i/ili da postoji
odgovarajuci ventilacijski sustav.

Nosite zastitu za o¢i, Stitnik za lice

i zastitne rukavice. Potrebno je nositi
odgovarajucu zastitnu opremu

za disni sustav (RPE-Respiratory
Protective Equipment) ako ne
postoji odgovarajuca ventilacija.
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3 lzvedba

Glavni dio

- Cijev Cijev od karbonskih vlakana promjera 25 mm
Cijev od karbonskih vlakana promjera 30 mm
Cijev od karbonskih vlakana promjera 35 mm

Prikaz komponenti

Prilagodnik
Blatchford
Cijev
(stupni dio)
Prilagodnik
Blatchford

4 Funkcija

Proizvod sluzi kao spojni element izmedu dvaju prilagodnika cijevne stezaljke Blatchford i
omogucava prilagodbu rotacije i duljine ili u transfemoralnom ili u transtibijalnom sustavu.

Rezanje cijevi na Zeljenu duljinu prema potrebama korisnika smije obavljati samo odgovarajuce
osposobljena osoba. Time se omogucuje udobno postavljanje i ispravno poravnavanje kako bi se
osigurao ispravan rad prilikom uporabe proteze.
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5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobic¢ne zvukove, pretjerano kretanje, gubitak poravnavanja ili
znacajnu istrodenost.

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

Ciscenje

Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. NE UPOTREBLJAVAJTE agresivna
sredstva za ¢iS¢enje.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Ovo odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).
Sljedece rutinsko odrzavanje potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje:
« Provjerite zategnutost cijevi. Ako je olabavljena, skinite ju, ocistite i ponovno namjestite.
+ Provjerite nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na
korisnickoj razini.
Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod, da znakove dotrajalosti koji

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

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 tehnicku podrsku radi planiranja novog rasporeda
odrzavanja ovisno o ucestalosti i prirodi aktivnosti. To je potrebno odrediti procjenom rizika na
licu mjesta od strane odgovarajuce kvalificirane osobe.
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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

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

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

v (2w 22y

Prikladno za potapanje

I
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7 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Rezanje na duljinu

Proizvod se moze rezati na Zeljenu duljinu (pogledajte dio Duljina prilagodavanja u odjeljku 8.).
Osigurajte da je proizvod odrezan pravokutno i da su uklonjeni ostri rubovi.

A UPOZORENJE: Cestice karbonskih vlakana nisu otrovne ali nadrazuju kozu, oéi i pluca.
Uvijek se upoznajte s lokalnim i nacionalnim propisima o zdravlju i sigurnosti kod
rezanja karbonskih vlakana i pridrzavajte se tih propisa.

Kada rezete karbonska vlakna:
1. Osigurajte da je radni prostor dobro prozracen i/ili da postoji ventilacijski sustav.

2. Nosite zastitu za od¢i, stitnik za lice, masku za zastitu od prasine i zastitne rukavice.

941238 (25 mm)
941237 (30 mm)
941257 (35mm)

Slijedite upute za stezanje isporucene sa spojnim dijelovima.

Priprema cijevi

U sluc¢ajevima u kojima pacijentov nac¢in hodanja ili aktivnost moze prouzrociti povecana
torzijska opterecenja, dopusteno je nanijeti malu koli¢inu ljepila Loctite 222 na stezni dio cijevi.

A UPOZORENJE: Aceton je jako zapaljiv i otrovan. Uvijek se upoznajte s uputama za
sigurnost na naljepnicama otapala i s nacionalnim i lokalnim propisima o zdravlju
i sigurnosti.
Prilikom uporabe acetona ili drugih sredstava za ¢is¢enje na bazi otapala
1. Osigurajte da je radni prostor dobro prozracen i/ili da postoji odgovarajuci
ventilacijski sustav.

2. Nosite zastitu za odi, Stitnik za lice i zastitne rukavice. Potrebno je nositi
odgovarajucu zastitnu opremu za di$ni sustav (RPE-Respiratory Protective
Equipment) ako ne postoji odgovarajuca ventilacija.
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7 Savjeti za prilagodavanje (nastavak)

Lagano izbrusite 40 mm kraja cijevi od
karbonskih vlakana spuzvicom Scotch-Brite br.
7486 (zelena) (937033).

Temeljito ocistite kraj cijevi od karbonskih
vlakana i unutrasnjost kucista stezaljke.
Upotrijebite prikladno sredstvo za ¢is¢enje na
bazi otapala poput acetona (928412). Ostavite
da se osusi. NEMOJTE DODIRIVATI OCISCENA
PODRUCJA.

Simptom

Rjesenje

Javlja se ponavljajuci zvuk izmedu lezista
i koljena, kod bilo koje stezne tocke, u noznom
zglobuili ispod lezista.

Proizvod mora biti sigurno uc¢vrséen i ne smije
se modi pomicati. Provjerite da je kraj cijevi
odrezan pravokutno.

Proizvod se pomaknuo s mjesta.

Korisnik ne smije upotrebljavati proizvod do
prilagodavanja, popravka ili zamjene. Ako se
cijev lagano ne izbrusi i cijev i unutrasnjost

stezaljke ne odmaste, moze dodi do rotiranja.

42
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8 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon
skladistenja:

Tezina komponente:
@25 mm x 254 mm
@25 mm x 330 mm
@30 mm x 254 mm
@30 mm x 508 mm
@35 mm x 254 mm

Stupanj aktivnosti:

Maksimalna tjelesna tezina korisnika:

@25 mm
@30mm
@35mm

Tip prikljucka:

Raspon prilagodbe:

Duljina:
@25 mm
@30mm
@35mm -

-15°Cdo 50°C

569
81¢g
1099
1009
2069
909

1-4

60kg/1-4
100kg/1-4
125kg/1-4

Proksimalni/distalni-
@25, @30ili @35mm cijev

Osno zakretanje od 360°
180mm/254mm/330mm

254 mm/508 mm
254mm

Duljina prilagodavanja

e

\
|
Min. 80 mm ‘
|
|

|

Pohrana i rukovanje

stezaljke,
svaki dubine
35mm

J Prilagodnici

Came
(s)

TONm

= _ v
T

T

Kada pohranjujete na dulja razdoblja, osigurajte da proizvod ne bude izloZzen vlazi

i da je pohranjen na sobnoj temperaturi.

43
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9 Informacije za narucivanje

Dispositif Broj dijela
Cijev od karbonskih vlakana - 325 mm x 254 mm 330126
Cijev od karbonskih vlakana - 325 mm x 180 mm 330129
Cijev od karbonskih vlakana - 325 mm x 330 mm 330130
Cijev od karbonskih vlakana - 330 mm x 254 mm 330120
Cijev od karbonskih vlakana - 330 mm x 508 mm 330132
Cijev od karbonskih vlakana - @35 mm x 254 mm 330108
Pila/busilica Broj dijela
Pila/busilica za cijevi od karbonskih vlakana - @25 mm 941238
Pila/busilica za cijevi od karbonskih vlakana - @30 mm 941237
Pila/busilica za cijevi od karbonskih vlakana - 335 mm 941257

44
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

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) uklju¢ujudi ispitivanje
strukture, uskladenost dimenzija i nadziranu radnu ucinkovitost.

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

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 izraden je od karbonskih vlakana i vulkanizirane smole koju nije moguce
lako reciklirati: molimo odgovorno zbrinite kao op¢i otpad, prema lokalnim propisima
o zbrinjavanju otpada.

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

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

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel

Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.

Tu pouzivany termin pomécka oznacuje rdrky z uhlikového vlakna (pylény) s priemerom 25,30 a
35 mm.

Pozorne si precitajte tento navod, predovsetkym vsetky informacie o bezpecnosti a navod

na udrzbu.

Pouzitie

Pomécka sa smie pouzivat vyhradne pri osddzani protézy dolnej koncatiny urcenej

jednému pouzivatelovi.

Rurka (pylén) sa pouziva ako spojovaci prvok medzi dvomi objimkovymi redukciami

rarok Blatchford a umozZiuje nastavenie rotécie a dizky pri transfemorélnych alebo
transfibidlnych supravach.

Rurky sa daju dalej orezévat, ¢im sa koncatina zarovné a dizka upravi na mieru podla potreby
osoby po amputacii.

Vlastnosti
- Konstrukcia z uhlikového vlakna

«  Prirarke s priemerom 25 mm st na vyber tri dizky, pri priemere 30 mm dve a pri priemere
35 mm je na vyber jedna.

Uroven aktivity
Pomécka je vhodna pre trovne aktivity 1 - 4 (platia hmotnostné obmedzenia, pozri Technické
udaje). Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporucani chceme zohladnit individualne okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zéklade 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 v domacnosti s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chddze so schopnostou prechadzat cez nizke prekazky v okolitom prostredi,
ako su obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca s obmedzenim.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potenciél chddze s rozlicnou kadenciou. Typicka pre komunitného chodca so
schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi, ktory moze vykonavat pracovnd,
terapeuticku alebo cvi¢ebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy mimo jednoduchého pohybu.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zékladné ambulantné zruc¢nosti,

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

Kontraindikacie
Ak sa pouziva v sulade s ndvodom, neexistujui zndme kontraindikacie.
Klinické vyhody
+ Vytvdra spoj medzi protetickymi komponentmi pri nizkej hmotnosti a vy$sej odolnosti.
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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.
nadmernd volnost alebo nezvycajné
zvuky, treba ihned' nahlasit
servisnému pracovnikovi.

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

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu. Neukladajte

do blizkosti tepelného zdroja.
Nenechdvajte na priamom slnku ani
vnutri vozidla pri horicom pocasi.

A Pomaécka je uréena na dlhodobé
ponaranie a je vhodna len na ponaranie
v sladkej vode. Dbajte na to, aby bolo
pouzitie pomadcky vo vode v sulade
s podmienkami uvedenymi v casti
Obmedzenie pouZivania.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

A Pouzivatela upozornili, Ze v pripade
zmeny zdravotného stavu sa ma
obratit odbornika.

& VYSTRAHA: Prach z uhlikovych vlakien
nie je jedovaty, no drazdi kozu, o¢i
a pluca. Pri rezani uhlikového vlakna
sa vzdy riadte miestnymi a Statnymi
nariadeniami o bezpec¢nosti a ochrane
zdravia pri praci.
Pri rezani uhlikového vlakna:

1. Dbajte na to, aby malo pracovisko
riadne vetranie a/alebo odsavanie.

2. Noste ochranné okuliare/
tvarovy stit, masku proti prachu
a ochranné rukavice.

A VYSTRAHA: Acetén je velmi horlavy

a jedovaty. Vzdy sa riadte ndvodom

na Stitku s bezpecnostnymi pokynmi

rozpustadla a Statnymi a miestnymi

nariadeniami o bezpecnosti a ochrane

zdravia pri praci.

Pri pouziti aceténu alebo inych

Cistiacich rozpustadiel:

1. Dbajte na to, aby malo pracovisko
podla potreby riadne vetranie
a/alebo odsavanie.

2. Noste ochranné okuliare/
tvarovy stit, ochranné rukavice.
Pri nedostato¢nom vetrani/odsavani
moze byt potrebné vhodné ROV
(respirac¢né ochranné vybavenie).
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3 Konstrukcia

Hlavny diel

- Rarka Rurka z uhlikového vldkna s priemerom 25 mm
Rurka z uhlikového vldkna s priemerom 30 mm
Rurka z uhlikového vlakna s priemerom 35 mm

Identifikacia dielu

Redukcia
Blatchford

Rurka (pylén)

Redukcia
Blatchford

4 Funkcia

Pomocka sa pouziva ako spojovaci prvok medzi dvomi objimkovymi redukciami rarok Blatchford
a umoznuje nastavenie rotacie a dizky pri transfemoralnych alebo transfibidlnych sdpravéch.

Primerane zaskolena osoba méze rurku zrezat na mieru, aby vyhovovala poziadavkdm osoby po
amputacii. Pomoécka vdaka tomu pohodine padne, bude sa dat spravne zarovnat a pri pouzivani
protézy bude riadne fungovat.
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5 Udrzba

Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomocky nahlaste odbornikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, nadmernu volnost, vychylenie zarovnania alebo zna¢né opotrebovanie.

Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo trovni aktivity.
Cistenie
Vonkajéj ’povrch utrite handri¢kou navlh¢enou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom.
NEPOUZIVAJTE agresivne Cistiace prostriedky.
Zvysné pokyny v tejto Casti st len pre odbornika.
Udrzbu smie zabezpecovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne zaskoleny technik).
Najmenej raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujucu rutinnu udrzbu:
« Skontrolujte, ¢i je rurka tesne osadend. Ak je uvolnend, vyberte ju, vycistite a znovu osadte.
- Overte, ¢i na pomocke nie su poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne fungovanie.
Overte si, ¢i si pouZivatel precital a rozumie vsetkym informacidm o bezpecnosti a udrzbe na
Urovni pouzivatela.
Pouzivatelovi odporucte pomocku pravidelne kontrolovat zrakom. Opotrebovanie, ktoré by

mohlo ovplyvnit fungovanie pomdcky, treba nahlasit servisnému pracovnikovi (napr. vyznamné
opotrebovanie alebo nadmernu stratu farby po dlhom vystavovani UV Ziareniu).

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

50 938042PK2/2-0622



6 Obmedzenie pouzivania

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

Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie

Pomécka je vodotesna do maximalnej hibky 1 meter. Po pouzivani v abrazivnom prostredi, ako je
napriklad prostredie s moznym obsahom piesku alebo kamienkov pomaécku dékladne opléchnite
vodou, aby sa predislo opotrebovaniu alebo poskodeniu pohyblivych &asti. Po pouziti v slanej
alebo chlérovanej vode pomocku dokladne oplachnite

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

v (2w A

MoZno pondrat

51 938042PK2/2-0622



7 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

Zrezanie na mieru

Pomocka sa da zrezat na pozadovanu dizku (pozri Dizka osadenia v ¢asti 8). Dbajte na to, aby bola
pomocka odrezand kolmo a nemala ostré hrany.

ﬁ VYSTRAHA: Prach z uhlikovych vlakien nie je jedovaty, no drazdi kozu, o¢i a pluca.
Pri rezani uhlikového vlakna sa vzdy riadte miestnymi a statnymi nariadeniami o
bezpecnosti a ochrane zdravia pri praci.

Pri rezani uhlikového vlakna:
1. Dbajte na to, aby malo pracovisko riadne vetranie a/alebo odsavanie.

2. Noste ochranné okuliare/tvarovy stit, masku proti prachu a ochranné rukavice.

941238 (25 mm)
941237 (30mm)

941257 (35mm)

Priprava rurky
Riadte sa navodom na upinanie prilozenym k licujicemu komponentu.
V situaciach, kde pacientova chédza alebo aktivita zahfria nadmerné torzné zatazenie, je mozné
na svorkovu cast rurky naniest malé mnozstvo Loctitu 222.
A VYSTRAHA: Acetén je velmi horlavy a jedovaty. Vzdy sa riadte ndvodom na stitku
s bezpecnostnymi pokynmi rozpustadla a Statnymi a miestnymi nariadeniami o
bezpecnosti a ochrane zdravia pri praci.
Pri pouziti acetonu alebo inych cistiacich rozpustadiel
1. Dbajte na to, aby malo pracovisko podla potreby riadne vetranie a/alebo odsavanie.

2. Noste ochranné okuliare/tvarovy stit, ochranné rukavice. Pri nedostato¢nom vetrani/
odsavani moze byt potrebné vhodné ROV (respiracné ochranné vybavenie).
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7 Odporucania pri osadzani(pokracovanie)

Brusnym papierom Scotch-Brite Pad ¢. 7486
(zeleny) (937033) zlahka obruste koncovych
40 mm rurky z uhlikového vlakna.

Doékladne vycistite koniec rarky z uhlikového
vlakna a vnutornu cast objimky. Pouzite vhodné
Cistiace rozpustadlo, napriklad acetén (928412).
Nechajte volne vyschnut. NEMANIPULUJTE

S VYCISTENYMI CASTAMI.

Priznak

Riesenie

Medzi kolenom a I16Zkom alebo v ¢lenku ¢&i
pod |6zkom sa v niektorom spoji opakovane
ozyva zvuk.

Pomécku treba zaistit tak, aby sa
nehybala. Skontrolujte, ¢i je koniec rarky
odrezany kolmo.

Pomécka sa vysuva.

Pouzivatel nesmie pouzivat pomocku,

kym nebude nastavena, opravend alebo
vymenend. Ak rirka nie je zlahka obrtsena
a vnutorna cast svorky je odmastena, moze
dochdadzat k rotécii.
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8 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a

skladovacej teploty: -15"Caz50°C
Hmotnost dielov:
@25mm x 180 mm 569
@25mm x 254mm 81g
@25mm x 330mm 1099
@30mm x 254mm 100 g
@30mm x 508 mm 2069
@35mm x 254mm 90g
Uroven aktivity 1-4
Maximalna hmotnost
pouzivatela:
@25mm 60kg/1-4
@30mm 100kg/1-4
@35mm 125kg/1-4
Tvp bripoienia: Proximalne/distalne —
YP pripoj ’ Rurka s @25, @30alebor @35mm
Nastavovaci rozsah: Axidlna rotacia o 360°
Dizka:
@25mm 180 mm/254mm/330 mm
@30mm 254mm/508 mm
@35mm 254mm

Dizka osadenia

e

Min. 80 mm

| s

Skladovanie a manipulacia

Kazda
J svorka

redukcie

ma hiboku C—@m@d@ /

35mm ? |

| O |
T0ONm

ih

Pri dlhodobom skladovani dbajte na to, aby produkt nebol vihky, a uchovévajte ho
pri izbovej teplote.
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9 Informacie pri objednavani

Pomocka Cislo dielu
Rurka z uhlikového vldkna - 25 mm x 254 mm 330126
Rurka z uhlikového vldkna - 325 mm x 180 mm 330129
Rurka z uhlikového vldkna - 325 mm x 330 mm 330130
Rurka z uhlikového vldkna - 330 mm x 254 mm 330120
Karbonfaserrohr - 330 mm x 508 mm 330132
Rurka z uhlikového vldkna - @35 mm x 254 mm 330108
Upinacia reza¢ka Cislo dielu
Upinacia rezacka na rdrku z uhlikového vldkna - 25 mm 941238
Upinacia rezacka na rdrku z uhlikového vldkna - @30 mm 941237
Upinacia rezac¢ka na rarku z uhlikového vldkna - 335 mm 941257
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Rucenie

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

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

Sulad s CE

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

Zdravotnicka pomocka /" Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
N

Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacna zaruka.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentalne aspekty

Produkt je vyrobeny z uhlikového vlakna a tvrdenej zivice, ktoré sa nedaju lahko recyklovat:
zlikvidujte ich zodpovedne ako komunélny odpad podla miestnych nariadeni o manipulacii
s odpadom.

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

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

Sidlo vyrobcu
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvo.

56 938042PK2/2-0622


http://www.blatchford.co.uk

Tartalom

Tartalom 57
1 Leiras és tervezett felhasznalas 58
2 Biztonsagi informaciok 59
3 Felépités 60
4 Makodés 60
5 Karbantartas 61
6 A hasznalatot érintd korlatozasok 62
7 Azillesztésre vonatkozé tanacsok 63
8 Mliszaki adatok 65
9 Rendelési informaciok 66

57

938042PK2/2-0622



1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ez a Hasznalati Utmutatd az orvos és a felhasznald hasznalatéra szolgal, kivéve, ha méashogy jelezzlk.
A dokumentumban hasznalt,eszkéz” kifejezés a 25 mm, 30 mm és 35 mm atméréjli szénszalas
csére (pilonra) utal.

Kérjlk, 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 illesztéseként alkalmazhato, és egy felhasznalonal valo
hasznalatra szolgal.

A cs6 (pilon) csatlakozé elemként szolgal két Blatchford csébilincsadapter kdzott, lehetévé téve
a forgasi és hosszbedllitast transzfemoralis vagy transztibialis rendszerben.

A cs6 tovabb vaghato a személyre szabott végtagillesztéshez és hosszbeallitdshoz, hogy
megfeleljen az amputélt betegnek.

Jellemzék
« A szénszalas cs6 felépitése
« Haromféle hossz véalaszthatd a 25 mme-es, kétféle a 30 mm-es és egyféle a 35 mm-es
atméroju csé esetén.
Aktivitasi szint
Ez az eszk6z megfelel az 1-4. aktivitasi szintnek (testsulykorlatozas érvényes, lasd Miszaki

adatok). 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 feltileteken allandé Gtemben valé dtkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy korlatlan otthon végzett jarasra.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald athaladésra. Jellemz6 az otthonat elhagyni képes
felhasznalora.
3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség valtozé litemd jardsra. Jellemzé a kozosségben mozgo felhasznaldra,
aki képes athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon, és olyan foglalkozasbeli, terdpias vagy
sporttevékenységet (iz, amely a protézis egyszeri helyvéltoztatason tuli igénybevételével jar..
4, aktivitasi szint
Képesség vagy lehetéség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi képességeken,
erds behatdst, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv
felnéttek vagy a sportoldk protetikus igényeire jellemzé.

Ellenjavallatok

Ha a jelen Utmutatd szerint hasznaljak, nincsenek ismert ellenjavallatok.

Klinikai el6nyok

« Kis sulyu csatlakozast biztosit a protézis alkotéelemei kézétt, nagyobb tartéssaggal.
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2 Biztonsagi informaciok
VAN

& A végtag teljesitményében vagy

miikédésében jelentkez6 barmilyen
véltozast, példaul tul nagy holtjatékot
vagy szokatlan hangokat azonnal
jelenteni kell a szolgaltaténak.

A Lépcson lefelé menet és barmikor, amikor
rendelkezésre all, hasznéljon korlatot.

Ne tegye ki széls6séges melegnek
és/vagy hidegnek. Ne helyezze
semmilyen héforras kozelébe.

Ne hagyja kozvetlen napfénynek
kitéve vagy autéban meleg idében.

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

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

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

A A felhasznalénak tilos médositania vagy
manipuldlnia az eszkoz beallitasait.

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

FIGYELEM: A szénszalpor nem mérgezd,
de irritalja a bort, a szemet és a tiido6t.
A szénszal vagasara vonatkozéan
mindig olvassa el és tartsa be a helyi

és nemzeti egészségligyi és biztonsagi
rendeleteket.

A szénszal vagasakor:

1. Ugyeljen arra, hogy a munkateriilet
jol szell6zzon és/vagy elszivo
miikodjon.

2. Viseljen védészemiiveget/
arcpajzsot, poralarcot és kesztytit.

A FIGYELEM: Az aceton nagymértékben
gyulékony és mérgezé. Mindig olvassa
el és tartsa be az olddszer biztonsagi
cimkéjének utasitasait, illetve a nemzeti
és helyi egészségligyi és biztonsagi
rendeleteket.

Aceton vagy mas oldészeres
tisztitészerek hasznalata soran:

1. Ugyeljen arra, hogy a munkateriilet
jol szell6zzon és/vagy sziikség
esetén elszivé miikodjon.

2. Viseljen véd6szemiiveget/arcpajzsot,
keszty(it. Megfeleld légzésvédelmi
eszkoz hasznalhato, ha nincs
kielégito szelloztetés/elszivas.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

. Csé 25 mm atméréjli szénszalas csé
30 mm atméréjli szénszalas csé
35 mm atméréjli szénszalas csé

Az alkatrészek azonositasa

Blatchford
adapter

Cs6 (pilon)

Blatchford
adapter

4 MUakodés
Az eszkoz csatlakozd elemként szolgal két Blatchford csébilincsadapter kozott, lehetdvé téve

a forgasi és hosszbedllitast transzfemordalis vagy transztibidlis rendszerben.

A csovet megfeleléen képzett személynek méretre kell vagnia, hogy illeszkedjen az amputalt
beteg igényeihez. Ez kényelmes illesztést és helyes illeszkedést tesz lehetévé, igy biztositja
a megfelel6 mikodést a protézis hasznalata soran.
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5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, a tul nagy holtjatékot,
az illeszkedés megsziinését vagy jelentds kopast jelentse az orvosnak/szolgaltatonak.

Tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitasi szintje barmilyen valtozasardl.
Tisztitas
Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. NE hasznaljon
agressziv tisztitoszereket.
A tovdbbi utasitdsok ebben a szakaszban kizdrdlag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.
A karbantartdst kizarélag hozzaért6 személy végezheti (orvos vagy megfelel6en képzett technikus).
A kodvetkezd rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni:

« Ellenérizze a csé szorossagat. Ha laza, tavolitsa el, tisztitsa meg és illessze ujra.

- Ellendrizze a hibakat, amelyek befolyasolhatjak a megfelelé miikodést.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felhasznald elolvasta és megértette az Gsszes biztonsagi és
felhasznaloi szintl karbantartasra vonatkozo informaciot.

Tajékoztassa a felhasznalot arrdl, hogy az eszkdz rendszeres, szemrevételezéssel torténd
ellenérzése javasolt, és a miikodést esetleg befolyasolo kopas jeleit jelenteni kell a szolgaltaténak
(pl. jelentés kopds vagy tulzott elszinez6dés UV sugdrzésnak val6 hosszan tarté expozicié miatt).
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
kockdzatértékeléssel kell meghatérozni, amelyet megfelel6en képzett személy végez el.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

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

Kornyezet

Ez az eszkoz legfeljebb 1 méter mélységig vizallé. A mozgd alkatrészek kopasanak vagy
sérlilésének megelézése érdekében alaposan Oblitse at friss vizzel, ha dorzshatdsu — példaul
homokos vagy poros — kérnyezetben hasznalta. Sés vagy kléros vizben valé hasznélatot
kovetéen alaposan oblitse el friss vizzel.

Kizarélag -15 °C és 50 °C kdzott hasznélhato.

v (2w 22y

Vizbe meritésre alkalmas

I
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7 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

Méretre vagas

Az eszkdz a kivant hosszra vaghaté (Iasd 8. szakasz, lllesztési magassdg). Ugyeljen arra, hogy az
eszkozt derékszdgben vagja, és a végérdl eltdvolitsa az éles (sorjas) széleket.

ﬁ FIGYELEM: A szénszalpor nem mérgezd, de irritdlja a bort, a szemet és a tiid6t. A szénszal
vagasara vonatkoz6an mindig olvassa el és tartsa be a helyi és nemzeti egészségiigyi és
biztonsagi rendeleteket.

A szénszal vagasakor:
1. Ugyeljen arra, hogy a munkateriilet jol szell6zzon és/vagy elszivé miikédjon.

2. Viseljen védészemiiveget/arcpajzsot, poralarcot és kesztyfit.

941238 (25 mm)
941237 (30 mm)
941257 (35mm)

Kbvesse az illeszked6 alkatrészhez mellékelt rogzitési utasitasokat.

A cs6 el6készitése

Olyan esetekben, amikor a beteg jarasa vagy aktivitasa tulzott torzids terhelést valthat ki,
megengedett kevés Loctite 222 hasznélata a cs6 rogzitési részén.

A FIGYELEM: Az aceton nagymértékben gyulékony és mérgez6. Mindig olvassa el és tartsa
be az oldészer biztonsagi cimkéjének utasitasait, illetve a nemzeti és helyi egészségiigyi
és biztonsagi rendeleteket.

Aceton vagy mas oldoszeres tisztitészerek hasznélata soran
1. Ugyeljen arra, hogy a munkateriilet jol szell6zz6n és/vagy sziikség esetén
elszivé miikodjon.

2. Viseljen véd6szemiiveget/arcpajzsot, keszty(it. Megfeleld légzésvédelmi eszk6z
hasznalhaté, ha nincs kielégit6 szell6ztetés/elszivas.
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7 Azillesztésre vonatkozd tandcsok (folytatds)

Finoman csiszolja at a szénszélas csé utolsé
40 mm-ét a 7486 szamu (z6ld) Scotch-Brite
csiszololappal (937033).

Alaposan tisztitsa meg a szénszélas csé végét

és a bilincs burkolatanak belsejét. Hasznaljon
megfelel6 oldoszeres tisztitoszert, példaul
acetont (928412). Hagyja megszéradni.

NE FOGJA MEG A MEGTISZTITOTT TERULETEKET.

Tiinet

Megoldas

Visszatérd zaj a tok és a térd kozott, barmelyik
rogzitési pontnal, a bokanal vagy a tok alatt.

Az eszkozt rogziteni kell mozgds nélkil.
Ellendrizze, hogy a csé vége derékszdgben
van-e vagva.

Az eszkdz kimozdul a helyérél.

A felhasznalé nem hasznélhatja az eszkozt az
igazitasig, javitasig vagy kicserélésig. Akkor
fordulhat el6 forgas, ha a csdvet nem csiszoltak
at finoman, és a csé és a bilincs belseje
zsirtalanitva lett.
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8 Mdszaki adatok

Uzemi és tarolasi

hémérséklet-tartomany: S157C507C
Az alkatrész sulya:

@25 mm x 180 mm 569

@25 mm x 254 mm 81g

@25 mm x 330 mm 1099

@30 mm x 254 mm 100 g

@30 mm x 508 mm 2069

@35 mm x 254 mm 90g

Aktivitasi szint: 1-4
A felhasznalé maximalis sulya:

@25 mm 60kg/1-4
@30mm 100kg/1-4
@35mm 125kg/1-4

Proximalis/Disztalis —

Csatlakozasi tipusok: @25, @30vagy @35 mm-es cs6

Az igazitds tartomanya: 360°-0s, tengely korili forgatas
Hossz:

@25 mm 180mm/254 mm/330mm
@30mm 254mm/508 mm
@35mm 254 mm

lllesztési magassag

Adapter-
J bilincsek,

|

‘ egyenként

N Cosed— | v
|

TONm |

T

| <

Tarolas és kezelés

Ha hosszu ideig térolja, Gigyeljen arra, hogy a termék ne legyen nedves,
és szobahémérsékleten térolja.
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9 Rendelésiinforméaciok

Eszkoz

Alkatrészszam

Szénszalas cs6 - @25 mm x 254 mm

330126

Szénszélas ¢s6 - 325 mm x 180 mm 330129
Szénszélas ¢s6 - @25 mm x 330 mm 330130
Szénszalas ¢s6 - P30 mm x 254 mm 330120
Szénszalas ¢s6 - 330 mm x 508 mm 330132
Szénszalas csé - @35mm x 254 mm 330108

Vagosablon

Alkatrészszam

Szénszalas csé vagosablon - 325 mm

941238

Szénszalas cs6 vagosablon - 330 mm

941237

Szénszalas cs6 vagosablon - 335 mm

941257

66
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Felel6sség

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

CE-megfeleléség

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 osztalyozasi szabalyok szerint. Az eurépai uniés megfelelségi
nyilatkozat a kvetkezd internetes oldalon érhetd el: www.blatchford.co.uk

Orvostechnikai eszkdz /‘ Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszeallitas 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 dsszedllitast orvos éltal végzett, dokumentalt helyi
kockazatértékelésre figyelemmel kell elvégezni.

Jotaéllas

Az eszkOzre 24 hdnapos jotallas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valészin(itlen esetben, ha sulyos incidens térténne az eszkozzel kapcsolatban, azt jelenteni
kell a gydrtonak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Koérnyezetvédelmi szempontok

Ez a termék szénszalbol és kikeményitett gyantabdl késziilt, amelyek nem hasznosithatdk ujra
kénnyen. Kérjik, felel6sen artalmatlanitsa altalanos hulladékként, a helyi hulladékkezelési
szabalyozasok szerint.

A csomagolas cimkéjének mego6rzése

Javasoljuk, hogy az orvos 6rizze meg a csomagolas cimkéjét a biztositott eszkoz
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

AUTEG ol 00nyigg xpriong poopilovTal yia ToV TP Kal ToV XpAOTH, EKTOC AV avagEépeTal

KATL S1AQOPETIKO.

O 6pog ouokeur OTIWE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NYiEC XPHONE AVAPEPETAL OTOUG CWANVEG
avBpakovrpatog Stapétpou 25 mm, 30 mm Kat 35 mm (MUAWVEG).

Alapdote kal BePaiwbdeite OTI KATAVONOATE AUTEG TIG 00NYiIEG, 181aiTEPA ONEC TIC TANPOPOPIES
yla tTnv ac@Aaiela Kat Tic odnyieg ouvtripnong.

Epappoyn
H ouokeur] autr TIPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA Y1a TIPOCAPTHOELG TTPOOECEWV KATW
AKpou Kal mpoopiletal yia évav povo xpiotn.
O owAnvag (MuAwvag) xpnotuomoleital wg CUVOETIKG aTolxeio avapeoa og SUO TPOCAPHOYEIG
o@lykTripa owAnva Blatchford mou emtpémouv ) pUBUION TNE TTEPIOTPOPNG KAL TOU HUIIKOUG OE
éva Slapnplaio i dlakvnuiaio cuoTNUA.
O ocwAAVAC UTTOPE( VO KOTTEl TTEPAITEPW VIO TIPOCAPHOCHEVN EUBUYPANMION TOU AKPOU Kal
PUBUION TOU HKOUC WOTE VA TAIPLAlEl OTO AKPWTNPIACUEVO ATOUO.
XapaktnploTika
«  Kataokeun amd avOpakovnua
«  EmAoyn pnetal Tplidv UnKwv yia Tov ocwAnva Stapétpou 25 mm, SU0 UNKWV yia Tov cwArva
Slapétpou 30 mm Kat evOg URKOUG yia Tov SwAnva Slapétpou 35 mm.
Eninedo ocwpatikig dpactnpiétntag
AuTH n CUOKEUN €ival KATAANAN yia Ta emimeda Spaotnplotntag 1-4 (loxvouv dpia Bdpouc,
BA. Texvika otolyeia). AOQAAWG UTTAPXOLV EEAIPETEIG KAl 0T 0VOTACH Hag OEAouE va UTTAPXEL
TTPORAEYN Yla POVASIKES, ATOUIKEC TIEPIOTACELG Kal oTroladAToTE TéTola amd@aon Ba mpémel va
Aappaveral pe Baotun kat S1e€odikn arttoAdynon.
Eninedo ocwpatiki¢ Spactnpiéotntag 1
O xpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTa va xpnotpoTolel mpoBeon yla HeTakIvAoELS iy Badlon
o€ eminedec em@Aveleg, ue 0T00epd puBUS. AUTO gival XAPAKTNPIOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU KAl [N
TIEPIOPIOUEVOU TIEPQITATNTH HECA OTO OTTITL.
Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 2
O xpNoTng éxel TNV IkavdTNTa 1 TN duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCodpdLa, OKAAA 1) AVWHOAEG EMEAVELEC. AUTO ival
XOPOAKTNPLOTIKO TOU TTIEPLOPIOUEVOL TTEPUTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.
Eninedo cwpatikig Spaoctnpiotnrag 3
O aoBevn¢ éxel TNV IKavOTNTA 1 TN SuvatdTnTa yia Badion pe petapAntd pubuod. Autd eivat
XOPOKTNPIOTIKO TOU TEQUTATNTH TTOU Byaivel 0TNV KOWVWVIa, 0 OTTOI0G £XEL TNV IKAVOTNTA va Stafaivel Ta
TEPLOOOTEPA TTEPIBANNOVTIKA EUMOSIA Kal PrTopei va Sie€dyel emayyeAUaTIKn, OepameuTtikn i aBOANTIKA
SpaoTNEIOTNTA TTOU ATTAITE TTPOCHETIKA XPrion TéPa amod TnV amAn PeTakivnon.
Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 4
O aoBevng éxel TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvatdTNTA Yia TPOCHETIKA Badion mou umepPaivel TN Baoikn
IKavotnTa Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONG, KATATTIOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TWV TTPOCBETIKWY AmaIThoewyv evog maudlol, Spactriplou evihika i abBAnTh.
Avtevdeieig
Agv UTTAPKOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIG EQOCOV XPNOIUOTIOLEITAL CUMPWVA HE AUTEG TIG 0ONYIiEC.

KAviké 6@ehog
« Mapéxel pla ehagpld ovvdeon petald mMPooBEeTIKWY £APTNUATWY PE TTPOCOETN AVTOXH.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPaAela
AUTO TO TIpOoEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO dKOAOLOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

A

A\

AN

Tuxdv allayég otnv amédoon A T

A&rtoupyia Tou dkpov, m.x. uTEPBONKOG

1{oyo¢ 1} acuvnBiotol B6pufol,
Oa npémel va avag@épovTtal apécw
OTOV TAPOXO UTTNPECIWV OAG.

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

Amo@uyete Tnv £éKkOeon og urrepBoAIKN
C¢otn R/kat umepBoAKoO Kpuo. Mnv
TomoOEeTEITE KOVTA O€ OMOIASAHTIOTE
nnyn Bgppdtnrag. Mnv to agrvete

o€ ameuBegiag NMaKo W N péca o€
autokivnto o€ {€0TO Kalpo.

H cuokeun éxel oxeSlaoTei yia
napaterapévn Bubion kai givat
KAatdAAnAn yia eppantion og

YAUKO vepo povo. BeBaiwOeite ot
OTo1aSATIOTE XPr0N TNG CUCKEVNG

O€ VEPO CUUHOPPWVETAL HE TIG
mpolmoO£oelg mov avagépovtal oTnv
evotnta lepiopiouol yia tn xpron.

70

O xpnotng Sev mpémel va puBpilet

TN CUOKEUA 1 va mapeupaivel otn
PLOUION TNG.

ZuvioTdtal oToV XpRoTn va
EMIKOWVWVIOEL PE TOV 1ATPO TOU OE
nepintwon aAayng TG KATAOTACHG Tou.

MPOEIAOMNOIHZH: H okévn

avOpakovnpatog dev gival To&Ikn,

al\d epeBilel To Séppa, Ta patia

Kall TOUG mveLupoveg. Alapadlete Kalt

CUMMHOPPWVECTE MAVTA IE TOUG

TOTIKOUG Kal €BVIKOUG KAVOVIGHOUG

Yyeiag kat AGQANELOG GXETIKA ME TNV

KOTT avOpaKovAaToG.

‘Otav kKOfete avOpakdvnua:

1. BeBawwBeite 611 0 XWPOG Epyaciag
agpifetal kahd rp/kal KaOAUTTTETAL
ané amoppo@nTHpa eaywyng aépa.

2. Noa @opdte MPOCTATEVTIKA paTiwv/
TPOCWTIOV, HACKA TIPOCTAC A Ao
TN OKOVN KAl TIPOCTATEVUTIKA YAvTIa.

MPOEIAOMOIHZH: H aketovn givat
181aitepa eVPAEKTN Kat TOSIKN.
Alapadete Kal GUHHOPPWVECTE
TAvTa ME TIG 0dnyieg oTnV €TIKETA
ac@aleiag Tov S1aAUTN KAl TOUG
€0VIKOUG Kal TOTMKOUG KAVOVIGHOUG
Yyeiag kat Acpdahelag.

Kata tn xprion aketovng r} aAwv

Ka0apIoTIKWV SLaAUTWV:

1. BeBawwBeite 611 0 XWPOG Epyaciag
agpiletal kakd rj/kal KaOAUTTTETAL
ané amoppoPnTHpa e§aywyng aépa,
gpooov xpelaleral.

2. Na @opdTe MPOOTATEVTIKA paTiwv/
TIPOCGWITOU KAl TIPOCTATEVTIKA
yavtia. Evééxetal va amartnOei
KataAAnAog e§omAiopdg mpootaciag
Tou avanvevoTikoL (RPE) av dev
EMAPKE( 0 AgPIOPOG/N §aywyn aépa.
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3 Kataokeun

Kopio pépog

« ZwAARvag ZwAnvag avbpakoviatog Stapétpou 25 mm
ZwAnvag avbpakovrpatog dtapétpou 30 mm
ZwAnvag avopakoviuatog Stapétpou 35 mm

Avayvwpion e§apTnHATwV

MNpooappoyéag
Blatchford
TwAnvag
(muAwvac)
Mpooapuoyéag
Blatchford

4 Aertoupyia

H ouokeur autr XpnOoIPEVEL WG CUVOETIKO OTOIXEIO AVANESA Og SUO TTIPOCAPUOYEIC CPIYKTHPA
owAnva Blatchford wote va emTpémel T pUOUION TNE TTEPIOTPOPG KAl TOU HIKOUG O€ éva
Slapnptaio iy Stakvnuiaio cvoTnua.

O ocwAnrvag mpoopiletal ylia Komr oTo emMOUUNTSO UAKOG Ao KATAAANAQ eKMTAISEVUUEVO ATOUO
(WOTE VA AVTATTOKPIVETAL OTIC ATTAITHOELC TOU aKpwTnplacpévou atéuou. Etot eivat duvatn n
AVETN €QApPMOYN KAl N OWOoTH EVBUYPAUUION, WOTE va £A0@ANICTEL N CWOTA AslToupyia KATd T
Xpron tng mpoBeonc.
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5 2vuvtipnon

EAEYXETE OTTIKA TN CUOKEUN OE TOKTA XPOVIKA Slaotrhuata.

Ava@épete omoleadnmote aA\ayég otnv andSoon auTrG TNG GUOKEUNG OTOV lATPO/ToV

TIAPOXO UTTNPECIWVY, T.X. acuvriBiotoug Bopufoug, urmepBoAiké T(oYo, amwAela EUOLVYPAUHIONG
1 onpavtiki eOopd.

EvnuepwOoTE TOV 1ATPO/TOV TTAPOXO UTTNPECIWY YIA TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC 1)/Kal TO
enimedo owuatikng 5paoTNELOTNTAG.

KaBapiopog
XpNOIUOTOIOTE LYPO TTAVI KAl ATTIO GATIOUVL V1A VA KABOPIOETE TIC EEWTEPIKEG ETIIPAVEIEC.
MH xpnotpomnoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

O1 umiéAotreg o8nyieg Tng evotntag autrg mpoopifovtai pévo yia xprjon amé 1atpoug.

H ouvTtripnon autn mpémel va ekTeAEiTal HOVo amo appodio TTPOCWTIIKO (LaTPO 1) KATAANAO
EKTTIAIOEVEVO TEXVIKO).

Ot akONOUBEC £pYAOiEG TAKTIKIG CUVTHPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TRola Bdon:

«  EAéy€te av gival kKaAd o@lypévog o owArjvag. Av gival Xahapog, a@alp€oTte, KaBapioTe Kal
ETTOVOTOTIODETHOTE.

«  EAéy&te yia ehattwpata mou Ba prmopovoav va emnpedoouy Tn owaoTr Asltoupyia.

BePaiwBeite 6Tt 0 xprioTng €xel S1aBAoEL Kal KATAVOROEL ONEC TIG TANPOPOPIEC aopalEiag Kal
ouvtripnong og eninedo xprotn.

EvnuepwveTe Tov XprioTn OTL GUVIOTATAL TOKTIKOC OTITIKOG ENEYXOC TNG CUOKEUNG Kal 6Tt Oa
TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV TTAPOXO UTTNPECIWV eVOEifelg @OopAC TTou UmopEi va emnpedcouV
™ A&rroupyia Tou (MY, onuavtiki eBopd 1 UTEPROAIKOC ATTOXPWHATIOUOC ATTIO AKPOXPOVIA
€kBeon o€ uMePIWSN akTIVOBOAIQ).

JUHUPBOUAEYTE TOV XPHOTN VA EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TIAPOXO UTINPECIWV YIO OTIOIEGONTTOTE
aA\ay£G 0TO CWHATIKO BAPOG ry/Kal To emimedo cwUaTIKAG dpaoTnpldTnTac.

Av QuTIj N GUOKEUN XPNOIUOTIOLEITAL YIO OKPaia CwuaTIKh §paoTtnpldTnTa, To £Mimedo Kat
1o Staotnua cuvtripnong Ba mpémel va emave€ETAOTOUV Kal, EQOCOV XPELAOTEI, Oa TIpémel
va {ntnBei n mapoxri CUPBOUAWV Kat TEXVIKAG UTTOOTAPIENG YIa TOV OXESIAOUS EVOG VEOU
XPovoSiaypdupaTog ouvtrpnong avaloya pe Tn ouxvoTnTa Kal Tn ¢Uon TG CWHATIKAG
Spaotnpiotntag. Autd Ba mpémel va kaboplotei faoel emtomag agloAdynong Kivduvou mou
Ba avaAn@BOei amod atopo pe Ta KATAMNAa TpocdvTa.
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6 lleploplopol yia t xpnon

MNpoPAemépevn didpketa {wng

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

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

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

H ouokeur autn givat adidBpoxn oe péyloto BA0og 1 pérpou. Zemhévete KaAd Pe YAUKO vePS HETA
™ Xprion o€ dtaPpwtikd mepIarlovTa, 6TTWG yla mapAdelypa auTtd mou UImopEi va TIEPLEXOLV

Appo A XaAiKy, WoTe va amo@uyeTe TN @Bopd ) TNV MPokAnon BAABNG oTa Kivoupeva Pépn.
ZemA\UveTe KOAA pe YAUKOS vePS HETA TN Xprion o€ BaAaccivé i xAwplwpévo vepd

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

....,/ G:::\/ =

KataAAnho yla Bubion og uypod
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7 Odbnyiec mpooapuoyng

O1 08nyisc Tng evotnTac avtric mpoopifovtal pévo yia xprion amé 1atpoug.

Komn oto emBupnto unkog

H ouokeun umopei va komei oto emOupunTé UnRKog (BA. Mrikog mpooapuoyrg otnv evotnTa 8).
DpovTioTe N CUOKELN va KoTiEl iola Kal va §10p0wBoUv TUXOV AlXUNPEC OKUEC OTO KOUMUEVO AKPO.

ﬁ NPOEIAONOIHZH: H okdvn avBpakovipatog dev givat To&ikn, aA\d epedilel To 6éppa,
TO HATIA KAL TOUG TIVEUHOVEG. AlaPAleTe Kal GUUHOPQPWVECTE TAVTA PE TOUG TOMKOUG Kal

£0viKoUG KavoviopoUG Yyeiag Kat AGQANELOG OXETIKA E TNV KOTI) avOpakKovipaTog.

‘Otav K6Pete avOpakdvnua:

1. BeBawBeite 611 0 XWPOG epyaciag agpiferal KaAd i/Kat KAAUTITETAL ATTO
amoppoentipa e§aywyng aépa.

2. Na @opdte MPOCTATEVTIKA HATIWV/TIPOCWITOU, HACKA TTPOCTAGIAG armd T OKOVN Kal
TIPOCTATEVUTIKA yAvTIa.

941238 (25 mm)
941237 (30 mm)

941257 (35mm)

Mpoetolpacia cwAiva
AkoAouBroTe Tic 0nyiec cLoPIENC Tou cuvodelouv To €dpTnua ouleuénc.

J & MEPIMTWOELS 61TOV TO BAdIopA ) N 5PACTNPIOTNTA TOU ACOEVOUC UTTOPEL VA TIPOKANEDEL
UTTEPBOAIKA OTPETTIKA POPTIO, ETIITPEMETAL N EQAPUOYH MIKPAG TTOoOTNTAC Loctite 222 otnv
TEPLOX) OLOPIENG TOU CWARVA.

A NPOEIAOMNOIHZH: H aketévn gival 1d1aitepa eVPAeKTN Kat TO&IKN. Alafalete kat
CUUHOP@PWVECTE TTAVTA UE TIC 0dNYieC 0TNV ETIKETA A0@PaAAEiag Tou SIOAUTH Kal TOUG
€0viKkoUG Kal TOMKOUG KAVOVIOHOUG Yyeiag Kat ACQAAELaq.

Katd tn xprion aketovng fj AAAwv KaBaploTikwv StaAutwv

1. BeBaiwBeite 611 0 XWPOG epyaciag agpileral KaAd i/kat KAAUTITETAL ATTO
amoppo@nThpa eaywyng aépa, epocov xpeldletal.

2. Na @opdTe MPOCTATEVUTIKA MATIWV/TTPOCWITOU Kl TIPOCTATEVTIKA yavTia. EvééxeTat
va amraitnOei KatdAAnAog e§oMAIoHAG MpooTaciag Tou avanveuoTtikoU (RPE) av ev
EMOPKEI 0 agPIOPOG/N e§aywyn aépa.
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7 2 UUBOUAEC TPOOAPUOYNC (ouvéeia)

Tpiwte eha@pd ta TeAeuTaia 40 mm Tou CwARVaA
avOPAKOVAHATOG HE €vVa OPOUYYAPAKL Scotch-
Brite ap. 7486 (mpdaoivo) (937033).

KaBapiote oxoAaoTiKd To AKpo Tou CwAva
avOPaAKOVIHATOG KAl TO ECWTEPIKO TOU
TEPIBAAATOC TOU OPIYKTHPA. XPNOIUOTIOIOTE
£va KAaTAaANAo KaBaploTiko SIoAUTN OTTwE

N OKETOVN (928412). MePIUEVETE VA OTEYVWOEL
MHN MIANETE TA KAGAPIZMENA HMEIA.

PAVITY) g (A]TTe]

Noon

AkoUyeTal évag emavalapavopevog
006pufoc avapeoa otn Brikn Kat To yovato,
o€ omoloSAToTE onuEio cuoPIENG, OToV
aotpdyalo f KAtw amo Tn Oikn.

H cuokeun mpémel va oTepewBel WOTE va un
peTakiveital Befaiwbeite 61 To AKpo TOU
owArva éxel komel iola.

H ouokeunj Byaivel amo tn Béon .

O xpnotng Sev MPETEL VA XPNOIUOTIOINOEL

TN OUOKEUN HEXPL VA TIPOCOPUOOTEI, Va
EMOKEVAOTE( N va avTikataotabei. Mmopei
va oUpBel TepLoTPOPN av 0 cwWARVaC Sev éxel
TPLPTE ENaPPd Kal Sev €xouv amoMmavOei

0 OWARVAC KAl TO E0WTEPIKS TOU OPIYKTAPA.
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8 Texvikd oTolxela

EVpo¢ Tiuwv Bepuokpaciag

i i -15°C éwg50°C
XEPIOPOU Kal UAAENG:
Bapog e€aptnudtwy:
@25mm x 180 mm 569
@25mm x 254mm 81g
@25mm x 330mm 1099
@30mm x 254mm 100 g
@30mm x 508 mm 2069
@35mm x 254mm 90g
Emimedo cwpaTikng 1-4
SpaotnpoTnNTaG:
Méyioto Bdpog xpnotn:
@25mm 60kg/1-4
@30mm 100kg/1-4
@35mm 125kg/1-4
. . . Eyyuc/Nepipepikd-
Tumog mpooapTrHATOC: Swhivac @25, 3304 @35 mm
EVpoc puBuiong: A&oviki replotpopr] 360°
Mnkog:
@25mm 180 mm/254mm/330 mm
@30mm 254mm/508 mm
@35mm 254mm
Mrikog mpocappoyng
‘ ZyKTpEQ
T d i TIPOCAPHO-
‘ yéa Badoug
! 35 mm G@m@ /
80 mm eAdy. ‘ €KacToC |
| ) 1 T
‘ 10Nm !
| s Ji
®ulaén kat Xelpiopog

Katd tn @UuAaén ya mapatetapéva xpovikd Staotnpata, fefaiwbdeite 611 TO MPOIOVY
givar amaAaypévo amd vypaoia kat 6t amoBnkevetal oe Oeppokpacia dwpatiou.
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9 TIAnpogopiec mapayyeriac

JUOKeUN Ap1Opog e€aptiiparog
SwAvag avBpakovpaTog - 325 mm x 254 mm 330126
YwAvag avBpakovruatog - @25 mm x 180 mm 330129
YwAvac avBpakovuatog - @25 mm x 330 mm 330130
YwAAjvac avBpakovuatog - @30 mm x 254 mm 330120
YwArvag avBpakovrpatog - @30 mm x 508 mm 330132
SwAnvag avBpakovApaTog - @35 mm x 254 mm 330108
IXvdapto Komng Ap1Ouog e€aptiiparog
IXvaplo kommg cwArva avBpakovipatog - @25 mm 941238
Ixvdplo komi¢ owArva avBpakovrpatog - @30 mm 941237
Ixvdplo komri¢ owArva avBpakovpatog - @35 mm 941257
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EuOivn

O KATAOKELAOTHG OUVIOTA TN XPr0ON TNG CUOKEUNG HOVO UTIO TIG KABOoPIopEVEG CUVORKEG Kal
yla Toug mpoBAeNMSUEVOUC OKOTTOUG. H GUOKEUN TTPEMEL va GUVTNPEITAL CUUPWVA E TIG 0SNYIEG
XPriong mou cuvoSevuouv Tn cuoKeur. O KataokeuaoTng Sev @épel euBUVN yla omolodnmoTE
Suopuevéc amoTéAeopa TPOKANBEL amd cuvdUACHOUG eAPTNHATWY TTOU SV €X0UV eYKPIOE(
amd autov.

Mototnta CE

To mpoidv auto IKavoToLEl TIG AT oELG Tou Eupwmaikou Kavoviopou (EE) 2017/745 miepi
LATPOTEXVONOYIKWV TTPOTIOVTWV. TO TIPOIOV auTo €xel Ta&IVOUNBEl WG LATPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV
Katnyopiag | cupewva Pe Toug Kavoveg Ta&vopnong mou meptypdgovTtal oto mapdptnua Vil
Tou kavoviopou. H dnhwon mototntag EE diatiBetal otnv akdAoubn dievBuvon oo Internet:
www.blatchford.co.uk

M D laTPOTEXVOAOYIKS TIPOIOV flTi‘) MoA\amAr xprion - o€ évav uévo acBevn

g

Juupatotnta

O ouvduaoudc pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal fdoel Sokipwv cupewva pe ta
OXETIKA TIPOTUTIA KAl TNV 08nyia TEPT TWV 10TPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWY, CUUTTEPINAUBAVOEVWY
Sopikwv SOKIPWY, ouPPBATOTNTAG SlA0TACEWVY Kal TapakohouBoUpevng anddoong mediou.

O ouvduaoudg pe eVOAAKTIKA TTpoiovTa pe orjpavon CE mpémel va mpayuatonoleital Baoet
TEKUNPIWPEVNG emTdmag aflohdynong Kivduvou mou éxel Sie§axOei amo 1aTpo.

Eyyunon
H ouokeun autr kaAUTTTETAL Ao €yyUNOoN 24 PnNvwv.

O XprioTNG TIPETIEL VA EVNUEPWVETAL OTL OL AANAYEG ) Ol TPOTIOTIOOELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA EVOEXETAL VA AKUPWOOUV TNV £yyUNON, TIG ASeleg AetToupyiag Kal TIG eEAIPETELG.

Avatpé€te atov lototoro tng Blatchford yia tnv tpéxouvoa mAripn dnAwon eyyvnong.
Ava@opd cofapwv MEPIOTATIKWY

Ynv amiBavn mePIMTWon o TPOKUYEL KATTOI0 0oRapd TTEPIOTATIKO OE OXEON HE TN OUOKEUN
auth, autd Ba TPETEL va avagePBEl OTOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSIEG EOVIKEG APXEC.
Oépata mepipailovtog

AuTé TO TIPOIOV Eival KATAOKEUAOUEVO Ao avBpaKOVNUA KAl OKANPUHEVN pNTivn TTou Sev
UmopoUv va avakUKAwBoUV eUKoAa: amoppiPte To UTTELBUVA WG YEVIKA amOBANTA, CUPPWVA HE
TOUG TOTTIKOUE KAVOVIOHOUG XEIPIOHOU aTTOBAATWV.

Alatpnon TG €TIKETAG CUCKEVATIag

YuvIoTATal OTOV laTPOVA SIATNPEL TNV ETIKETA TNG CUCKEVAGIAG WG APXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvVayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWV
H ovopaoia Blatchford eivat onpa 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

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

Termins “jerice” tiek lietots, lai apzimétu 25 mm, 30 mm un 35 mm diametra oglekla Skiedras
caurulites (pilonus)..

Ladzu, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat Sos noradijumus — it pasi visu informaciju par
drosibu un apkopes noradijumus.
Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai apak3éjo ekstremitasu protézu savienojumiem; ta paredzéta
vienam lietotajam.

Caurulite (pilons) tiek izmantota ka savienojosais elements starp diviem Blatchford caurulisu
skavu adapteriem, lai regulétu virscela vai zemcela sistému rotaciju un garumu.

Caurulites var vél vairak sagriezt, lai pielagotu ekstremitates salagojumu un garumu personai,
kurai veikta amputacija.

Funkcijas
+ Oglekla skiedru konstrukcija
+ Pieejami tris garumi 25 mm diametra caurulitém, divi garumi 30 mm diametra caurulitém
un viens garums 35 mm diametra caurulitém.
Aktivitates limenis

Stierice ir piemérota 1.-4. aktivitates limenim (pastav kermena masas ierobeZojumi;
skatit Tehniskie dati). Protams, pastav iznémumi, un muasu ieteikuma vélamies pielaut

unikalus, individualus apstaklus, un jebkurs $ads [émums ir japienem, ja ir skaidrs un
pardomats pamatojums.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu
fikséta tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat majas ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar paliglidzekli ar spéju $kérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves
malas, kapnes vai nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
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 parvietosanas ar protézi prasmes, pielaujot
augstu triecienu, stresa vai energijas pakapi. Tipiski bérnu, aktivu pieauguso vai sportistu
protezésanas vajadzibam.

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

Kliniskais ieguvums
» Nodrosina vieglu savienojumu starp protézes komponentiem ar papildu izturibu.
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2 Drosibas informacija

VAN
A\

rupigi jaievero.

vai funkcionésanas izmainam, piem.,
parmérigu 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.

>

Izvairieties no parmériga karstuma un/
vai aukstuma iedarbibas. Nenovietojiet
karstuma avota tuvuma. Karsta

laika neatstajiet to tiesa saulé vai
automasinas iekSpuseé.

>

lerice ir paredzéta ilgstosai
iegremdésanai un piemérota

tikai iegremdeésanai saldiideni.
Parliecinieties, ka ierices lietosana
tdent atbilst nosacijumiem, kas
noraditi sadala Lietosanas ierobezojumi.

Par jebkadam ekstremitates veiktspéjas

81

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

A

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
tiek ieteikts sazinaties ar specialistu.

BRIDINAJUMS! Oglekla $kiedras putekli
nav toksiski, bet ir kairinosi adai,

acim un plausam. Vienmeér izlasiet

un ievérojiet vietéjos un nacionalos
veselibas un drosibas noteikumus par
oglekla skiedru griesanu.

A\

Griezot oglekla Skiedru, rikojieties Sadi.
1. Parliecinieties, ka darba zona ir
labi védinata un/vai atrodas zem
izpltdes ventilacijas.

2. Valkajiet acu aizsarglidzeklus/
sejas aizsargu, puteklu masku
un aizsargcimdus.

BRIDINAJUMS! Acetons ir viegli
uzliesmojoss un toksisks. Vienmér
drosibas etiketé noraditos, ka ari
nacionalos un vietéjos veselibas un
drosibas noteikumus.

Izmantojot acetonu vai citus tirisanas

rikojieties sadi.

1. Parliecinieties, ka darba zona
ir labi védinata un/vai atrodas
zem izpludes ventilatora (péc
nepiecieSamibas).

2. Valkajiet acu aizsarglidzeklus/
sejas aizsargu, aizsargcimdus.
Ja ventilacija/izplizu savaksana ir
nepietiekama, var bat nepieciesams
atbilstoss elpcelu aizsardzibas
aprikojums.
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3 Uzblve

Galvena dala

« Caurulite 25 mm diametra oglekla skiedru caurulite
30 mm diametra oglekla skiedru caurulite
35 mm diametra oglekla skiedru caurulite

Sastavdalu identifikacija

Blatchford
adapteris
Caurulite
(pilons)
Blatchford
adapteris

4 Funkcija

Stierice tiek izmantota ka savienojo3ais elements starp diviem Blatchford caurulidu skavu
adapteriem, lai regulétu virscela vai zemcela sistémas rotaciju un garumu.

Paredzéts, ka cauruliti sagriezis atbilstosi apmacita persona, lai caurulite batu piemérota
personai, kurai veikta amputacija. Tas nodrosina komfortablu pievienosanu un pareizu
salagosanu, lai lieto3anas laika protéze pareizi darbotos.
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5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.
Par jebkadam sis ierices veiktspéjas izmainam, piem., neparastiem troksniem, parmérigu kustibu,
salagojuma zudumu vai nozimigu nolietojumu, zinojiet specialistam/pakalpojumu sniedzéjam.
Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.
Tirisana
Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas. NEIZMANTOJIET
agresivus tirisanas lidzek|us.
Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic sada regulara apkope.

« Parbaudiet, vai caurulite ir stingri nostiprinata. Ja ta ir valiga, atvienojiet, notiriet un

uzstadiet atkartoti.

« Parbaudiet, vai nav defektu, kas varétu ietekmét pareizu darbibu.
Parliecinieties, ka lietotajs ir izlasijis un sapratis visu drosibas un lietotajam veicamas
apkopes informaciju.

Noradiet lietotajam, ka ieteicams regulari veikt ierices vizualo parbaudi un par nodiluma
pazimém, kas var ietekmét funkciju (piem., par batisku nolietojumu vai izteiktu krasas mainu
ilgsto3as UV starojuma iedarbibas dél), 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.

Cel3anas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

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

kustigu dalu nodilumu vai bojajumus. Péc lietosanas sals vai hloréta Gdent rapigi noskalojiet
ar saldddeni.

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

v (2 Ao

Piemérota iegremdésanai
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7 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.

Pareiza garuma nogriesana

lerici var nogriezt nepiecieSamaja garuma (skatit sadalu Uzstadisanas garums 8. nodala).
Parliecinieties, ka ierices griezums ir kvadratveida formas un gala ir nonemtas asas malas.

ﬁ BRIDINAJUMS! Oglekla 3kiedras putekli nav toksiski, bet ir kairinosi adai, acim un
plausam. Vienmér izlasiet un ievérojiet vietéjos un nacionalos veselibas un drosibas
noteikumus par oglekla skiedru griesanu.

Griezot oglekla skiedru, rikojieties, ka noradits 3eit:
1. Parliecinieties, ka darba zona ir labi védinata un/vai atrodas zem izpliides ventilacijas.

2. Valkajiet acu aizsarglidzeklus/sejas aizsargu, puteklu masku un aizsargcimdus.

941238 (25 mm)
941237 (30 mm)
941257 (35mm)

Caurulites sagatavosana

levérojiet iespiléSanas noradijumus, kas ieklauti savienosanas komponenta komplektacija.
Gadijumos, kad pacienta gaita vai aktivitate var izraisit parmérigas slodzes rumpim, ir atlauts
uzklat nelielu daudzumu Loctite 222 caurulites stiprinajuma zona.

A BRIDINAJUMS! Acetons ir viegli uzliesmojoss un toksisks. Vienmeér izlasiet un ievérojiet

1. Parliecinieties, ka darba zona ir labi védinata un/vai atrodas zem izplides
ventilatora (péc nepiecieSamibas).

2. Valkajiet acu aizsarglidzeklus/sejas aizsargu, aizsargcimdus. Ja ventilacija/
izplizu savaksana ir nepietiekama, var bat nepieciesams atbilstoss elpcelu
aizsardzibas aprikojums.
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7 Pielagosanas ieteikumi (turp.)

Rupigi notiriet oglekla Skiedras caurulites galu un

Viegli noslipéjiet oglekla skiedru caurulites skavas korpusa iek$pusi. Izmantojiet piemérotu
pédéjos 40 mm, izmantojot Scotch-Brite skidinataja tirisanas lidzekli, pieméram, acetonu
spilventinu Nr. 7486 (zal$) (937033). (928412). Laujiet nozat. NERIKOJIETIES AR
NOTIRITAJAM ZONAM.
Simptoms Risinajums
Atkartots troksnis rodas starp uzmavu un lerice janostiprina miera stavokli.
celi, jebkura stiprinajuma vieta, potité vai Parliecinieties, ka caurulites gala griezums ir
zem uzmavas. kvadratveida formas.
lerice izvirzZijusies no pozicijas. Lietotajs nedrikst lietot ierici, kamér ta nav
noreguléta, salabota vai nomainita. Rotacija
var notikt, ja caurulite nav viegli noslipéta un
caurulites un skavas iekSpuse ir attaukota.
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8 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas
temperataras diapazons:

Komponenta svars:
@25 mm x 180 mm
@25 mm x 254 mm
@25 mm x 330 mm
@30 mm x 254 mm
@30 mm x 508 mm
@35 mm x 254 mm

Aktivitates limenis:

Maks. lietotaja kermena masa:
@25 mm
@30mm
@35mm

Piestiprinasanas veids:

Noregulésanas diapazons:

Garums:
@25 mm
@30mm
@35mm -

-15°Clidz 50 °C

569
81g
1099
1009
2069
909

1.-4.

60kg/1-4
100kg/1-4
125kg/1-4

Proksimalais/distalais -
@25, @30 vai @35 mm caurulite

360° aksiala rotacija
180mm/254mm/330 mm

254mm/508 mm
254 mm

Uzstadisanas garums

e

80 mm min.

| s

Uzglabasana un rikosanas

skavas,
katra
35mm
dzila

J Adaptera

/%\

Comed—/ | v
(5)

10 Nm |

gl |

ih

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

istabas temperatara.
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9 Pasutisanas informacija

lerice Dalas numurs
Oglekla skiedru caurulite - 325 mm x 254 mm 330126
Oglekla skiedru caurulite - 325 mm x 180 mm 330129
Oglekla skiedru caurulite - 325 mm x 330 mm 330130
Oglekla skiedru caurulite - 330 mm x 254 mm 330120
Oglekla skiedru caurulite - 330 mm x 508 mm 330132
Oglekla skiedru caurulite - @35 mm x 254 mm 330108

Griesanas spiles

Dalas numurs

Oglekla skiedras caurulu grieanas spiles - 25 mm 941238
Oglekla skiedras caurulu grie3anas spiles - 30 mm 941237
Oglekla skiedras caurulu grieSanas spiles - 335 mm 941257
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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

M D Mediciniska ierice q'i‘) Viens pacients — atkartota lieto3ana

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir 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 So ierici un kas ir maz ticams, par to jazino razotajam
un valsts kompetentajai iestadei.

Vides aspekti

Sis izstradajums ir izgatavots no oglekla 3kiedram un atlaidinatiem svekiem, kurus nav viegli
parstradat: ladzu, atbrivojieties no tiem atbildigi ka ar visparigiem atkritumiem 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” vadinami 25 mm, 30 mm ir 35 mm skersmens anglies pluosto vamzdziai
(atramos).

Perskaitykite Sig instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visg saugos informacija ir
prieziaros instrukcijas.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik su apatiniy galniy protezy jungtimis, ji skirta vienam naudotojui.

Vamzdis (atrama) naudojamas kaip dviejy,Blatchford” vamzdzio verziklio adapteriy jungiamasis
elementas, leidZiantis reguliuoti virs arba zemiau kelio amputuotos apatinés galtnés sistemos
pasukima irilgj.

VamzdZius galima papildomai nupjauti, siekiant individualiai sulygiuoti galne ir sureguliuoti ilgj,
kad jie tikty galtnés netekusiam asmeniui.
Ypatybés

« Anglies pluosto konstrukcija

« 25 mm vamzdziai yra trijy ilgiy, 30 mm - dviejy ilgiy, 35 mm - vieno ilgio.

Mobilumo lygis
Priemoné tinka 1-4 mobilumo lygiams (taikomi svorio apribojimai, zr. Techniniai duomenys).
Zinoma, biina isim¢iy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas individualias
naudojimo aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai pagrjsti.
1 mobilumo lygis
Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirsiumi
vienodu greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaikscioti su apribojimais arba be jy tik
gyvenamojoje vietoje.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis

Geba vaikscioti kintamu greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaiks¢ioti ne tik gyvenamojoje
vietoje, geba jveikti dauguma aplinkos 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 vaiks¢iojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiujy arba
sportininky su protezu poreikiai.

Kontraindikacijos

Néra Zinomy kontraindikacijy, jei naudojama pagal $ig instrukcija.

Klinikiné nauda

« Sudaro lengva, padidinto patvarumo jungtj tarp protezo komponenty.
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2 Saugos informacija

VAN
A\

atidZiai vadovautis.

Apie bet kokius galinés veikimo arba
funkcionavimo pakitimus, pvz., per
didelj laisvuma arba nejprastus garsus,
batina nedelsiant pranesti priezitros
specialistui.

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

A\

Saugokite nuo itin didelio karscio

ir (arba) Salc¢io. Nedékite arti jokio
Silumos Saltinio. Nepalikite tiesioginéje
saulés Sviesoje arba automobilyje
karsta diena.

Priemone galima ilgg laika panardinti

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

92

A
A

A\

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sgrankos.

Naudotoja reikia informuoti, kad

pajutus diskomforta batina susisiekti

su gydytoju.

JSPEJIMAS. Anglies pluosto dulkés néra

nuodingos, ta¢iau dirgina oda, akis ir

plaucius. Visada perskaitykite vietos

ir nacionalinius sveikatos ir saugos

reglamentus, reglamentuojancius

anglies pluosto pjovima, ir jy laikykités.

Pjaudami anglies pluosta laikykités

toliau pateikty nurodymuy.

1. Darbo vieta turi bati gerai védinama
ir (arba) ventiliuojama.

2. Naudokite apsauginius akinius
ar veido skydelj, respiratoriy ir
muvékite apsaugines pirstines.
JSPEJIMAS. Acetonas yra labai degus
ir nuodingas. Visada perskaitykite
instrukcijas tirpiklio saugos etiketéje
bei nacionalinius ir vietinius sveikatos ir
saugos reglamentus bei jy laikykités.

Naudodami acetong arba kitus

tirpiklinius valiklius, laikykités toliau

pateikty nurodymuy.

1. Darbo vieta turi bati gerai védinama
ir (arba), jei reikia, ventiliuojama.

2. Naudokite apsauginius akinius
ar veido skydelj ir mavékite
apsaugines pirstines. Jei védinimas
arba ventiliacija nepakankama, gali
reikéti tinkamy kvépavimo taky
apsaugos priemoniy (RPE).
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3 Konstrukcija

Pagrindiné dalis
« Vamzdis 25 mm skersmens anglies pluosto vamzdis

30 mm skersmens anglies pluosto vamzdis
35 mm skersmens anglies pluosto vamzdis

Komponenty identifikavimas

,Blatchford”
adapteris
Vamzdis
(atrama)
,Blatchford”
adapteris

4 \/eikimas

Priemoné naudojama kaip dviejy ,Blatchford” vamzdzio verziklio adapteriy jungiamasis
elementas, leidziantis reguliuoti virs arba zemiau kelio amputuotos apatinés galinés sistemos
pasukima ir ilgj.

Tinkamai iSmokytas darbuotojas gali nupjauti vamzdj iki reikiamo ilgio pagal galtnés netekusio
asmens poreikius. Tai leidZia patogiai priderinti ir tinkamai sulygiuoti, kad naudojamas protezas
tinkamai veikty.
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5 Priezitra

Priemone reguliariai apziarékite.

Apie bet kokius Sios priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, per didelj laisvuma,
iSkrypima arba didelj nusidévéjima, praneskite gydytojui ir (arba) prieziaros specialistui.
Informuokite gydytojg ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lyg.

Valymas

Drégna Sluoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. NENAUDOKITE stipriy valikliy.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

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

Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti ne reciau nei kasmet.
- Patikrinkite, ar vamzdis neatsilaisvines. Jei atsilaisvines, iSimkite, nuvalykite ir sumontuokite
i$ naujo.
- Patikrinkite, ar néra defekty, neleidZianciy priemonei tinkamai veikti.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirta priezZiaros informacija.

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

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

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

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

Priemoné yra atspari vandeniui iki 1 metro gylyje. Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy
medziagy, pvz., smélio ar zvyro, kruopsciai nuskalaukite gélu vandeniu, kad iSvengtumeéte

judamujy daliy spartesnio dévéjimosi arba pazeidimo. Kruopsciai nuskalaukite panaudoje
striame arba chlorintame vandenyje.

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

v (v &

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

Nupjovimas iki reikiamo ilgio
Priemone galima nupjauti iki reikiamo ilgio (zr. 8 skyriaus dalj Derinimo ilgis). Priemoné turi bati
nupjauta statmenai, turi bati pasalintos astrios briaunos.

ﬁ |]SPEJIMAS. Anglies pluosto dulkés néra nuodingos, taciau dirgina oda, akis ir
plaucius. Visada perskaitykite vietos ir nacionalinius sveikatos ir saugos reglamentus,
reglamentuojancius anglies pluosto pjovima, ir jy laikykités.

Pjaudami anglies pluosta laikykités toliau pateikty nurodymuy.
1. Darbo vieta turi bati gerai védinama ir (arba) ventiliuojama.

2. Naudokite apsauginius akinius ar veido skydelj, respiratoriy ir mavékite
apsaugines pirstines.

941238 (25 mm)
941237 (30 mm)
941257 (35mm)

Vamzdzio paruosimas

Laikykités prispaudimo instrukcijy, pateikty su jungiamu komponentu.
Kai dél paciento eisenos arba aktyvumo gali susidaryti pernelyg didelé sukimo apkrova, ant
prispaudziamos vamzdzio dalies galima uztepti Siek tiek, Loctite 222"

A JSPEJIMAS. Acetonas yra labai degus ir nuodingas. Visada perskaitykite instrukcijas
tirpiklio saugos etiketéje bei nacionalinius ir vietinius sveikatos ir saugos reglamentus
bei jy laikykiteés.

Naudodami acetong arba kitus tirpiklinius valiklius, laikykités toliau pateikty nurodymy
1. Darbo vieta turi bati gerai védinama ir (arba), jei reikia, ventiliuojama.
2. Naudokite apsauginius akinius ar veido skydelj ir mavékite apsaugines pirstines.

Jei védinimas arba ventiliacija nepakankama, gali reikéti tinkamy kvépavimo taky
apsaugos priemoniy (RPE).
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7 Pritaikymo patarimai (tesinys)

,Scotch-Brite” Sveistuku Nr. 7486 (zalig) (937033)
Siek tiek pasiauskite 40 mm anglies pluosto
vamzdzio gala.

Kruopsciai nuvalykite anglies pluosto vamzdzio
galg ir vidine verziklio korpuso dalj. Naudokite
tinkama tirpiklinj valiklj, pvz., acetona (928412).
Palikite isdziati. NELIESKITE NUVALYTUY VIETUY.

Pozymis

Sprendimas

Pasikartojantys garsai, sklindantys i$ sandiros
tarp bigés émiklio ir kelio protezo, bet kurioje
prispaudimo vietoje, ties kulksnimi arba po
bigés émikliu.

Priemone batina jtvirtinti, kad nejudéty.
Patikrinkite, ar vamzdZio galas nupjautas
statmenai.

Priemoné pasislenka is savo vietos.

Naudotojas nebegali naudoti priemonés,

kol ji bus sureguliuota, pataisyta arba pakeista.
Jei vamzdzio pavirsius nebuvo Siek tiek
pasiaustas ir nuo jo bei vidinés verziklio dalies
nebuvo pasalinti riebalai, vamzdis gali sukiotis.
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8 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo
temperataros diapazonas

Komponento svoris
@25 mm x 180mm
@25 mm x 254mm
@25 mm x 330mm
@30mm x 254mm
@30mm x 508 mm
@35mm x 254mm

Mobilumo lygis

Didziausias naudotojo svoris
@25mm
@30mm
@35mm

Tvirtinimo tipas

Reguliavimo diapazonas

llgis

@25 mm
@30mm
@35mm

nuo -15 °Ciki 50 °C

569
81g
1099
1009
2069
909

1-4

60kg/1-4
100kg/1-4
125kg/1-4

Proksimalinis / distalinis —
@25, 30arba @35 mm vamzdis

360° sukimas apie asj
180 mm/254mm/330 mm

254mm/508 mm
254 mm

Derinimo ilgis

Adapterio
T d verzikliai,
kiekvienas
35mm
Maziausia 80 mm

|
|
‘ gylio
|
|

| il

Laikymas ir prieziara

Comed—/ | v
(5)

/f\

M
10 Nm

ih

Sandéliuoti ilga laika galima sausoje, kambario temperatiros patalpoje.
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9 Informacija apie uzsakyma

Priemoné Dalies numeris
Anglies pluosto vamzdis - @25 mm x 254 mm 330126
Anglies pluosto vamzdis - 25 mm x 180 mm 330129
Anglies pluosto vamzdis - 25 mm x 330mm 330130
Anglies pluosto vamzdis - 330 mm x 254 mm 330120
Anglies pluosto vamzdis - 30 mm x 508 mm 330132
Anglies pluosto vamzdis - @35 mm x 254 mm 330108

Pjovimo Sablonas

Dalies numeris

Anglies pluosto vamzdZio pjovimo $ablonas - 325 mm 941238
Anglies pluosto vamzdZio pjovimo 3ablonas - @30 mm 941237
Anglies pluosto vamzdZio pjovimo $ablonas - 35 mm 941257
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Atsakomybe

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

CE atitiktis

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

M D Medicinos priemoné /]." Vienas pacientas — daugkartinis
X 'n‘ naudojimas

Suderinamumas

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

Derinimas su alternatyviais CE Zenklu pazymeétais 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

gamintojui ir kompetentingai nacionalinei institucijai.

Su aplinkosauga susije aspektai

Sis gaminys pagamintas i$ anglies pluosto ir kietintos dervos, kuriy negalima lengvai perdirbti:
iSmeskite atsakingai kaip jprastas atliekas pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.
Pakuotés etiketés iSsaugojimas

Gydytojui rekomenduojama issaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

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

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin ‘seade’ viitab kdesolevas dokumendis 25 mm, 30 mm ja 35 mm labimédduga
stsinikkiudtorudele (piiloonidele).

Lugege kdesolev juhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Po6rake erilist tahelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist lihe kasutaja poolt.

Toru (pliloon) kasutatakse vaheliilina kahe Blatchfordi toru fiksaatoradapteri vahel ning see
voimaldab transfemoraalse véi transtibiaalse stisteemi poérdenurga ja pikkuse reguleerimist.

Toru voib liihemaks |6igata, et see joondumuse ja pikkuse reguleerimiseks patsiendile
sobivaks seadistada.

Omadused
« SUsinikkiust konstruktsioon

+ 25 mm ldbimddduga toru on saadaval kolmes, 30 mm labimddduga toru kahes ja 35 mm
ldbimédduga toru Ghes standardpikkuses.

Aktiivsusgrupp

Seade sobib aktiivsusgruppide 1-4 jaoks (jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt Tehnilised
andmed). Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga
konkreetse olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja
ammendav pohjendus.

Aktiivsusgrupp 1

Patsient on suuteline voi vdimeline kasutama proteesi liilkumiseks voi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kéndida vaid lihikeste sammudega
voi aeglase kénnikiirusega.

Aktiivsusgrupp 2

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

Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima muutuva kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes on
suuteline kdndima ka kiire kdnnikiirusega, tiletama enamikku igapéevasest keskkonnast tulenevatest
takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt
liilkumise abistamisest suuremad néudmised.

Aktiivsusgrupp 4
Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 166gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.

Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunadidustusi pole, kui kasutada kooskédlas kdesoleva juhendiga.

Kliiniline kasu

»  Moodustab kergekaalulise ja suurema vastupidavusega tihendusliili proteesi
komponentide vahel.
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2 Ohutusteave

A

& Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus peaks muutuma (nt liigne
l6tk voi ebatavalised helid), tuleks
sellest viivitamatult teenusepakkujale
teada anda.

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

Viltige kokkupuudet eriti kérge ja/véi
madala temperatuuriga. Arge asetage
iihegi soojusallika lihedusse. Arge jatke
otsese paikesevalguse katte ega kuuma
ilmaga autosse.

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

jaotises Kasutuspiirangud.

hoolikalt jargida.

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

A Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

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

HOIATUS! Siisinikutolm ei ole
toksiline, kuid arritab nahka, silmi

ja kopse. Lugege labi ja jargige alati
kohalikke ning riiklikke tootervishoiu
ja -ohutuse eeskirju, mis puudutavad
susinikkiudude l6ikamist.

Siisinikkiudude l6ikamisel pidage

meeles jargmist.

1. Veenduge, et tooala oleks hasti
ventileeritud, ja/voi tootage
valjatombekapis.

2. Kandke kaitseprille/ndokaitset,
tolmumaski ja kaitsekindaid.

A HOIATUS! Atsetoon on darmiselt

kergestisuttiv ja toksiline. Lugege
alati labi lahusti ohutuskaardil
toodud juhised ning jargige riiklikke
ja kohalikke t66tervishoiu ja
-ohutuse néudeid.

Atsetooni véi muu puhastamiseks

modeldud lahusti kasutamisel pidage

meeles jargmist.

1. Veenduge, et tooala oleks hasti
ventileeritud, ja/voi tootage
valjatdmbekapis, kui see on vajalik.

2. Kandke kaitseprille/ndokaitset ja
kaitsekindaid. Kui ventilatsioon/
véljatomme pole piisav, voib olla
tarvis kasutada sobivat respiraatorit.
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3 Konstruktsioon

Peamine osa

« Toru 25 mm ldbimédduga sisinikkiudtoru
30 mm labimoédduga stsinikkiudtoru
35 mm labimddduga stsinikkiudtoru

Seadme osad

Blatchfordi adapter

Toru (puloon)

Blatchfordi adapter

4 QOftstarve

Seadet kasutatakse vaheliilina kahe Blatchfordi toru fiksaatoradapteri vahel ning see voimaldab
transfemoraalse voi transtibiaalse siisteemi poordenurga ja pikkuse reguleerimist.

Asjakohase valjabppega spetsialist peab toru patsiendile sobivasse méétu Idikama. See tagab
hea istumise ja 6ige joondumuse, et protees toimiks kasutamisel digesti.
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5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, liigne 16tk, joondumuse
muutumine véi markimisvadrne kulumine), teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale.

Teavitage proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/voi aktiivsusgrupi
muutumistest.
Puhastamine
Kasutage vélispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. ARGE kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid.
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 toru pingust. Kui see on [ddvenenud, eemaldage, puhastage ja

paigaldage tagasi.
+ Kontrollige nduetekohast talitlust mojutavate defektide 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 voivad mdjutada seadme talitlust (nt markimisvaarne kulumine
voi lemadrane varvimuutus, mis on pohjustatud pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega).
Paluge kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/voi
aktiivsusgrupi muutumistest.

Kui seadet kasutatakse darmiselt 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(iisi.
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6 Kasutuspiirangud

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

Raskuste tostmine

Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse.

Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianaldiusil.
Keskkond

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

Kasutamiseks iksnes vahemikus —15 °C kuni 50 °C.

v (2 &z

Lubatud vette kasta
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7 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Moo6tu loikamine

Seadme vo6ib soovitud moéotu l6igata (vt Sobituspikkus jaotises 8). Veenduge, et seadme ots oleks
I6igatud tdisnurkselt ning teravad |6ikeservad Gmaraks lihvitud.

HOIATUS! Siisinikutolm ei ole toksiline, kuid &rritab nahka, silmi ja kopse. Lugege labi ja
jargige alati kohalikke ning riiklikke to6tervishoiu ja -ohutuse eeskirju, mis puudutavad
susinikkiudude I6ikamist.

Susinikkiudude I6ikamisel pidage meeles jargmist.
1. Veenduge, et tooala oleks hasti ventileeritud, ja/voi tootage véljatombekapis.

2. Kandke kaitseprille/ndokaitset, tolmumaski ja kaitsekindaid.

941238 (25 mm)
941237 (30 mm)
941257 (35mm)

Toru ettevalmistamine

Jargige tihendatava komponendi komplektis olevaid fikseerimisjuhiseid.
Juhul, kui patsiendi kdnnak véi aktiivsus voib tuua kaasa liigseid vddndekoormuseid, voib kanda
toru fikseerimiskohta veidi keermeliimi Loctite 222.

HOIATUS! Atsetoon on darmiselt kergestisiittiv ja toksiline. Lugege alati labi lahusti
ohutuskaardil toodud juhised ning jargige riiklikke ja kohalikke t66tervishoiu
ja -ohutuse néudeid.

Atsetooni voi muu puhastamiseks méeldud lahusti kasutamisel pidage meeles jargmist.

1. Veenduge, et tooala oleks hasti ventileeritud, ja/voi tootage véljatombekapis, kui see
on vajalik.

2. Kandke kaitseprille/ndokaitset ja kaitsekindaid. Kui ventilatsioon/valjatdmme pole
piisav, voib olla tarvis kasutada sobivat respiraatorit.
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7 Sobitamisnduanded (jitkub)

H66ruge stisinikkiudtoru ots 40 mm pikkuses
veidi karedaks, kasutades abrasiivpatja Scotch-
Brite Pad 7486 (roheline) (937033).

Puhastage sisinikkiudtoru otsa ja fiksaatori
sisemust pohjalikult. Kasutage sobivat
puhastuslahustit, nagu atsetoon (928412). Laske
kuivada. ARGE PUHASTATUD ALASID KATSUGE.

Stimptom

Lahendus

Korduv heli hiilsi ja pdlveosa vahel mis tahes
fikseerimiskohas nii hiippeliigese juures kui
ka hilsi all.

Seade tuleb fikseerida, et liikumine poleks
voimalik. Veenduge, et toru ots oleks
I6igatud taisnurkselt.

Seade liigub seadistatud asendist vdlja.

Kasutaja ei tohi seadet kasutada, kuni see
on reguleeritud, remonditud véi asendatud.
Kui toru pole veidi karedaks hé6rutud ning
toru ja fiksaatori sisemus rasvatustatud, voib
esineda poorlemist.
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8 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja

hoiustamistemperatuur: ~15°Ckuni 50°C

Komponendi mass:

@25 mm x 180 mm 569
@25 mm x 254 mm 81g
@25 mm x 330 mm 1099
@30 mm x 254 mm 100 g
@30 mm x 508 mm 2069
@35 mm x 254 mm 90g
Aktiivsusgrupp: 1-4
Kasutaja max kehakaal:

@25 mm 60kg/1-4
@30mm 100kg/1-4
@35mm 125kg/1-4

Proksimaalne -

Kinnituse tuitip: distaalne @25, @30voi @35 mm toru

Reguleerimisulatus: 360° aksiaalne podrlemine
Pikkus:

@25mm 180 mm/254mm/330 mm
@30mm 254mm/508 mm
@35mm 254mm

Sobituspikkus

T d (kumbki

80 mm min \ jjgn;\T G@m@d©/ | v
| (s)
|

/%\
| sl

10 Nm |
Hoiustamine ja kaitlemine

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

Fiksaato-
radapterid

gl |

ih
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9 Tellimisteave

Seade Tootekood
Susinikkiudtoru - @25 mm x 254 mm 330126
Susinikkiudtoru - @25 mm x 180 mm 330129
Susinikkiudtoru - @25 mm x 330 mm 330130
Susinikkiudtoru - @30 mm x 254 mm 330120
Susinikkiudtoru - @30 mm x 508 mm 330132
Susinikkiudtoru - @35 mm x 254 mm 330108
Loikerakis Tootekood
Susinikkiudtoru loikerakis - @25 mm 941238
Susinikkiudtoru loikerakis- @30 mm 941237
Susinikkiudtoru loikerakis - @35 mm 941257
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

Meditsiiniseade /‘ Uks patsient — mitu kasutuskorda
X

Uhilduvus

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

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

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

Seadmega seotud ohujuhtumitest, mis on adrmiselt ebatdenaolised, tuleks teavitada tootjat ja
oma riigi padevat asutust.

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud susinikkiust ja kdvendatud vaigust, mida pole véimalik hélpsalt
ringlusse votta. Korvaldage see vastutustundlikult Gldjaatmetena kooskdlas kohalike
jaatmekaitluseeskirjadega.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Kaubamargid
Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.

Tootja registriaadress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Uhendkuningriik.
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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 2022. 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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