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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to TT Pro.

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

Application

This device is for use as a component of a lower limb prosthesis.

Intended for single user.

The device is a shock and torsion device that balances shock absorption and energy
management. Reduced stress at the interface between the body and the prosthesis provides
greater comfort for users.

Activity Level

This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 3 or 4. 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.

Note... The maximum user weight for Level 4 users is 100kg (2201b).

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

This device may not be suitable for Activity Level 1 individuals or for competitive sports events,
as these types of users will be better served by a specially designed prosthesis optimized for their
needs.

Ensure that the user has understood all the instructions for use, drawing particular attention to
the maintenance and safety information.
Clinical Benefits

+ Reduced loading rate on the residual limb, compared to rigid pylons

+ Reduced back pain when twisting, compared to rigid pylons

+ Increased walking speed, compared to rigid pylons
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Torsion Rod and Spring Selection

Torsion Rod Weight kg Impact Level
1=1dot L Mod Hiah
5 =2 dots ow oderate [¢]
3=3dots 44-52 1P 2P 3W
Spring 53-59 2P 2W 3w
P = Purple
W = White 60-68 2P 3w 3B
B = Black
69-77  2W 3W 3B
78-88  2W 3B 3B
89-100 3B 3B 3B
101-116 3B 3B =
117-125 3B 3B —

2 Safety Information

A This warning symbol highlights important safety information which must be
followed carefully.

Any changes in the performance or & Assembly, maintenance and repair of
function of the limb e.g. restricted the device must only be carried out by a
movement, non-smooth motion or suitab]y qua"ﬁed clinician.

unusual noises should be immediately
reported to your service provider.

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

The user should contact their clinician if
their condition changes.

Ensure only suitably retrofitted vehicles
are used when driving. All persons are

The device is not suitable for extreme required to observe their respective
sports, running or cycle racing, ice and driving laws when operating motor
snow sports, extreme slopes and steps. vehicles.

Any such activities undertaken are done
so completely at the users’ own risk.
Recreational cycling is acceptable.

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

Principal Parts
+ Top Housing/ Tube Clamp Assembly
(aluminum, carbon steel, stainless steel,
acetal homopolymer, PTFE, PU)

+ Torsion Rod (acetal homopolymer)

TT Pro Pyramid

M8x16 Flat
Point Socket
15Nm Set Screw
Top Housing
M4x4 Cup
Point Socket
Set Screw
Rod Retainer
M3x10 Socket
Spring Cap Screw
Cap
Washer \. Torsion Rod
Spring
Spring
Cap
Washer
Thrust
Washer — \
Progressive
Stop
Washer

L Shin

Assembly

Shaft/Locking Ring Assembly (stainless
steel/aluminum alloy)

Spring (carbon steel)
Shin Assembly (stainless steel/aluminum)

TT Pro Clamp

M3x10 Socket
Cap Screw

ﬁ Retaining
.———
Washer

Torsion Rod

M8x10/16 Flat
Point Socket Set
Screw

Shaft/Locking
Ring Assembly

Spring Cap
=" Washer

Spring

.\ Spring Cap
Washer

Thrust Washer

M4x4 Cup Point
Socket Set Screw

M6 Lock Washer

f————7
> M6x20 Socket
@ Cap Screw
1T0Nm
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4 Function

The device comprises an energy efficient coil spring and a polymer torsion rod. Together, these
components reduce both shear force at the socket interface during heel strike and torsional
loads during turning. Energy that is stored in the axial spring during stance phase is returned
at toe-off to give a smooth energy efficient gait. The bearing surfaces are coated with titanium
nitride, which provides a hard-wearing low friction surface for moving parts.

5 Maintenance
The user should be advised to report the following to the practitioner:
« Changes in body weight or activity level
« Changes in the performance of this device, for example:
+ Unusual noises or play.
+ Reduced energy return.

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.

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.
Only competent personnel should carry out maintenance.
Carry out the following maintenance annually:

« Disassemble, clean, and lubricate parts as shown in dis-assembly and assembly instruction
Sections 9-12.

« Check for rotational play
« Replace the torsion rod if it's worn

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

Avoid exposing this device to corrosive elements

such as water, acids and other liquids. Avoid abrasive Q 7] r /I\1m x

environments such as those containing sand, as these AR

may promote premature wear. .
Exclusively for use between -15 “C and 50 °C Suitable for outdoor use

(5°Fand 122 °F).
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7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

Additional Components

Follow the alignment instructions that are
supplied with any additional components.

The build line should pass through the center
of the device.

Build
Line

* Allow for the user's footwear.
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8 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.
The device uses an independent axial spring and Torsion rod to control compressive and
torsional resilience. Typical axial movement should be between 5-8 mm for normal walking.

When used in combination with other devices that have an axial compression that give an overall
shortening effect on the limb, the overall deflection may be excessive. In these cases, a stiffer
axial spring may be appropriate. If the axial spring is changed, function should be checked to
confirm that torsional compliance has been maintained.

Range of rotational movement can be affected by alignment. Excessive torsional movement
coupled with instability in late stance is indicative of insufficient M-L stability and M-L positioning
of the foot in relation to the weight line. If instability is lateral, reposition the foot medially,
conversely if instability is medially, reposition the foot laterally. These adjustments should be
checked before considering a stiffer torsion rod.

9 Dis-assembling TT Pro Pyramid
The instructions in this section are for practitioner use only.

Be aware of finger trap hazard at all times.
A Use appropriate health and safety equipment at all times including

extraction facilities.
[7]

<
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10 Assembling TT Pro Pyramid

The instructions in this section are for practitioner use only.
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A Lubricate all surfaces.

928015 or
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928017
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11 Dis-assembling TT Pro Clamp

The instructions in this section are for practitioner use only.
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12 Assembling TT Pro Clamp

The instructions in this section are for practitioner use only.

n A Lubricate all surfaces.

at

—

928015 or
928017

940070
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13 Technical Data

Operating and Storage Temperature Range:

Component Weight:

Activity Level:

Maximum User Weight:

Range of Adjustment:

Build Height:

Proximal Attachment:

Distal Attachment:

-15°Cto 50 °C
(5°Fto 122°F)

Pyramid —523 g (18 0z)
Clamp—440g (15 0z)

1-4

Activity Level 1-3—125 kg (275 Ib)
Activity Level 4— 100 kg (220 Ib)

Proximal Attachment: +7 ° Angular
Distal Attachment: 360 ° Rotation

TT Pro Pyramid — 135-226 mm
TT Pro Clamp— 109 mm

Female Pyramid (Blatchford)

TT Pro Pyramid — Blatchford @30 mm Tube Clamp
TT Pro Clamp — Blatchford @30 mm Tube
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Fitting Length: TT Pro Pyramid
Note... Fit the device with the screws facing anteriorly.

»
>

—>

N
=
a8y
¢
©
i
| —
t—
260 mm

J)
J
\
x
Minimum length: 135 mm

5-8 mm nominal travel
(13 mm maximum travel)

[~ >
v < 34 mm

Fitting Length: TT Pro Clamp
Note... Fit the device with the screws 30°
facing anteriorly.

5-8 mm nominal travel
(13 mm maximum travel)

1]
1S
2 ° °
©)]
)
o 3

36 mm
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14 Ordering Information

Order Example
TT PRO Pyramid

TTPRO-PYR3B

Spring (P/W/B)

——— Rod (7-3)

TT PRO Clamp

TTPRO-30-3B

Spring (P/W/B)

——> Rod (7-3)

Part Part Number
Torsion Rod 406007 0.5Nm (1 dot)
406008 0.6Nm (2 dots)
406009 0.7Nm (3 dots)
Spring 406014 Purple (P)
406015 White (W)
406016 Black (B)
Part Part Number
M8x16 Flat Point Socket Set Screw 910474
M8x10 Flat Point Socket Set Screw 910476
M3x10 Socket Cap Screw 910012
M4x4 Cup Point Socket Set Screw 910013
M6x20 Socket Cap Screw 910048
M6 Lock Washer 916150
Spring Cap Washer 406013
Thrust Washer 405031
Progressive Stop Washer 406004
30 mm Shin Tube Cutting Jig 941237
TT Locking Ring Spanner 940070
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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 damage caused by the component
combinations that were not authorized by the manufacturer.

CE Conformity

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

, [
M D Medical Device 1 ) Single Patient — multiple use
N

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

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.
Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

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

Trademark Acknowledgements
TT Pro and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ce je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za TT Pro.

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

Uporaba
Pripomocek je predviden kot komponenta proteze za spodnje okoncine.
Predviden je za enega uporabnika.

Pripomocek je odbojni in torzijski pripomocek, ki uravnava blaZenje udarcev in energijo. Zmanjsa
obremenitev na vmesniku med telesom in protezo, s ¢imer zagotavlja ve¢ udobja za uporabnike.

Stopnja aktivnosti

Pripomocek je priporoc¢en za uporabnike, ki imajo potencial doseci stopnjo aktivnosti 3 ali 4.
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.

Opomba... Najvecja teza uporabnika s stopnjo aktivnosti 4 je 100 kg.

Stopnja aktivnosti 1
Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje ali premikanje po ravnih povrsinah z
enakomernim korakom. Obic¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba.
Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
Stopnja aktivnosti 3
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.
Obicajno pokretna oseba, ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno,
terapevtsko ali fizicno aktivnost, ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.
Stopnja aktivnosti 4
Ima sposobnost ali potencial za hojo s protezo, ki presega osnovne sposobnosti hoje, in je izpostavljena
moc¢nim udarcem, visokim obremenitvam ali visokim ravnem energije. Obicajno za zahteve za protezo
otroka, aktivne odrasle osebe ali Sportnika.

Kontraindikacije

Ta pripomocek ni primeren za uporabnike s stopnjo aktivnosti 1 ali za vrhunske Sportne
prireditve, saj morajo ti uporabniki uporabljati proteze, razvite posebej za njihove potrebe.

Preverite, ali uporabnik razume vsa navodila za uporabo, pri ¢emer ga Se posebej opozorite na
informacije o vzdrzevanju in varnosti.
Klini¢ne prednosti

+ Manjsa obremenitev na krn okoncine v primerjavi s togimi palicami.

+ Manj bolecin v hrbtu pri obracanju v primerjavi s togimi palicami.

« Vedja hitrost hoje v primerjavi s togimi palicami.
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Izbor torzijske palice in vzmeti

Torzijska palica

. Teza (kg) Raven obremenitve
1=1pika izk 7 isok
22 piki nizka merna visoka
3=3pike 44-52 1P 2P 3w
Vzmet 53-59 2P 2W 3w
P = vijoli¢cna
W =bela 60-68 2P 3W 3B
B =¢rna

69-77 2W 3w 3B
78-88 2W 3B 3B
89-100 3B 3B 3B
101-116 3B 3B —
117-125 3B 3B —

2 Varnostne informacije

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

Morebitne spremembe v delovanju & Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in
okoncine, kot so npr. omejeno gibanje, popravlja samo ustrezno usposobljen
zatikajoce gibanje ali neobicajni zvoki, zdravnik.

Js?c;:iett\)/z nemudoma javiti ponudniku Uporabnik naj se obrne na svojega

zdravnika, ce se njegovo stanje spremeni.

A Poskrbeti je treba, da se za voznjo
uporabljajo samo ustrezno predelana

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

drzala. ) vozila. Vse osebe morajo pri upravljanju
Pripomocek ni primeren za ekstremne motornih vozil upostevati veljavne
$porte, tekaske ali kolesarske dirke, cestno-prometne predpise v svoji drzavi.

Sporte na ledu in snegu ter za hojo po
strminah in strmih stopnicah. Tovrstne
aktivnosti uporabnik izvaja na lastno
odgovornost. Rekreativno kolesarjenje
je sprejemljivo.

Za zmanjsanje nevarnosti zdrsa in
spotika je treba vedno uporabljati
ustrezno obutev, ki se dobro prilega
na ogrodje stopala.
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3 Konstrukcija

Glavni deli

+ Sestav zgornjega ohisja/cevne objemke

(aluminij, karbonsko jeklo, nerjavece

jeklo, acetalni homopolimer, PTFE, PU)
« Torzijska palica (acetalni homopolimer)

Piramidni adapterTT Pro

Navojni vijak M8x16
zugreznjeno glavo

15Nm in zaobljeno konico

Zgornje ohisje
Nav0Jn| vijak
M4x4 s Sestrobo
luknjo in robom
Drzalo palice
Imbusni vijak

Podlozka M3x10

za vzmet

\. Torzijska
Vzmet palica
Podlozka
za vzmet
Naletna
podlozka —

Progresivna
prislonska
podlozka

L Sestav

goleni

Sestav gredi/zapornega obroca
(nerjavece jeklo/aluminijeva zlitina)
Vzmet (karbonsko jeklo)

Sestav goleni (nerjavece jeklo/aluminij)

Objemka TT Pro

Imbusni vijak
M3x10

Varovalna
podlozka

Torzijska palica

Navojni vijak
M8x10/16 z
ugreznjeno glavo
in zaobljeno
konico

Sestav gredi/
zapornega
obroca

Podlozka za

vzmet

Vzmet

.\ Podlozka za
vzmet

Naletna podlozka
Navojni vijak
M4x4 s Sestrobo
luknjo in robom

Varovalna
podlozka M6

Imbusni vijak
M6x20
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4 Delovanje

Pripomocek je sestavljen iz energijsko ucinkovite spiralne vzmeti in torzijske palice iz polimera.
Ti dve komponenti skupaj zmanjsata strizne sile med krnom in protezo, ki se pojavljajo pri
obremenitvi pete in torzijskih obremenitvah pri zasuku. Energija, ki je med fazo stanja shranjena
v aksialni vzmeti, se ob dvigu prsta znova sprosti, kar omogoca enakomeren in energetsko
ucinkovit korak. LeZajna povrsina je premazana s titanovim nitridom, ki premi¢nim delom

v izdelku zagotavlja odporno povrsino z malo trenja.

5 Vzdrzevanje
Uporabnik mora zdravniku javiti naslednje:
« spremembe v telesni tezi ali stopnji aktivnosti;
+ spremembe v delovanju pripomocka, kot so:
+ neobicajni zvoki ali zra¢nost;
« zmanjsan povratek energije.
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.
Ciscéenje
Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih istil.
Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.
Vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje.
Naslednja vzdrzevalna dela je treba izvajati letno:

« razstavite, ocistite in namazite dele, kot je prikazano v poglavjih za razstavljanje in
sestavljanje 9-12;

« preverite zrac¢nost pri vrtenju;
« zamenjajte torzijsko palico, ¢e je obrabljena.

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

Pripomocka ne izpostavljajte korozivnim elementom, p N Anim

kot so voda, kisline in druge tekocine. Izogibati se XX J T x —_——
se0 i =

je treba abrazivnim okoljem, ki vsebujejo pesek, ker

povzrocajo predcasno obrabo. Primerno za uporabo na prostem
Samo za uporabo pri temperaturi med -15 in 50 °C.
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7 Poravnanost sestava

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Dodatni sestavni deli

Sledite navodilom za nastavitev, prilozenim
morebitnim dodatnim delom.

Linija obremenitve mora potekati skozi sredino

pripomocka.
* Linija
obremenitve

* Upostevajte uporabnikovo obutev.
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8 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.
Pripomocek uporablja samostojno aksialno vzmet in torzijsko palico za nadzor kompresijske in
torzijske proznosti. Obicajno aksialno gibanje mora biti pri normalni hoji med 5 in 8 mm.
Pri uporabi z drugimi pripomocki z aksialno kompresijo, ki na splosno malce skrajsajo okonc¢ino,
je lahko skupni upogib prekomeren.V teh primerih je primernejsa bolj toga aksialna vzmet.
Ce zamenjate aksialno vzmet, je treba preveriti delovanje in se prepricati, ali je torzijska skladnost
ohranjena.
Poravnava lahko vpliva na razpon rotacijskega gibanja. Prekomerno torzijsko gibanje v povezavi z
nestabilnostjo v fazi stanja je znak nezadostne stabilnosti M-L in M-L postavitve stopala glede na
linijo obremenitve. Ce je nestabilnost lateralna, prestavite stopalo medialno, ¢e pa je nestabilnost
medialna, prestavite stopalo lateralno. Te nastavitve je treba najprej preveriti, preden bi morda
uporabili bolj toge torzijske palice.

9 Razstavljanje piramidnega adapterja TT Pro
Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Bodite pozorni, saj obstaja nevarnost, da se vam prsti ujamejo.
ﬁ Vedno uporabljajte primerno zasc¢itno opremo, vklju¢no z odsesovalnimi

napravami.
[]
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10 Sestavljanje piramidnega adapterja TT Pro

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

@6

T

A NamaZite vse povrsine.

e
=

928015 ali
928017

9280
25mm

928015 ali

17

ey

Qw2
+
%

10

]

940070
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11 Razstavljanje objemke TT Pro

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.
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=
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!

24 938416PK2/2-1221




12 Sestavljanje objemke TT Pro

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

A Namazite vse povriine.

928015 ali
928017

928015 ali
928017

&

14mm

940070
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13 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmocje za uporabo
in hrambo:

Teza komponente:

Stopnja aktivnosti:

Najvecja teza uporabnika:
Obmogje prilagoditve:

Visina sestava:

Proksimalna pritrditev:

Distalna pritrditev:

26

-15do 50 °C

Piramidni adapter-523 g
Objemka-440 g

1-4

Stopnja aktivnosti 1-3: 125 kg
Stopnja aktivnosti 4: 100 kg

Proksimalna pritrditev: +7°, kotno
Distalna pritrditev: 360° zasuk

Piramidni adapter TT Pro: 135-226 mm
Objemka TT Pro: 109 mm

Zenski piramidni adapter (Blatchford)

Piramidni adapter TT Pro-
Blatchford @30-mm cevna objemka

Objemka TT Pro —Blatchford @30-mm cev

938416PK2/2-1221



Namestitvena dolzina: Piramidni adapter TT Pro
Opomba... Pripomocek namestite tako, da bodo vijaki obrnjeni napre;.

30°
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Namestitvena dolzina: Objemka TT Pro

Opomba... Pripomocek namestite tako, 30°
da bodo vijaki obrnjeni naprej.

5-8 mm nazivni hod
(13 mm najvedji hod)

145 mm
e
-

36 mm
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14 Podatki za narocanje

Primer narocila
Piramidni adapter TT PRO

TTPRO-PYR3B

Vzmet (P/W/B)

———— Palica (7-3)

Objemka TT PRO

TTPRO-30-3B

Vzmet (P/W/B)

L Palica (7-3)

Del Stevilka dela

Torzijska palica 406007 0,5 Nm (1 pika)
406008 0,6 Nm (2 piki)
406009 0,7 Nm (3 pike)

Vzmet 406014 vijoli¢na (P)
406015 bela (W)
406016 ¢rna (B)

Del Stevilka dela

Navojni vijak M8x16 z ugreznjeno glavo in 910474

zaobljeno konico

Navojni vijak M8x10 z ugreznjeno glavo in 910476

zaobljeno konico

Imbusni vijak M3x10 910012

Navojni vijak M4x4 s Sestrobo luknjo in robom | 910013

Imbusni vijak M6x20 910048

Varovalna podlozka M6 916150

Podlozka za vzmet 406013

Naletna podlozka 405031

Progresivna prislonska podlozka 406004

30-mm 3ablona za rezanje cevi goleni 941237

Kljuc za zaporni obro¢ TT 940070
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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 $kodo, ki nastane zaradi kakr3nih koli
kombinacij komponent, ki jih ni odobril proizvajalec.

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

e . /‘ Samo za enega bolnika -
M D Medicinski pripomocek kl'ﬂ') za veékratno%porabo

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

Nalepka na embalazi

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

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

Izjave o blagovnih znamkah
TT Pro in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.

29 938416PK2/2-1221


http://www.blatchford.co.uk

CbabprkaHue

CbabpxKaHne 30
1 OnwncaHue n npegHa3sHayeHne 31
2 WHdpopmaLus oTHOCHO 6e30nacHOCTTa 32
3 YctponcTtso 33
4 OyHKuMA 34
5 TopapbxKa 34
6 OrpaHnyeHus B ynotpebata 34
7 LeHTpoBaHe Ha cTeHf, 35
8 CbBeTu OTHOCHO MOHTaKa 36
9 [emoHTax Ha nupamugata TT Pro 36
10 MoHTax Ha nupamugaTta TT Pro 37
11 leMoHTaX Ha ckobata TT Pro 38
12 MoHTax Ha ckobata TT Pro 39
13 TexHnYecKn gaHHM 40
14 Nnpopmauua 3a nopbuka 42

30 938416PK2/2-1221



1 OnucaHue v npenHasHaveHme

HacToawwmTe nHCTpyKLUmmM 3a ynoTpeba ca npefHa3HayeH 3a Non3BaHe camo OT Jiekaps/
npoTe3uncTa 1 NoTpebrTens, OCBEH ako He e MOCOYEHO APYro.
TepMUHbBT ,u3aenve” B HacTOALMTE NHCTPYKLMY 3a ynoTpeba ce oTHacA 3a TT Pro.

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTte BCUUKM MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba 1 no-cneymanHo
uanata nHbopmaL s OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U UHCTPYKLMUTE 3a NOAAPBKKA.

MpunoxeHune

HaCIOﬂLlJ,OTO ns3genve e npeaHasHayeHo 3a yn0Tpe6a KaTO KOMMNOHEHT OT NpoTe3a 3a AOJIEH
KpanHUK.

MpenHa3HauyeHo e 3a UHAUBUAYaNHA ynoTpeba.

VlsnenmeTo npencraBniABa TOPCMOHEH aMOPTUCHOP, KOWTO 6anchmpa noemaHeTo

Ha Bb3AENCTBIETO Ha YAapa 1 eHepruiiHaTa Bb3BpaLlaeMocT. HamaneHoTo HaToBapBaHe
B KOHTAKTHaTa 30Ha Ha TAMOTO 1 NpoTe3aTta ocurypsasa no-4o6bp KOMGOPT 3a notpebutens.

Huneo Ha mo6unHoCT

HactoAwoTo nsgenue ce npenopbyBa 3a n0Tpe6|/|Ten|/| c noTeHUwman aa NnoCTUrHat HMBa Ha
MOBUNHOCT 3 nnu 4. Pa36V|pa ce, Ma N3KNKYEHNA N HalllaTa NPenopbKa € Aa Ce B3emMaT npeasng
CI'IeLlVICI)I/NHVITe N NHONBUAYAJTHUN XapaKTePUCTUKWN, KaTO BCAKO TaKOBa peLlleHne Tpﬂ6Ba na 6'b£le
B3€TO Bb3 OCHOBA Ha pa3yMHa 1 n3yepnaTtesiHa 060CHOBKa.

3abenexka... MakcMManHoTo AOMyCTUMO Terso 3a NoTpebuTeny ¢ HYBO Ha MObunHoCT 4 e 100 Kr.

HuBo Ha mo6unHocT 1

nOTpe6I/ITeﬂHT € B CbCTOAHME NN Ma NOTEHUManN fa n3non3Ba NnpoTesaTa 3a NpuasuXBaHe Unmn
XoAeHe no paBHM MNOBBPXHOCTM NP PaBHOMEPEH PUTHM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nayneHTuTe C
OorpaHnyeHa n HeorpaHmu4veHa CNoco6HOCT 3a ABUXKeHune.

HuBo Ha mo6unHoct 2

nOTpe6I/ITeJ'IFIT € B CbCTOAHME NN Ma NOTEHUMaN fa npeofonAaBa Majikv NpenATCcTBMA Ha OKOJ/TIHaTa
cpefa, Kato 60p,D,|0pVI, CcTbnana nnn HepaBHU MOBBPXHOCTU. XapaKTepHo 3a NauneHTuTe C orpaHnyeHa
CNoCco6HOCT 3a ABUXXeHne, KOUTOo ce NpnaBuXBaT Ha OTKPUTO.

HuBo Ha mo6unHocT 3

nOTpe6I/ITeﬂFIT € B CbCTOAHME NN Ma NOTeHUMaN fa ce NpuaBu»Kea C pas3jinyeH pUTbM Ha KpadKaTa.

XapaKTepHo 3a NayMneHTn, KOUTO ce NpnaBUXBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHn4yeHunA, KOUTo Ca CNoco6Hn
Aa npeofonaAsat NOBEYETO NPENATCTBMA B OKOJIHATa Cpefia N MOXe fla MMaT I'IOTpeGHOCT oT
HPO¢ECMOHaﬂHa, TepaneBTUYHA IV TPEHNPOBDBYHA aKTUBHOCT, KOATO Hanara n3nos3eBaHe Ha
npoTte3aTta U3BbH PaMKNTE Ha 06VIKHOBEHOTO npunasnxsaHe.

HuBo Ha mob6unHocT 4

nOTp66l/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN UMa NOTeHUMaN fa ce npuaBnKea C NpoTe3aTta M3BbH PaMKUTE Ha
6asoBuTe YMEHUA 3a NPNABNXKBAHE, KOETO € CBbP3aHO C NOBNLLEHO HAaTOBapBaHe, HanpeXXeHune nnn
HVBO Ha eHeprus. XapaKTepHo 3a 3NCKBAHWATa KbM NpOTe3UTE 3a Aela, akTUBHN Bb3pacTHU Uin
cnopTncTn.

I'Ipom BOMNOKa3saHnA

Bb3MOXKHO e n3aenneTo fa He e NOAXOAALLO 3a LA C HABO Ha MOOMITHOCT 1 unun 3a ynotpeba
Npw CbCTe3aTeNHN CNOPTHN CbOUTWA, Thil KaTo NpK TakbB TUM NOTpebutenn no-noaxoaaila
€ VHAMBUAYaNHO NPOEKTVPpaHa NpoTe3a, oNTUMM3MpaHa cropes TeXHNTe NoTPebHOCTM.

YBepeTe ce, ue NoTpebuTenaT e pa3bpan BCUUKM MHCTPYKLMM 3a yNoTpeba, KaTo e 06bpHan
cneumanHo BHUMaHMe Ha nHdopMaLmaTa OTHOCHO NoaapbKKaTta 1 6e3onacHoCTTa.
KnuHnyHn nonsn

+ HamaneHa CKOPOCT Ha HaTOBapBaHe BbpXy OCTaTbYHUA KpaVIHI/IK B CpaBHeEHME
C HeAHAMUYHUTE NUIOHN

« HamaneHu 60nku B rop6a npu ycyKkBaHe B CPaBHEHUE C HEAUHAMUYHUTE MNIOHN

+ [lo-Bucoka CKOPOCT Ha BbpBEHE B CpaBHEHWNE C HEANHAMUNYHUTE NUJTOHN
31 938416PK2/2-1221



1360p Ha TOPCMOHEH NPBT U NPYKMHA

TopcnoHeH NpbT

Terno (kr) HwnBo Ha HaTOBapBaHe
1=1TouKa H v 8
2 = 2 Toukm NCKO MepeHo NCOKO
3 =3 TOuKM 44-52 1P 2P 3w
MpyxunHa 53-59 2P 2W 3W
P = BnonetoBa
W= 6ana 60-68 2P 3W 3B
B =yuepHa
69-77 2W 3w 3B
78-88 2W 3B 3B
89-100 3B 3B 3B
101-116 3B 3B —
117-125 3B 3B —

2 VHdopmaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

VAN

BcAakaKB/ NpoMeHM B ABMKEHMETO NN
$yHKLMOHNpPaHeTO Ha KpaliHMKa, KaTo

To3n npepynpegutesieH CUMBon o603HauaBa Ba)KHa mmbopmauvm OTHOCHO
6e30nacHOCTTA, Ha KOATO Tpﬂ6Ba pa ce 06'pre BHUMaHwMe.

MoHTrpaHeTo, noaapbKKaTa u
PEMOHTUPAHETO Ha n3genveTo Tpsbsa Aa

Hanpumep orpaHN4YeHVA B ABMKEHNETO,
CKOBaHOCT W HEOOMYaIHY LYMOBE,
TpAb6Ba Aa ce foknaaBaTt HesabaBHO

Ha NleKapa/nportesucra.

A BuHarn nsnonssainTte napanet npun

CNM3aHe Mo CTbA6U, KAaKTO 1 npwu BCcekn
Apyr cnyua|7|, aKO € Bb3MOHO.

W3penuneTo He e nogxoaALLo 3a
eKCTpPeMHM cnopToBe, 6siraHe unm
CbCTe3aTesHO KonoesaeHe, 3SMMHI
CropTOBE, roflieMn HaKNOHY 1 CTbNana.
MNpeanpuemaHeTo Ha BCAKAKBU TaKMBa
AeiCcTBMA e N3UAo Ha co6CTBEH

pUcK Ha noTpebutenuTe. lonycka ce
KoJioe3fieHe C peKpeaLnoHHa uen.

32

A\

Ce N3BbpPLUBA eANHCTBEHO OT MEANLIHCKA
CneuuanucT ¢ noaxoasila KBanupukaums.

MNpenopbuBa ce NoTpe6uTenAT fa ce
CBbpKe C MeEAULIMHCKNA CreLyanucT,
aKO CbCTOAHMNETO MY Ce MPOMEHMU.

Korato wodwupate, nsnonssainre camo
NpeBO3HMN CPEACTBA C NOAXOAALLO
[OMb/IHNTENHO 060pyABaHe. Bcuukn nivua
TpA6Ba fa cna3BaT CbOTBETHUTE 3aKOHM 3a
[BVDKEHMeE Mo MbTULLaTa Npu ynpaeneHue
Ha MOTOPHV NPEBO3HUN CPeACTBa.

3a Aa ce CHVXKN O MUHUMYM PUCKBT

OT NoAxJ/ib3BaHe 1 NpenbBaHe, BbpXy
o6nMUoBKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbNAJo
TpA6Ba BMHary Aa ce HOCAT NOAXOAALN
MIBTHO NpUnArawy o6yBKu.
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3 YcTponcTtso

OCHOBHM YacTu
+  KoHcTpyKums Ha ropeH Kopnyc/ckoba 3a
Tpbba (anymrHUiA, BbrnepoaHa CToMaHa,
HepbXXAaema CTOMaHa, XOMOMosiMmep
auetan, PTFE, nonnypetaH)
» TopcuoHeH NpbT (XOoMoMnonMMep aueTan)

MNupamnoa TT Pro
16 6p. cTONOPHU
BUHTOBE C
15Nm NNoCbK Bpbx M8
TopeH Kopnyc
@ 4 6p. CTOMOpPHM
BMHTOBE C
BOTbOHAT BpbX M4
3agbpaly
NPbCTEH 3a NPBT
10 6p. BUHTOBE
MopnoxHa C BbTpeLueH
wanba 3a wecTocTeH M3
npyxuHa TopcroHeH
Mpy»uHa = npbT
MoanoxHa E
wanba 3a

npyXuHa

wanba ~

MporpecnBHa
cTornopHa
wanba

L KoHcTpyKuuma
Ha nuLAn

33

KoHCcTpyKUmA Ha Ban/3agbpall NpbCTeH
(Hepbxaaema cTomaHa/anymmHeBa Crnas)
Mpy>knHa (BbrnepogHa cTomaHa)
KoHcTpyKumMA Ha nuwan (Hepbxaaema
CTOMaHa/anyMnHmi)

Ckoba TT Pro

10 6p. BUHTOBE
C BbTpeLleH
ﬁ wecTtocteH M3
3agbpalla
wariba

TopcroHeH npbT

10/16 6p.
dUKcrpaLym
BUHTOBE C
NNoCcbK Bpbx M8

KoHcTpyKuma Ha
Ban/3agbpxaly
npbCTeH

MopnoxHa
waiiba 3a

npyxunHa

MpyxunHa

MopnoxHa
wainba 3a
Npy>XnuHa

OnopHa wainba

4 6p. CTONOPHN
BUHTOBE C
BO/TbOHAT BpbX M4

3erepos
npbcteH M6

20 6p. BUHTOBE
C BbTpeLEeH
wecTtocteH M6
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4 QyHKUMA

M3penveTo BKouBa cnvpasnHa NpyxuHa 3a edpeKTrBHa AMHAMMYHA PeaKkLsa U TOPCUOHEH NPT

OT nonnmep. B cbueTaHme Te31 KOMMOHEHTN HamMansBaT €QHOBPeMeHHO Hanpe4yHaTta CuU/ia Ha
MACTOTO Ha KOHTAKT C NpmremMHaTa rimnisa npn JOKoCBaHe Ha NOBbPXHOCTTa OT NeTaTta U TOPCUOHHOTO
HaToBapBaHe Npu 3aBbpTaHe. CbxpaHeHaTa eHePria B akCrasiHaTa Npy»KrHa no Bpeme Ha oriopHata
¢a3a ce BpbLLa Npy oTAENAHE HA NPBCTUTE OT MOBBPXHOCTTA, KOETO OCUTYPSIBa MIAaBHA NMOXOAKA

C edeKTMBHA AMHAMUYHA peakums. Hocelmte NoBbPXHOCTU ca C MOKPUTUE OT TUTAHOB HATPW, KOETO
ocnrypsBa NOBbPXHOCT C HUCKa CTeNeH Ha TpreHe N TPYyAHO N3HOCBaHEe Ha ABMXeLllnTe ce YacTu.

5 Tlogoapbxka

Ha notpebutens ce npenopbysa fja CbobLyaBa clefHUTe 06CTOATENCTBA Ha CBOA NleKap/MpoTe3nCT:
+ MPOMEHM B TEIECHOTO TEr0 AN HUBOTO Ha MOBUHOCT;
+ MPOMEeHM B eKCNIoaTaLMOHHUTE KauecTBa Ha N3AeNneTo, Hanpumep:
+ HeobuuanHu Wwymose nnu nyodT;
+ HamarieHa AvHaMMYHa peakums.

AKO n3genneTo ce 13non3Ba 3a BUCOKO HaTOBapBaHE, CTeNeHTa Ha NOAAPDBKKa N HTEPBAJTHT 3a
noaapbXKKa Tpﬂ6Ba Aa 61:,an npepasrnefgaHn n, ako e HeO6XO,E|,I/IMO, Aa ce NoTbpCn KOHCYNnTauma
1 TEXHNYECKO CbOEeNCTBME 3a nnaHnpaHe Ha HOB Fpad)I/IK Ha noaapbXKKa, B 3aBUCMMOCT OT
yecToTaTa N eCTeCTBOTO Ha HAaTOBapBaHETO. ToBa Tpﬂ6Ba [a ce onpepenn 4ypes nHanenayanHa
OU€EHKa Ha puvCKa, n3BbpLleHa OT Jinue C nogxoadila KBaJ'II/I(I)VIKaLWIﬂ.

MouncrBaHe
M3non3BanTte HaBna)kHeHa Kbprna 1 MeK canyH 3a NOYMCTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBbPXHOCTH.
He n3non3seaite arpecnBHM NOYMCTBALLM NpenapaTu.
OcmaHanume UHCMpYKYuu 8 mo3u pasoes ca npedHA3HAa4yeHU camo 3d Jiekapsa/npomesucma.
MopapbKKaTa TPAGBA Aa Ce M3BbPLLUBA CAMO OT KOMMETEHTHU NnLa.
M3nbnHABanTe cnegHUTe 4ENHOCTM NO NOAAPBXKKA HaN-Manko BeAHbK rO4MLLIHO:

+ [leMOHTUpaNTe, NOYNCTBANTE 1 CMa3BanTe YacTMTE, KAaKTO € MOKa3aHo B MHCTPYKUUnTe

3a IEMOHTaX 1 MOHTaX B pasgenun 9-12.
-+ [poBepsaBaliTe 3a poTaLMOHeH NydT.
+ CmeHeTe TOPCMOHHUA MPDBT, ako € U3HOCEH.

6 OrpaHuyeHua B ynoTpebaTa

CpoK Ha eKcnioaTauus
Heobxogumo e n3BbpLIBaHe Ha MHAMBKAYaHa OLEHKa Ha PrCKa Bb3 OCHOBA Ha MOOUHOCTTa 1
ynotpebara.

MoBpguraHe Ha TexecTun

OrpaHunyeHnATa 3aBUCAT OT TEFNOTO Ha NOTPebUTENA N HEFOBOTO HNBO Ha MOOGUNHOCT. HoceHeTo
Ha TeXecTu oT noTpebutensa Tpabea Aa 6bAe cnopel NHAMBKAYaHaTa OLeHKa Ha pUcKa.
OkonHa cpepia

MN36sreaiiTe n3naraHe Ha TOBa U3[eSiMe Ha KOPO3MBHU

enemMeHTH, KaTo BOAa, KNCENVHU 1 APYr TEYHOCTU. XXX J
o LN
V36sareaiiTe abpa3unBHa cpeaa, KaTo cpefa,
CbIbpKalla NACHK, TbiA KaTo TOBa MOXe Aa AoBefe MoaxopAwo 3a ynoTpeba Ha OTKPUTO

A0 npexaespemMeHHO N3HOCBaHe.

M3penneto moxe fia ce 13non3Ba camo npuv temnepatypa mexay -15°Cun 50°C.
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7 LleHTpOBaHe Ha cTeHf

UHcmpykyuume e mo3u pasdesn ca npedHasHa4deHu camo 3a MedUYUHCKO luye/npomesucm.

,D‘OI_IbJ'IHI/ITeJ'IHI/I KOMIMOHEHTU

CnepBaiiTe MHCTPYKLMWTE 3a LLeHTPOBaHe,
NpPeaoCTaBeHN C JOMbIIHUTENHUTE
KOMTMOHEHTH.

JInHnATa Ha HaToBapBaHe TpPsA6Ba Aa
NpeMnHaBa Npe3 LeHTbPa Ha N3fenneTo.

JInHmA Ha
KOHCTpYyKLMATa

*MpenBraeTe 00yBKUTE, KOUTO LLiE HOCK
noTpebuTenar.
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8 (bBeTr OTHOCHO MOHTaKa

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen ca npeaHasHaquu €amo 3a MeoOUYUHCKO nuue/npomesucm.

M3penneTo n3non3sa He3aBrCMMa akcrasiHa Npy»X1UHa 1 TOPCMOHEH NPBT 38 KOHTPONIMpPaHe Ha
KOMMpecmnBHaTa 1 TOPCMOHHATA enacTUYHOCT. O61YatHOTO aKCManHo ABUXKeHNe TpsbBa Aa 6bae
MeXay 5-8 MM nNpu HOPMaJHO XofeHe.

Mpu n3non3gaHe B CbueTaHMe C APYrv U3AENVA C aKCManHa KOMMPeCus, KOUTO OKa3BaT LiANOCTeH epeKT Ha
CKbCABaHE Ha KpaiiHIIKa, € Bb3MOXHO Aa Ce Mosyum MPEKOMEPHO LIANIOCTHO 13MecTBaHe. B Te3u ciyyan moxe
[a e No-NoAXOAALLO [ia ce 13MoA13Ba NO-TBbPAA akCMasHa NpyuHa. [Mpu cMaHa Ha akcranHaTa npy»KuHa
TpAbBa Aa ce nposepy GYHKLVMOHMPAHETO, 3a fia Ce NMOTBbPAN 3ana3BaHEeTo Ha TOPCMOHHATa ajanTaLyA.
LleHTpoBaHeTO MOXe Aia MOBNVAE Ha Avana3oHa Ha POTaLMOHHOTO fiBUXKeHe. [TPEKOMEPHOTO TOPCUOHHO
[IBUXeHMe B KOMOVHALMA C HECTabUNHOCT B KpaiiHaTa oropHa dasa e nokasaTen 3a HeloCTaTbyHa MeAasnHo-
natepanHa (M-L) crabunHocT 1 M-L no3nuyoHypaHe Ha CTbranoTo CrpsAMO IVHMATA Ha HaToBapBaHe.

AKO HeCTabWIHOCTTa e NlaTepasiHa, NPOMEHETE NO3MLMATA Ha CTHMANOTO B MeAMasHa NocoKa, a ako
HecTabUNHOCTTa € MefanHa — MPOMeHeTe NO3MLMATa Ha CTHMANOTO B NIaTepaiHa MocoKa. Te3n HacTPOKK
TpA6Ba f1a Cce NPOBePAT, NPeay fja Ce B3eMe PELLEHVIE 3a 3M0J13BaHe Ha NO-TBbP TOPCUOHEH MPbT.

9 JlemOHTax Ha nupamuaata I'T Pro
MHcmpyKuuume e mo3u pasaen ca npeaHasuaquu camo 3a MeaUUUHCKO nuue/npomesucm.
A Heo6xoaumo e BUHAru Aa BHMaBaTe Aa He 3aKnewuTe NnpbcTuTe Cn.

ﬁ M3non3BaiiTe noaxoaALm NMYHM NpeanasHY CPeAcTBa 3a OCUrypsABaHe Ha 3APaBOC/IOBHU
1 Ge30nacH YCNoBUA Ha TPYA NPes3 LiANoTo BpeMe, BKIIOUUTENHO eKCTPAKTOPM.

<

940070

ey

REREXN
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10 MoHTax Ha nupamnaata TT Pro

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen ca npeaHasHaquu €amo 3a MeoOUYUHCKO nuue/npomesucm.

A CmaxeTe BCUYKM

MNOBBPXHOCTN.

928015 vnn
928017

928015 nnun
928017

25Mm
T

940070
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11 JemoHTax Ha ckobata TT Pro

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen ca npeaHasHaquu €amo 3a MeoOUYUHCKO nuue/npomesucm.

—C

=
-

()=
1

TR
>
!
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12 MoHTax Ha ckobata 1T Pro

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen ca npeaHasHaquu €amo 3a MeoOUYUHCKO nuue/npomesucm.

& CmarkeTe BCUYKN MNOBBPXHOCTU.

928015 unn
928017

928015 nnun
928017

&

14Mm

940070
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13 TexHW4YeCKkM AaHHM

TemnepaTypeH Arana3oH Ha ekcrnioataums
N CbXpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa:

HuBO Ha MOBUAHOCT:

MakcmmanHo Terno Ha notpebuTens:

[nanasoH Ha perynnpaHe:

BucoumHa Ha KOHCTPYyKUMATa:

npOKCI/IMaJ'IHO 3aKpenBaHe:

[uncTtanHo 3akpenBaHe:

40

oT-15°Cpo 50°C

Mupamnpga-523r
Ckoba —440r

1-4

HuBo Ha mo6unHoCT 1-3— 125 Kr

HuBo Ha mobunHocT 4 — 100 Kr

MpokcrmanHo 3akpensaHe: +7 ° BrnoBo
[nctanHo 3akpenBaHe: 360° BbpTeHe

Mupamunga TT Pro — 135-226 mm
Cko6a TT Pro — 109 mm

O6xBaliawa nupammuaa (Blatchford)

Mupamupa TT Pro — ckoba
3a Tpbba B30 mm Blatchford

Ckob6a TT Pro — tpbba @30 mm Blatchford

938416PK2/2-1221



MoHTaxkHa AbmxkuHa: NMupamuga TT Pro
3abenexka... MoHTUpaiiTe N3AENMETO Taka, Ue BUHTOBETE [la Ca KbM MpeHaTa YacT.

30°
A A
s @
a © ~
m © s =
s o o >
z N
2 U l 2§
=2 x
—@¢—7 ‘/ X é Q z
I
O 1d | : ]
¢ 0 s 5Y s 2
941237 | 3 = % S
30mMm ~ ©
é 2 =
[~ >
v < 34 Mm

MoHTaxHa gbiKinHa: Cko6a TT Pro

3abenexka... MoHTVpaiTe 13nenmeTo 30°
Taka, Ye BUHTOBETE [ja Ca KbM

npeaHaTa yacT. A Q @ p ¢

HOMWHanNeH xop 5-8 mm
(MakcumaneH xof 13 Mm)

=
=
2 ° °
©
©
P o A
| |
I k 36 Mm
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14 VIlHpopmMaLms 3a NopbUKa

MpumepHa nopbuKka
MNupamunpga TT PRO

TTPRO-PYR3B

Mpy>xwuHa (P/W/B)

L [pbT (7-3)

Cko6aTT PRO

TTPRO-30-3B

Mpy»xwnHa (P/W/B)

—— [pbT (7-3)

Yact KaTtanoxeH Homep
TopcroHeH npbT 406007 0,5 Nm (1 Touka)
406008 0,6 Nm (2 Toukn)
406009 0,7 Nm (3 TouKkun)
Mpy»xuHa 406014 snonetosa (P)
406015 65ana (W)
406016 uepHa (B)
Yacr KatanoxeH Homep
16 6p. CTONOPHN BMHTOBE C MIOCHK BpbX M8 | 910474
10 6p. CTONOPHN BMHTOBE C MIOCHK BpbXx M8 | 910476
10 6p. BUHTOBE C BbTpeLLEeH WwecTtocTeH M3 910012
4 6p. CTONOPHM BMHTOBE C BA/TbOHAT BpbX M4 | 910013
20 6p. BUHTOBeE C BbTpeLLeH LwecTtocTeH M6 910048
3erepoB npbcteH M6 916150
MopnoHa waiba 3a NpyxrHa 406013
OnopHa wainba 405031
MporpecnBHa cTonopHa wainba 406004
YCTpOWCTBO 3a U3pA3BaHe Ha Tpbba 941237
3a nuwan 30 mm
Kntoy 3a 3agbpkawy npbcteH TT 940070

42
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OTroBopHoOCT

|-|p0VI3BO,D,VITeJ1F|T npenopbyBa N3[ENTNETO Aa Ce N3MN0J1I3Ba CaMO Npu NoCoYeHUTE yCJ10BUA

M no npegHasHavyeHue. M3pgenuneto Tpﬂ6Ba [a ce nogabprka B CbOTBETCTBME C UHCTPYKUMNTE
3a yn0Tpe6a, npenocTtaBeHn C Hero. npOI/I3BOﬂ,I/ITEJ'IF|T He HOCK OTrOBOPHOCT 3a noBpenn,
npunynHeHn ot KOM6I/IHaL|,I/II/I OT e/1IeMeHTUN, KOUTO He Ca ono6peH|/| OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBme CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
n3penuvs. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
Knacudukaums, onmcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapaumaTta 3a CboTBeTCTBYE
€ [OCTbMNHa Ha cnefHus nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

(]
M D MeauumHcko n3aenve fl;m) MpeaHa3HauyeHo 3a MHOTOKpaTHa

yn0Tpe6a OT €AVH NauneHT

CbBmMecTUmMocCT

KombuHupaHeTo ¢ npofykTm Ha Blatchford e ogob6peHo Bb3 ocHOBa Ha U3nNuTBaHUA

B CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTe cTaHgapth n Pernament (EC) 2017/745 3a meguunHcknTe
U3aenvis, BKIOUMTENHO N3MUTBAHE Ha KOHCTPYKLUATA, CbBMECTVMOCT OTHOCHO pa3MepuTe
1 npocnefaBaHe Ha GYHKLMNOHANMHOCTTA B peasHy yCIoBuUs.

Kom6urHupaHeTo ¢ pyru npoaykTn ¢ mapkupoBka CE TpabBa fa ce n3BbpLuBa C Orfief Ha
OOKYMeHTUpaHaTa MHAVBMAYaHa OLeHKa Ha PUCKa, N3BbpLUEeHa OT CneunanmcT.
FfapaHuwms

lapaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

rlOTpe6I/ITeJ1ﬂT Tpﬂ6Ba [a € HAaACHO, Ye NMNPOMEHN n MO,U,VId)I/IKaLl,I/II/I, KOUTO He Ca U3pUYHO ono6peH|/|,
6vixa Mmornu Aa foseaat [0 aHynMpaHe Ha rapaHuyuATa, IMUEH3UTE 3a pa60Ta N N3KJTIOYEHNATa.

BuxTe yebcaiita Ha Blatchford 3a aktyanHaTa nbnHa geknapauums 3a rapaHums.
[oknagBaHe Ha CEPVO3HN MHLNAEHTN

B Masiko BEPOATHYA C/lyualt Ha CEPUO3EH UHLMAEHT, CBbP3aH C HAaCTOALOTO U3aenue,
VHUMAEHTBT TpAbBa Aa ce JOKNa[ABa Ha NPON3BOANTENA U HAa KOMMETEHTHUSA HALMOHASIEH OPraH.
EKonornyHum acnektun

To31 NPOAYKT € HampaBeH OT MaTepUany, MOANEXALLUM HA peLKnpaHe. Korato e Bb3MOXHO, efleMeHTITe
My TpsAbBa Aa ce PeLMKMpaT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopesby 3a yNpaseHe Ha oTragbuuTe.
3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha ornakoBKaTa

MpenopbuBa ce MeAMLUHCKOTO N1LLe/NPOTe3NCTHT [1a 3arnas3u eT1KeTa Ha OMNaKoBKaTa KaTo
[OKYMEHT 3a IOCTaBeHOTO n3genve.

Ap,pec Ha ynpaBJsieHne Ha npoussoautena
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6eMHeHO KpancTeo.

MoTBbpKAeHNe 3a TbProBCcka MapKa
TT Pro u Blatchford ca pernctpupanu Toprosckn mapku Ha Blatchford Products Limited.
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1 Opis i predvidena namjena

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

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na proizvod TT Pro.

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

Primjena

Ovaj proizvod namijenjen je uporabi kao komponenta proteze donjeg ekstremiteta.

Namijenjen za jednog korisnika.

Proizvod je amortizacijski i smi¢ni proizvod koji uravnotezuje amortizaciju sile udara i upravljanje

energijom. Smanjeno opterecenje na sucelju izmedu tijela i proteze omogucava vecu udobnost
za korisnike.

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod preporucuje se za korisnike koji su u mogucnosti posti¢i stupnjeve aktivnosti
3ili 4. Naravno, postoje iznimke, i u svojim preporukama trudimo se uzeti u obzir jedinstvene,
individualne okolnosti te svako donosenje odluka mora biti razumno i detaljno obrazlozeno.

Napomena... Maksimalna teZina korisnika za korisnike stupnja aktivnosti 4 iznosi 100kg.

Stupanj aktivnosti 1
Moze upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ograni¢ene i neogranicene sposobnosti
hoda.
Stupanj aktivnosti 2
Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju, poput
rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristi¢cno za osobu ograni¢ene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.
Stupanj aktivnosti 3
MozZe hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.
Karakteristicno za osobu sa sposobnosc¢u hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu
prepreka u okruzenju i bavi se radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju
slozeniju uporabu proteze koja nadilazi jednostavne oblike kretanja.
Stupanj aktivnosti 4
Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristicno za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.

Kontraindikacije

Proizvod nije prikladan za osobe stupnja aktivnosti 1 ili za sportska natjecanja, jer je za korisnike
te vrste primjerenija posebno oblikovana proteza optimizirana za njihove potrebe.

Osigurajte da je korisnik u potpunosti shvatio sve upute za uporabu, posebno obracajuci
pozornost na informacije o odrzavanju i sigurnosti.
Klinicke prednosti
- Smanjena stopa opterecenja na bataljak u usporedbi s krutim stupnim dijelovima
+  Smanjena bol u ledima prilikom okretanja u usporedbi s krutim stupnim dijelovima
+ Povecana brzina hoda u usporedbi s krutim stupnim dijelovima.
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Odabir torzijskih poluga i opruga

Torzijska poluga

N Tezina u kg Razina upora:
1=1tocka Nisk Umi Visok
9 = 2 totke iska mjerena  Visoka
3=31tocke 44-52 1P 2P 3w
Opruga 53-59 2P 2w 3w
P = ljubicasta
W =bijela 60-68 2P 3W 3B
B=crna

69-77 2W 3w 3B
78-88 2W 3B 3B
89-100 3B 3B 3B
101-116 3B 3B —
117-125 3B 3B —

2 Informacije o sigurnosti

A Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih
se potrebno pazljivo pridrzavati.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti & Sklapanje, odrZavanje i popravak
ili u radu ekstremiteta npr. ograniceni proizvoda mora obavljati odgovarajuée
pokreti, neuravnotezeni pokreti ili osposobljeni klini¢ar.

neobi¢ni zvukovi, moraju se odmah
prijaviti pruzatelju usluge.

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

Korisnik mora obavijestiti svog klini¢ara
o svakoj promjeni svog stanja.

A Osigurajte da se za voznju koriste
odgovarajuce prilagodena vozila.
Svi korisnici duzni su pridrzavati se

Proizvod nije primjeren za ekstremne vazecih prometnih propisa prilikom

sportove, natjecanja u tréanju upravljanja motornim vozilima.

ili biciklizmu, Z'.mSIfe sportove,_ . f} Kako bi se smanjio rizik od pokliznu¢a
ekstremne padine i stube. Bavljenje i spoticanja, u svakom je trenutku

tadkwm aktlv:l:)st!mai\kna II}SkI:quIQIu Je potrebno upotrebljavati odgovarajucu
odgovornost korisnika. Rekreativn obucu koja ¢vrsto prianja na cahuru

biciklizam je prihvatljiv. stopala.
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3 lIzvedba

Glavni dijelovi

+ Sklop gornjeg kucista/cijevne stezaljke
(aluminij, karbonski ¢elik, nehrdajuci
celik, acetal homopolimer, PTFE, PU)

+ Torzijska poluga (acetal homopolimer)

Piramidni dio TT Pro

M8x16 stezni

vijci leZista s
15Nm ravnom glavom
Gornje kuciste
%\ M4x4 stezni
vijci leZista s
oblom glavom
Osigurac poluge
M3x10 glavati
Podloska vijci lezista
naglavka
opruge \. Torzijska
Opruga = poluga
Podloska
naglavka
opruge
Potisna
podloska — \
Progresijska
zaustavna
podloska
L Sklop cijevi

47

+ Sklop osovine/prstena za blokiranje
(nehrdajudi celik, aluminijska slitina)

« Opruga (karbonski celik)

+ Sklop cijevi (nehrdajuci ¢elik/aluminij)

Stezaljka TT Pro

M3x10 glavati

E(/ vijci lezista

Podloska za
ucvrscivanje

Torzijska poluga

M8x10/16 stezni
vijci lezista s
ravhom glavom

Sklop osovine/
prstena za
blokiranje

Podloska
naglavka

opruge

Opruga

Podloska
——— naglavka opruge

Potisna podloska

M4x4 stezni vijci
lezista s oblom
glavom

M6 sigurnosna
podloska

M6x20 glavati
vijci lezista
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4 Funkcija

Proizvod se sastoji od energetski ucinkovite zavojne opruge i polimerne torzijske poluge. Ove
komponente u kombinaciji istovremeno smanjuju silu smicanja na sucelju leZista za vrijeme nagaza
petom i torzijska opterecenja prilikom okretanja. Energija pohranjena u aksijalnoj opruzi tijekom faze
stava vraca se prilikom odraza palcem radi neometanog energetski u¢inkovitog hoda. Nosive povrsine
presvucene su titanijevim nitridom, Sto daje otpornu povrsinu niskog trenja za pokretne dijelove.

5 Odrzavanje
Korisnika treba uputiti da zdravstvenom djelatniku prijavi sljedece:
« Promjene tjelesne tezine ili stupnja aktivnosti
« Promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda, na primjer:
+ Neobicne zvukove ili zra¢nost.
- Smanjen povrat energije.

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.

Cisc¢enje
Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.
Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
Odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje.
Sljedece postupke odrzavanja izvedite godisnje:

- Rastavite, ocistite i podmazite dijelove kako je prikazano u uputama za rasklapanje

i sklapanje u odjeljcima 9-12.
+ Provjerite postoji li rotacijska zra¢nost
« Zamijenite torzijsku polugu ako je istroena

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

Okruzenje

Izbjegavajte ovaj proizvod izlagati korozivnim

elementima poput vode, kiselina i drugih

tekucina. Izbjpeg’;vajte abrazivna okruigenja poput QJ [}
onih koja sadrze pijesak jer to moze pridonijeti oo Prikladno"mz"a uporabu

prijevremenom trosenju. na otvorenom
Iskljucivo za uporabu na temperaturi
od-15°Cdo 50°C
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7 Pocetno poravnanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Dodatne komponente

Slijedite upute za poravnanje koje se
isporucuju uz bilo koje dodatne komponente.

TezZi$nica mora prolaziti kroz srediste
proizvoda.

TezisSnica

* Imajte na umu obucu korisnika.
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8 Savjeti za prilagodavanje
Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Proizvod sadrzi zasebnu aksijalnu oprugu i torzijsku polugu radi kontrole elasti¢nosti opterecenja
i torzijske elasti¢nosti. Uobicajeni aksijalni pokret mora iznositi 5-8 mm kod normalnog hoda.

Kada se upotrebljava s drugim proizvodima s aksijalnim opterecenjem koje u pravilu skracuje
ekstremitet, sveukupni otklon moze biti pretjeran. U takvim slu¢ajevima mozda je prikladna
kruca aksijalna opruga. Ako se aksijalna opruga zamijeni, potrebno je provjeriti funkcionalnost
kako bi se potvrdilo da je torzijska uskladenost odrzana.

Poravnanje moze utjecati na raspon rotacijskih pokreta. Pretjerana torzijska gibanja popracena
nestabilnossc¢u u kasnoj fazi stava ukazuju na nedovoljnu M-L stabilnost i M-L polozaj stopala

u odnosu na teziste. Ako je nestabilnost lateralna, repozicionirajte stopalo medijalno, a shodno
tome, ako je nestabilnost medijalna, repozicionirajte stopalo lateralno. Ove prilagodbe potrebno
je provijeriti prije razmatranja kruce torzijske poluge.

9 Rasklapanje piramidnog dijela TT Pro
Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
U svakom trenutku vodite ra¢una o riziku od prignjecenja prstiju.

A Upotrebljavajte odgovarajucu zdravstvenu i zastitnu opremu u svakom
trenutku, ukljucujudi pribor za vadenje.
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10 Sklapanje piramidnog dijela TT Pro

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

@6

T

A Podmazite sve povrsine.
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928017
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11 Rasklapanje stezaljke TT Pro

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
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12 Sklapanije stezaljke dijela TT Pro

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

A PodmaZzite sve

povrsine.

928015 ili
928017

928015 ili
928017

&

14mm

940070
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13 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon skladistenja:

Tezina komponente:

Stupanj aktivnosti:

Maksimalna tjelesna tezina korisnika:

Raspon prilagodbe:

Visina izvedbe:

Priklju¢ak proksimalnog dijela:

Distalni prikljucak:

54

-15°Cdo 50 °C

Piramidni dio- 523 g
Stezaljka - 440 g

1-4

Stupanj aktivnosti 1-3-125 kg
Stupanj aktivnosti 4-100 kg

Priklju¢ak proksimalnog dijela: Kutno +7°
Distalni priklju¢ak: Zakretanje od 360 °

Piramidni dio TT Pro-135-226 mm
Stezaljka TT Pro- 109 mm

Zenski piramidni dio (Blatchford)

Piramidni dio TT Pro - cijevna stezaljka
Blatchford @30 mm

Stezaljka TT Pro -cijev Blatchford @30 mm
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Prilagodavanje duljine: Piramidni dio TT Pro
Napomena... Postavite proizvod tako da vijci gledaju prema natrag.

N
=
a8y
¢
©
i
| —
t—
260 mm

J
J
\
x
Minimalna duljina: 135mm
5-8 mm nominalni hod
(13 mm maksimalni hod)

[~ >
v < 34mm

Prilagodavanje duljine: Stezaljka TT Pro
Napomena... Postavite proizvod tako da 30°
vijci gledaju prema natrag.

5-8 mm nominalni hod
(13 mm maksimalni hod)

1]
€
2 ° °
©)]
©
.t 3

36mm

55 938416PK2/2-1221



14 Informacije za narucivanje

Primjer narudzbe
Piramidni dio TT PRO

TTPRO-PYR3B

Opruga (P/W/B)

> Poluga (7-3)

Stezaljka TT PRO

TTPRO-30-3B

Opruga (P/W/B)

——> Poluga (7-3)

Dio Broj dijela
Torzijska poluga 406007 0,5 Nm (1 tocka)
406008 0,6 Nm (2 tocke)
406009 0,7 Nm (3 tocke)
Opruga 406014 Ljubicasta (P)
406015 Bijela (W)
406016 Crna (B)
Dio Broj dijela
M8x16 stezni vijci leziSta s ravnom glavom 910474
M8x10 stezni vijci leziSta s ravhom glavom 910476
M3x10 glavati vijci lezista 910012
M4x4 stezni vijci leZista s oblom glavom 910013
M6x20 glavati vijci leZista 910048
M6 sigurnosna podloska 916150
Podloska naglavka opruge 406013
Potisna podloska 405031
Progresijska zaustavna podloska 406004
Pila/busilica za stupnu cijev 30 mm 941237
Kljuc za prsten za blokiranje TT 940070
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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 isporuéenim uz proizvod.
Proizvodac nije odgovoran ni za kakva o$tecenja uzrokovana kombiniranjem komponenti koje
proizvodac nije odobrio.

CE sukladnost

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

M D Medicinski proizvod fl;ﬂ) Jedan korisnik - visestruka uporaba
=

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

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

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

Ekoloski aspekti

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

Cuvanje oznake pakiranja
Zdravstveni djelatnik treba sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporucenog proizvoda.

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Izjave o Zigu
TT Pro i Blatchford registrirani su zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.
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1 Opis a zamyslany ucel

Navod na pouzitie je uréeny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.

V ndvode sa pouziva termin pomocka a odkazuje na TT Pro.

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

Pouzitie

Pomécka sa pouziva ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Je urcend jednému pouzivatelovi.

Pomocka je protindrazovy a torzny mechanizmus, ktory vyvazuje timenie nérazov a rozlozenie
Uroven aktivity

Pomocka sa odportca pouzivatefom s potencidlom dosiahnutia Urovne aktivity 3 alebo 4.

Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporucani chceme zohladnit individualne okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zéklade rozumného a dékladného odévodnenia.

Pozndmka... Maximélna hmotnost pouzivatela pri Urovni 4 je 100 kg.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chddzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chodze so schopnostou prechddzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako s obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca s
obmedzenim.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potencial chddze s rozlicnou kadenciou.
Typicka pre komunitného chodca so schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi,
ktory moze vykonavat pracovnu, terapeuticku alebo cvicebnt aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy
mimo jednoduchého pohybu.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chédze, ktord prekracuje zakladné ambulantné zru¢nosti,
ma velku mieru dopadu, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych
alebo atlétov.

Kontraindikacie

Pomécka nemusi byt vhodna pre osoby s Uroviiou aktivity 1 ani na sitazné Sportové podujatia.
Takémuto typu pouzivatelov lepsie posluzi Specidlne navrhnutd protéza optimalizovana na jeho
potreby.

Dbajte na to, aby pouzivatel rozumel vietkym castiam ndvodu na pouzitie, predovietkym
Casti o udrzbe a ¢astiam s informaciami o bezpecnosti.
Klinické vyhody

+ Nizsia zataz kypta v porovnani s pevnymi pylonmi

« Miernejsia bolest chrbta pri otacani v porovnani s pevnymi pyldnmi

+ Vyssia rychlost chédze v porovnani s pevnymi pyldnmi
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Torzna ty¢ a vyber pruziny

Torzna tyc

1=1bodka
2 =2 bodky
3 =3 bodky

Pruzina

P = Fialova
W = Biela
B =Cierna

2 Informacie o bezpelnosti

Hmotnost kg Stupne dopadu
Nizky  Stredny Vysoky

44-52 1P 2P 3w
53-59 2P 2w 3w
60-68 2P 3w 3B
69-77  2W 3w 3B
78-88  2W 3B 3B
89-100 3B 3B 3B
101-116 3B 3B —
117-125 3B 3B —

A Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpecnostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani koncatiny, napr. oomedzeny
pohyb, drhnutie pri pohybe alebo
nezvycajné zvuky, treba ihned' nahlasit
servisnému pracovnikovi.

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

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

60

& Skladanie, idrzbu a opravu pomocky
sme vykonavat len primerane
kvalifikovany klinicky pracovnik.

& Pouzivatel sa ma v pripade zmeny
zdravotného stavu obratit na klinického
pracovnika.

A Pri Soférovani dbajte na to, aby sa
pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Pri riadeni motorového vozidla sa
od kazdého oc¢akava dodrziavanie
prislusnych zékonov o cestnej premavke.

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

Hlavné diely
+ Vrchny kryt/suprava objimkovej svorky
(hlinik, uhlikova ocel, nehrdzavejuca ocel,
acetalovy homopolymér, PTFE, PU)
« Torznd tyc¢ (acetédlovy homopolymér)

Pyramida TT Pro

Nastavovacia
skrutka M8 x
16 s plochou
hlavickou
Vrchny kryt
Nastavovacia
skrutka M4 x

4 s kénickou
hlavickou
Uchyt tyce
Skrutka M3 x
Podlozka 10 s plochou
krytky hlavickou
pruziny Torznd tyc
pruzina =
Podlozka
krytky

pruziny
Osova

—
podlozka — \
Podlozka
progresivnej
zarazky

L Pistalova
suprava

Hriadel/suprava zavlactkového kruzka
(nehrdzavejuca ocel/hlinikova zliatina)
Pruzina (uhlikova ocel)

Pistalova suprava (nehrdzavejlica ocel/hlinik)

Svorka TT Pro

Skrutka M3 x

10 s plochou
ﬁ hlavi¢kou
Prichytna
podlozka

Torznd ty¢

Nastavovacia
skrutka M8 x
10/16 s plochou
hlavickou

Hriadel/suprava
zavlackového

krazku
Podlozka krytky
= pruziny
Pruzina
——==w»—— Podlozka krytky
=— pruziny

Osové podlozka

Nastavovacia
skrutka M4 x4 s
konickou hlavickou
Aretacna

S 7 podlozka M6
> Skrutka M6 x
@ 20 s plochou
hlavickou
1T0Nm
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4 Funkcia

Pomécka sa sklada z energeticky hospodérnej pruziny a polymérovej torznej tyce. Spolu znizuju
namahanie v rozhrani 16zka pocas dopadu na patu a torznu zataz pri toceni. Energia uloZzend v osi
pocas fazy stoja a vréti pri odraze od prstov a podpori hladku a Uspornu chédzu. Na dosadacich
povrchoch je vrstva nitridu titanu, ktord na pohyblivych dieloch znizuje trenie naméhanych
povrchov.

5 Udrzba
Pouzivatel by mal byt oboznameny s tym, ze odbornikovi je potrebné hlasit nasledujuce situacie:
« zmeny v telesnej hmotnosti alebo Urovni aktivity;
« zmeny vo fungovani pomdcky, napriklad:
+ nezvycajné zvuky alebo volu;
+ slabsi odval.
Ak sa pomdcka pouziva pri extrémnych aktivitadch, iroven a interval idrzby treba prehodnotit
a v pripade potreby mé poradné a technické oddelenie naplénovat novy harmonogram udrzby
v zavislosti od frekvencie a povahy ¢innosti. Na zaklade posudenia lokélneho rizika by to mala
stanovit primerane kvalifikovana osoba.
Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handri¢kou navlhéenou vo vode s jemnym ¢cistiacim prostriedkom.
Nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky.
Zvysné pokyny v tejto Casti st len pre odbornika.
Udrzbu smie vykonavat len kompetentny personal.
Kazdy rok vykonajte nasledujicu tdrzbu:

« rozoberte, vycistite a namazte diely ako je uvedené v ¢astiach 9 - 12 o rozmontovani
a skladani.

+  Skontrolujte volu pri rotacii
» Ak je torznd ty¢ opotrebovand, vymente ju

6 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana zivotnost

Na zéklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.
Zdvihanie bremien

Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi. Nosenie bremien pouzivatelom by
malo vychéadzat z posudenia lokalnych rizik.

Prostredie

Pomocku nevystavujte korozivnym vplyvom ako R

je voda, kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte sa r\; /A 1m
abrazivnemu prostrediu, napriklad prostrediu s 6%t i x ——— x

obsahom piesku, mohlo by urychlit predc¢asné
opotrebovanie.
Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -15 °C do 50 °C.

MoZno pouzivat v exteriéri
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7 Zarovnanie osadenia

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

Dalsie diely

Riadte sa zarovnavacimi pokynmi prilozenymi
k dalsim dielom.

Linia konstrukcie by mala vzdy prechadzat

stredom pomocky.
* Linia
konstrukcie

* Zohladnite obuv pouZzivatela.
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8 Odporucania pri osadzani
Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

Pomécka vyuziva nezavislti osovu pruzinu a torznu ty¢, pomocou ktorych ovldada kompresnu

a torznu pruznost. Typicky axidlny pohyb pri normélnej ch6dzi by mal byt medzi 5 - 8 mm.

Ak sa pouziva v kombindcii s inymi pomockami s axidlnou kompresiou a celkovym skracujicim
efektom na koncatinu, celkové stlacenie by mohlo byt nadmerné.V takom pripade by mohlo
byt vhodné pouzitie tuhsej osovej pruziny. Pri vymene osovej pruziny treba skontrolovat jej
funkcnost a overit, ¢i je zachovana torzna pruznost.

Zarovnanie méze mat vplyv na rotacny pohyb. Nadmerny pohyb pri rotacii spolu s nestabilitou
pri zaverecnej faze stoja poukazuje na nedostatocnu M-L stabilitu a M-L polohu chodidla vo
vztahu k linii zataZenia. Ak ide o lateralnu nestabilitu, posunte chodidlo do stredu, a naopak,

ak ide o stredovu nestabilitu, posurite chodidlo do boku. Pred zvazenim tuhsej torznej tyce treba
zohladnit moznost tychto Uprav.

9 Rozoberanie pyramidy TT Pro
Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.
A Dévajte pozor na riziko zachytenia prstov.

A Vzdy pouzivajte primerané prostriedky osobnej ochrany, aj extrakéné pomaocky.

1]
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10 Skladanie pyramidy TT Pro

Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

A Namazte vSetky povrchy.

@‘F mee N E
T

10°

928015 alebo
928017

25mm:}~

940070 @

Qw2
+
%
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11 Rozoberanie svorky TT Pro

Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

=
-

()=
1

TR
>
!
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12 Skladanie svorky TT Pro

Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

A Namazte vSetky povrchy.

928015
alebo
928017

928015 alebo
928017

&

14mm

940070
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13 Technické Udaje

Rozsah prevédzkovej a skladovacej teploty:

Hmotnost dielov:

Uroven aktivity

Maximalna hmotnost pouzivatela:

Nastavovaci rozsah:

Vyska konstrukcie:
Proximalne pripojenie:

Distalne pripojenie:

68

-15°Caz50°C

Pyramida - 523 g
Svorka-440g

1-4

Uroven aktivity 1-3: 125 kg
Uroven aktivity 4: 100 kg

Proximélne pripojenie: Uhol +7°
Distalne pripojenie: Rotacia o 360 °

Pyramida TT Pro: 135 — 226 mm
Svorka TT Pro: 109 mm

Samicia pyramida (Blatchford)

Pyramida TT Pro - objimkova
svorka Blatchford @ 30 mm

Svorka TT Pro - svorka Blatchford @ 30 mm
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Dizka osadenia: Pyramida TT Pro
Pozndmka... Pomocku osadte so skrutkami oto¢enymi dopredu.

30°
A A &)
S © c
IS ® 2 5
m ° ° 8_ é
. >
© c >
y i (U] 4z
T ‘/ 5 é =
O o | : :
? Q -| IS TU" E I
941237 | S £ =
30mm S s o £
o™
w =
[ N
v < < 34mm
Dizka osadenia: Svorka TT Pro c =
Pozndmka... Pomocku osadte so skrutkami 30° g 2
oto¢enymi dopredu. ‘; g
A £ >
o5 =i
| 5
2 3
f g
[ - £
£ ® -
€ | n =
& ° °
©
©
F—t A
oo k 36mm
\ : X Y
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14 Informacie pri objednavani

Priklad objednavky
Pyramida TT PRO

TTPRO-PYR3B

Pruzina (P/W/B)

3 Ty¢ (1-3)

Svorka TT PRO

TTPRO-30-3B

3 Ty¢ (71-3)

Pruzina (P/W/B)

Diel Cislo dielu

Torzna tyc 406007 0,5 Nm (1 bodka)
406008 0,6 Nm (2 bodky)
406009 0,7 Nm (3 bodky)

Pruzina 406014 fialova (P)
406015 biela (W)
406016 cierna (B)

Diel Cislo dielu

Nastavovacia skrutka M8 x 16 s plochou 910474

hlavickou

Nastavovacia skrutka M8 x 10 s plochou 910476

hlavickou

Skrutka M3 x 10 s plochou hlavi¢kou 910012

Nastavovacia skrutka M4 x 4 s kénickou 910013

hlavickou

Skrutka M6 x 20 s plochou hlavi¢kou 910048

Aretacna podlozka M6 916150

Podlozka krytky pruziny 406013

Osova podlozka 405031

Podlozka progresivnej zarazky 406004

Zverdk na 30 mm pistalovu rarku 941237

Kla¢ na zévlackovy kruzok TT 940070
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Rucenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomécku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,
na co je ur¢end. Pomoécka sa musi udrziavat podla prilozeného navodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpoveda za Skody spésobené kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

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

M D Zdravotnicka pomocka 1 X ) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
N

Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na pomécku sa vztahuje 24-mesacna zaruka.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zévazného incidentu v suvislosti s pomdckou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému $tatnemu dradu.

Environmentélne aspekty

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

Odlozenie $titka na baleni
Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si Stitok z balenia ako zdznam o dodanej pomdcke.

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

Potvrdenie o obchodnej znamke
Znacky TT Pro a Blatchford su registrované obchodné znamky spolocnosti Blatchford Products Limited.

71 938416PK2/2-1221


http://www.blatchford.co.uk

Tartalom

Tartalom 72
1 Leiras és tervezett felhasznalas 73
2 Biztonsagi informacidk 74
3 Felépités 75
4 Mkodés 76
5 Karbantartas 76
6 A hasznalatot érint6 korlatozasok 76
7 Szintillesztés 77
8 Azillesztésre vonatkozo tanacsok 78
9 ATT Pro piramis szétszerelése 78
10 ATT Pro piramis 0sszeszerelése 79
11 ATT Pro bilincs szétszerelése 80
12 ATT Pro bilincs 6sszeszerelése 81
13 MUszaki adatok 82
14 Rendelési informacidk 84

72 938416PK2/2-1221



1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ez a Hasznalati utmutaté az orvos és a felhaszndlé hasznalatéra szolgdl, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A jelen Hasznalati utmutatoban az eszkoz kifejezés a TT Pro piramisra utal.

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

Alkalmazas

Ez az eszkdz alsé végtagprotézis alkatrészeként alkalmazhaté.

Egyetlen felhasznalénal valé hasznalatra szolgal.

Az eszkoz er6hatdsok és torzids terhelések elnyelésére alkalmas olyan készulék, amely
egyensulyban tartja az er6hatédsok elnyelését és az energiagazdalkodast. A test és a protézis
kozotti felUletet ér6 eré6hatasok csdkkentése nagyobb kényelmet nyujt a felhasznal6 szamara.

Aktivitasi szint
Az eszkdz olyan felhasznéloknak javasolt, akiknél fennall a lehetésége a 3. vagy 4. aktivitasi
szint elérésének. Természetesen vannak kivételek, és ajanldsainkban lehetéséget kivdnunk adni

az egyedi, egyéni korlilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell
meghozni.

Megjegyzés... 4.szintl felhasznalok esetében 100 kg a megengedett legnagyobb testsuly.

1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik feltleteken allandoé Utemben valo atkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott jarobetegre.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald athaladésra. Jellemzé a kbzosségben mozgd, korlatozott
jarobetegre.
3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetéség valtozo litem jarasra.
Jellemz6 a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes dthaladni a legtobb kornyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet iz, amely az egyszer( helyvaltoztatason tul
igényli a protézis hasznalatat.
4. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség protézissel végzett olyan jardsra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatast, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv felnéttek
vagy a sportoldk protetikus igényeire jellemzd.

Ellenjavallatok

Lehetséges, hogy ez az eszk6z nem alkalmas 1. aktivitasi szintl személyeknek vagy
versenysportra, mivel ezeket a felhasznaldkat jobban szolgalja olyan, specidlisan kialakitott
protézis, amely az 6 szlikségleteikre van optimalizalva.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a felhasznald megértette a teljes hasznalati Gtmutatot, kiilondsen
felhivjuk figyelmét a karbantartési és biztonsagi informaciokra.
Klinikai el6nyok

+ A merev pilonokhoz képest csokkent terhelési arany a megmaradt végtagon

« A merev pilonokhoz képest kisebb mértéki hatfajas csavaras kdzben

+ A merev pilonokkal 6sszehasonlitva nagyobb jarési sebesség
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A torzids rdd és a rugo kivalasztasa

‘1|'orz1|os ruld Témeg (kg) Eréhatasszint
=1pon .
2= 2 pont Alacsony Kozepes Magas
3=3pont 44-52 1P 2P 3w
Rugo 53-59 2P 2w 3w
P=lila
W =feheér 60-68 2P 3w 3B
B = fekete
69-77 2W 3w 3B
78-88 2W 3B 3B
89-100 3B 3B 3B
101-116 3B 3B —
117-125 3B 3B —

2 Biztonsagi informaciok
A Ez a figyelmeztetd szimbolum kiemeli a fontos biztonsagi informaciokat,
amelyeket gondosan kévetni kell.

A A végtag teljesitményében vagy A Az eszkoz 6sszeszerelését,
mikodésében jelentkezé barmilyen karbantartasat és javitasat kizardlag
valtozast, példaul korlatozott mozgast, megfeleléen képzett orvos végezheti.

nem sima mozgast vagy szokatlan
zajt haladéktalanul jelenteni kell
a szolgaltatonak.

Lépcson lefelé menet és barmikor,
amikor rendelkezésre all, hasznaljon

A felhasznalé forduljon a klinikushoz,
ha allapota valtozik.

Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmuvet
hasznéljon. Gépjarm(ivek miikodtetése

korlatot: soran minden személynek be kell
Az eszkdz nem alkalmas tartania a vonatkozo vezetési
extrém sportokra, futasra vagy jogszabalyokat.

kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre

és lépcsokre. Barmilyen hasonlo
tevékenységet teljes mértékben

a felhasznalo sajat kockazatara végez.
A rekreacids kerékparozas elfogadhato.

A megcsuszas és megbotlas
kockazatanak minimalisra csokkentése
érdekében mindig megfelel6 labbelit
kell viselni, amely biztonsagosan
illeszkedik a labfejboritasra.
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3 Felépités
F6 alkatrészek

«  Kilsé burkolat/csébilincs (aluminium,
szénacél, rozsdamentes acél, acetal
homopolimer, PTFE, PU)

+ Torzioés rud (acetal homopolimer)

TT Pro piramis

rogzitécsavar
készlet

%\ M4x4 belsé

hatlapfejli
allitdcsavar készlet
Rudtarto
M3x10
Rugdsapka hatlapfeju
alatét csavar
\ Torziés rad
Rugé =
Rugésapka é
alatét
\/

Nyomoalatét

Progressziv
zaro alatét

\? Labszarelem

Kilsé burkolat

M8x16 lapos hegyti

75

Tengely/zarégyrd (rozsdamentes acél/
aluminium otvozet)

Rugé (szénacél)

Labszérelem (rozsdamentes acél/aluminium)

TT Pro bilincs

M3x10
hatlapfeju csavar

Torzids rad

M8x10/16
lapos hegyt
rogzitécsavar
készlet

Tengely/
zarégyrl

Rugdsapka
alatét

Rugé

Rugésapka
alatét
Nyomoalatét
M4x4 belsé

hatlapfejd
allitécsavar készlet

M6 zar6 alatét

M6x20
hatlapfejl csavar
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4 Muakodés

Az eszkdz egy energiahatékony tekercsrugébdl és egy polimer torzids rudbdl éll. Ezek az alkatrészek
a sarok talajra érkezésekor a tok érintkezé felliletére haté nyirderot és az elfordulas kdzbeni torzids
terheléseket egyarant csdkkentik. A tdmaszfazis kozben az axialis rugdban térolt energia visszajut a
labujj felemelésekor, egyenletes és energiahatékony jarast téve ezzel lehetévé. A csapagyfeliletek
titdn-nitrid bevonata kopasalld, kis surlédasu felliletet biztosit a mozgé alkatrészek szamdra.

5 Karbantartas

A felhasznalét téjékoztatni kell arrél, hogy jelentse orvosa szamara a kdvetkezdket:
« Atestsuly vagy az aktivitasi szint valtozasa
+ Az eszkoz teljesitményének megviéltozasa, példaul:
« Szokatlan zajok vagy holtjaték.
«  Csokkent energia-visszaadas.

Ha ezt az eszkozt extrém aktivitasra hasznéljak, felll kell vizsgélni a karbantartas szintjét és
intervallumat, és sziikség esetén tandcsot és miszaki tdmogatast kell kérni Uj karbantartasi
Utemezés tervezésére az aktivitas gyakorisagatdl és természetétdl fliggben. Ezt helyi
kockazatértékeléssel kell meghatarozni, amelyet megfelel6en képzett személy végez el.

Tisztitas
Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. Ne hasznéljon
agressziv tisztitoszereket.
A tovdbbi utasitdsok ebben a szakaszban kizdrdlag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.
A karbantartdst kizarélag hozzaérté személyzet végezheti el.
Evente végezze el a kdvetkez6 karbantartast:
« Szétszerelés, tisztitas és az alkatrészek kenése a szét- és 6sszeszerelési tudnivaldkat
tartalmazo 9-12. részek szerint.
« Ellenérizze a forgas holtjatékat
«  Cserélje ki a torziés rudat, ha kopott

6 A hasznalatot érintd korlatozasok

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

Sulyok emelése

A felhasznal6 sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzék. A felhasznalé altal
vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatérozni.
Kornyezet

Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul

viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak. Kerdilje a
dorzshatésu - példaul homokos - kdrnyezetet, mivel e’
ez elésegitheti az id6 el6tti kopast.
Kizérdlag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.

Szabadtéri hasznalatra alkalmas
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7 Szintillesztés

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

Tovabbi alkatrészek

Kovesse a tovabbi alkatrészekhez mellékelt
illesztési utasitasokat.

A beépitési vonalnak at kell haladnia az eszk6z

kozepén.
Beépitési
vonal

* Hagyja meg a felhasznal6 labbelijének.
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8 Az illesztésre vonatkozo tanacsok

Az ebben a szakaszban taldlhatd utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdinak.
Az eszkoz fliggetlen axidlis rugdt és torzids rudat hasznal a nyomo- és torzids rugalmassag
szabalyozdsihoz. A jellemzé tengelyirdnyd mozgasnak 5-8 mm kozott kell lennie normal jarasnal.

Amennyiben olyan eszkozokkel egyiitt hasznéljak, amelyek axialis kompressziot fejtenek ki annak
érdekében, hogy 6sszességében rovidebb ideji eréhatés érje a végtagot, tulzott mértékivé vélhat a
teljes elhajlas. Ezekben az esetekben merevebb axialis rugé alkalmazasa lehet a megfelelé megoldas.
Ha megvaltozik az axialis rugé viselkedése, ellendrizze a miikddést, hogy meggy6zédhessen a torzids
megfelelésrol.

A beigazitas hatranyosan érintheti a forgasi mozgastartomanyt. A kései tdmaszfazis kozbeni
instabilitdssal parosulé tulzott mértéku torzids elmozdulds a lab sulyvonalhoz viszonyitott
elégtelen M-L stabilitdsat és M-L helyzetét jelzi. Lateralis instabilitas esetén medialisan, medialis
instabilitasnal pedig lateralisan helyezze at a [abat. Miel6tt merevebb torzids rid mellett
dontenének, ellendrizni kell az emlitett bedllitadsokat.

9 ATT Pro piramis szétszerelése
Az ebben a szakaszban taldlhatd utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.
Mindig ligyeljen az ujj becsip6désének veszélyére.
A Mindig hasznaljon megfelel6 egészségvédod és biztonsagi felszerelést,

ideértve az eltavolité eszk6zoket.
[7]

—

940070
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10 ATT Pro piramis dsszeszerelése

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

oTiy

A Kenje meg az dsszes

feltiletet.

928015 vagy
928017

928015 vagy
928017

25mm
T

940070

79
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11 ATT Pro bilincs szétszerelése

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

—C

()=
Wz
-

TR
>
!
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12 ATT Pro bilincs dsszeszerelése

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

A Kenje meg az dsszes feliletet.

928015

vagy
928017

928015 vagy
928017

&

14mm

940070

81
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13 MUszaki adatok

Uzemi és tarolasi hémérséklet-tartomany:

Az alkatrész sulya:

Aktivitasi szint:

A felhasznalé maximalis sulya:

Az igazitas tartomanya:

A szerkezet magassaga:

Proximalis csatlakozas:

Disztalis tartozék:

82

-15°C-50°C

Piramis-523 g
Bilincs-440 g

1-4

1-3. aktivitasi szint - 125 kg
4. aktivitasi szint - 100 kg

Proximalis csatlakozas: +7°-0s sz6g
Disztélis tartozék: 360°-os forgatas

TT Pro piramis—135-226 mm
TT Pro bilincs—109 mm

Csatlakozéhivelyes piramis (Blatchford)

TT Pro piramis - Blatchford

gyartmanyu, 30 mm atmérdji csébilincs
TT Pro bilincs - Blatchford

gyartmanyu, 30 mm atmérdji csé
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lllesztési hossz: TT Pro piramis

Megjegyzés... Ugy végezze el az eszkdz illesztését, hogy a csavarok elérefelé nézzenek.

30°
y A [e)
© %) :G
wn ° ° 'E N
o S 2
X gl U J] s
4 | 2 5
) | 2 5y £
941237 | o ‘g c g
30mm S = € ¢
E €
)
n T
[~ >
< 34 mm
A 4
lllesztési hossz: TT Pro bilincs
Megjegyzés... Ugy végezze el az eszkdz 30°

illesztését, hogy a csavarok
elérefelé nézzenek.

145 mm

[] (]
©
©
T

—
5-8 mm névleges elmozdulas
(13 mm maximalis elmozdulas)

36 mm

83
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14 Rendelési informaciok
Megrendelési példa

TT PRO piramis

TTPRO-PYR3B

Rugé (P/W/B)

—— Rud (7-3)

TT PRO bilincs

TTPRO-30-3B

Rugé (P/W/B)

—— Rud (7-3)

Alkatrész Alkatrészszam
Torzids rad 406007 0,5 Nm (1 pont)
406008 0,6 Nm (2 pont)
406009 0,7 Nm (3 pont)
rugdé 406014 lila (P)
406015 fehér (W)
406016 fekete (B)
Alkatrész Alkatrészszam
M8x16 lapos hegy(i régzitécsavar készlet 910474
M8x10 lapos hegy( rogzitécsavar készlet 910476
M3x10 hatlapfejl csavar 910012
M4x4 belsé hatlapfeju allitdcsavar készlet 910013
M6x20 hatlapfejl csavar 910048
M6 zar6 alatét 916150
Rugdsapka alatét 406013
Nyomoalatét 405031
Progressziv zar6 alatét 406004
30 mm-es labszarcsé vagdsablon 941237
TT zarogy(ird csavarkulcs 940070
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott kdriilmények kdzott és a tervezett
célokra haszndljak. Az eszkdz karbantartdsat az ahhoz mellékelt haszndlati Utmutaté szerint kell
végezni. A gyartd nem felel semmilyen olyan kérért, amelyet dltala jova nem hagyott alkatrész-
kombinacié okoz.

CE-megfelel6ség

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

Vo
M D Orvostechnikai eszkz 1 ) Egy beteg — tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszeallitas a vonatkozd szabvényok és az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé 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.

Jotallas

Az eszkdzre 24 honapos jotallas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.
A sulyos incidensek jelentése

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

Kornyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének megdrzése

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

A gyart6 székhelye
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesdilt Kiralysag

Védjegyre vonatkozo elismervények
ATT Pro és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
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1 Tleprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal
Autég ol 0dnyieg xpriong mpoopifovtal yia xprion amd Tov [aTpd Kat Tov XPAOTH, EKTOG av
avagépetal KATl S1apopeTIKO.

O 6pog ouokeur OTIWE XPNOIOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08nyieg Xpriong avagépetal oto TT Pro.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T Katavonoate OAeG TIC odnyieg Xpriong, 181aitepa OAeG TIG
TANPOYOPIEC yIa TNV aoPAAEla Kal TIC odnyieg ouvtripnong.

Epappoyn

H ouokeur} aut mpoopiletal yia Xprion wg eEApTnua ag mpobeong KATW AKPOU.

Mpoopiletal yia évav povo xprnotn.

H ouokeun gival pia cuokeur MPdoKPouoNE Kal 0TPEYNG TTou §LCOPPOTIEL TNV amoppdPnon
TPOOKPOUCEWV Kal Tn Slaxeiplon evépyelag. H peiwpévn katamdvnon otn Siemagr} HeTagu Tou
OWHATOC KAl TNG TPOBEONC TTAPEXEL UEYANUTEPN AVECN OTOUC XPrOTEC.

Eninedo cwpatikig dpactnpiétnrag

AUTH N CUOKEUI OUVIOTATAL Yla XPOTEG e SuUVATOTNTA EMITEVENG EMITESWV CWUATIKAG
Spaotnplotntag 3 r 4. Ac@alwe uIdpxouv e€AIPETELC KAl 0T oUOTAON ag BENOUE VO UTTAPXEL
TIPORAEYN Yia POVASIKES, ATOUIKEC TIEPIOTACELG Kal OTToladATIOTE TETOLA amd@aon Ba mpémel va
AapPavetal pe Baotun kat Sie€odikr artiohdynon.

Ynueiwon... To péyloto Bapog xerotn yia xproTteg emmédou 4 eivat 100kg.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 1

O XpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA va XpNnoloToLel TPOBeon yla HETAKIVAOELS iy Badion

o€ eminedeg em@Aveleg, pe 0T00ePS PpUBUO. AUTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPICHEVOU KAl UN

TIEPIOPIOUEVOU TIEPITATNTH.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 2

O xpnotng éxel TNV IkavdTnTa 1 T duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika

eumodia xapnAou emimédou, dnwg me(odpoduia, OKOAA 1) aVWHOAES EMEAVELEC. AUTO gival

XOPOKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU TIEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kowvwvid.

Eninedo ocwpatiki¢ Spactnpiétntag 3

0 aoBevng €xel TNV IkavoTnTa i) TN SuvatdtnTa yia Badion pe petaPAntod pubuo.

AUTO gival XaPaAKTNPLOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU Byaivel TNV KOWVWVIa, 0 0Toiog €XEL TNV IKAVATNTA va

SlaBaivel ta meplocdTepa MEPIBANNOVTIKA EUMTOSIA Kal Pmopei va Ste€ayel emayyeAUATIKY, OepameuTiki

1 aBANTIKA SpacTNEIOTNTA TTOU OTTAITEL TPOOBETIKA XPHoN TTEPA Ao TNV ATAR PETAKIvVNON.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 4

O aoBevn¢ éxel TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA Yia TPOoBETIKA Badion mou umepPaivel TN Bacikn

IKavotnTa Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONC, KATATTOVNONG I EVEPYELAC. AUTO gival

XOPAKTNELOTIKO TWV TTPOCOETIKWY amaitoswyv evog maudilol, SpacTrplou evihika i abAnTn.
Avtevdeielg

AuTr n ouokeun evoéxeTal va PNV gival KATAANAN yla dTtopa Pe emmedo CWHATIKAG
SpaotnplotTnTag 1 ylo avtaywvioTIKA aBANTIKA YEYovoTa, KaBWE auToi ot TUTToL XpNoTwV
Ba eumnpetnBolV KaAUTePa amo pia €161kd oxedlaopévn mpoBeon BeNTIOTOTOINMEVN YIA TIG
QVAYKEG TOUG,.

BeBaiwBeite 0TI 0 XpriOTNC €XEL KATAVONOEL ONEG TIC 0ONYIES XPONG, EPLOTWVTAG ISlaiTEPA TNV
TTPOCOXH OTIG TTANPOYOPIEG Yla TN CUVTAPNON Kal TNV ACPAAELQ.
KAwvikd opéAn
+  Mewwpévn TIun QopTiou 0To KOAOPBWHA, O€ CUYKPION HE AKAUTTTOUG TTUNWVES
+  Melwpévog mdvog oTn Péan KATA TN OUCTPOPI, O CUYKPLION E TOUG AKOMTTTOUG TTUAWVEG
+  Auvénuévn taxutnta Badiong oe cUYKPLON UE TOUG AKAMTTTOUG TTUAWVES
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ErmAoyry paBdou oTpéPng kal ehatnpiou

Papdog otpéPng
1= 1 Koukkiba

Bdapog oe kg EmimeSo mpoéokpouong

A\

Tuxdv al\ayég otnv anédoaon

1 Tn A&iTtoupyia Tou dkpovu,

T.X. TEPLOPICMEVN KiVNOT, AVWHAAN
Kivnon 1 acuvriBiotol 66pufol,

Oa npémel va ava@épovTtal AUECWE GTOV
TIAPOXO UTINPECIWV GAG.
Xpnotpormoleite mavta xeipoAiobripa
otav Katefaivete OKANEG Kat
omoladnmote AAAn oTIYUI, EQO0oV gival
Slabéaopoc.

H cuokeun 8&v gival KatdAAnAn yia
akpaia adAnpata, aywveg Spopouv
1 modnAdrou, aBAfjpata otov dyo
Kal TO X10V1, peydAeg KAioeglg Kat YnAd
okaMd. H cuppeToyr) o€ TETOLEG
SpaoTNPIOTNTECG YiVETAL AMTOKAEIOTIKA
HE avaAnyn Tou KivéUvou amoé Toug
xpnotec. H modnAacia avaypuynig ivat
amodeKTh.

88

2= 2 KOUKKibEG Xaunhi - Métpua Yo
3= 3 KoukKkibeg 44-52 1P 2P 3W
Ehatriplo 53-59 2P 2w 3w
P =Mwp
W = Aeuko 60-68 2P 3w 3B
B = Maupo
69-77 2W 3w 3B
78-88 2W 3B 3B
89-100 3B 3B 3B
101-116 3B 3B —
117-125 3B 3B —

2 TIAnpo@opleg yia TNV acpdlela

AUTO TO TTPOEISOTOINTIKO CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIEG Yia
TNV aoPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPEMEL VO dKOAOUOOUVTAl TTPOCEKTIKA.

A H ouvappoAdynon, n cuvtriipnon Kait

N EMOKEUN TNG CUOKEVNG TIPEMEL val
SlevepyouvTal povo amo Latpo e ta
KatdAAnAa mpooodvra.

O xpriotng Ba mpémel va EMKOIVWVNOEL
JLE TOV LATPO TOL O MEPIMTWON aANayng
NG KATACTACKG TOU.

BeBauwBeite 611 XpnotpomolovvTal pévo
OXNHOTA HE KATAANNAEG METATPOTECG KATA
v 0driynon. O\a ta dtopa unoxpeouvTal
Va TNPOUVV TOUG AVTIOTOIXOUG VOUOUG
081Ki¢ Kukhogopiag dtav xeipifovral
pnxavokivnta oxfiuata.

la va ehayiotomnoinBei o kivbuvog
oAioOnon¢ kal mapanatiHaTog, MPEMEL

avd Taoa Gy va Xpnotuomnolovval
kataAAnAa unodrjpata mou mpocappolovtat
HE ao@Alela 0TO KEAUQOG TOU TIEALATOG,
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3 Kataokeun
Kupia pépn
« JUYKPOTNHA Avw TTEPIBARHATOC/OPIYKTPA
owArjva (aAoupivio, avBpakoUxog
XaAuBag, avoleidwTog xaAuPag, OKETONKO
opomoAupepéEg, PTFE, PU)
+  PaB&og otpéPng (AKETANKO OPOTTIONUEPER)
Mupapuida TT Pro ,
Bida otepéwong
pe umodoxn Kat
emimedn puTN
M8x16
Avw mepiAnua
Bida otepéwong
pe umodoxn Kat
KumreA\oe1dr
potn M4x4
JuyKpatnTApag
papdou
Bida kamakiov
pe umodoxn
M3x10
P&pdog
OTPEYNG

Eatnplwtn

podéha
KaTakiov \.
Ehatrpto =

EAatnplwt
podéha

KaTTaKIoU
Podéha

wong —

Podéha
TPOo0SEVTIKOU
otomn

L JUyKpOTNHA
KVAHNG

89

JuyKkpoTtnua d§ova/SakTuliou ac@AAiong
(avo&eidwtog xdhuPag/kpdua ahoupiviou)
EAatripto (avBpakouxog xdAhufac)
JUYKPOTNHA KVAUNG (avo&eidwTog
XAAuBag/aloupivio)

>olyktnpac T Pro

Bida kamakiov

pe urrodoxn
M3x10

PaBdog otpéPng

Bida otepéwong
pe urodoxn Kal
emimedn uuTn
M8x10/16
JuykpoéTnpa
a&ova/daktuliou
ao@AAong

EAatnpwtn
podéha

KATTOKIOU

EAatriplo

EAatnpwtn
~——> POoGEN KATTOKIOU

PodéNa wong
Bida otepéwong
ue umodoxn Kat
KumreANoELSN
puTn M4x4
Podéna
aoc@ahiong M6

Bida kamakiol
pe umodoxr
M6x20
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4 Aeitovpyia

H ouokeun amoteleital amd éva evepyelakd amoSoTIKO OTIEIPOEISEC EAATHPLO Kal pia pdfdo
OTPEYNC ammd TOAUMEPES UAIKS. Madi, auTtd Ta e€0pTAUATA HEIWVOUV TO0O TN SlaTunTIKA Suvaun
otn Slemagn TNS BNKNE Katd tn StdpKela KpoLong TS MTEPVAC 000 Kal Ta OTPEMTIKA YopTia KATA
N S1ApPKELD TS OTPOPNC. H evépyela mou amoBnkeveTal 0To aovikd ehatrplo Katd tn edon
oTAPLENG ETTIOTPEPETAL KATA TNV ATTOUAKPUVON TV SAKTUAWVY, TTAPEXOVTAG OMANS, EVEPYELOKA
amodoTikd Badiopa. Ot pEPOUTEC EMPAVELEC ival EMIKAAUUUEVEC UE VITPISIO TOU TITaviou,

To omoio mapéxel avOeKTIKA 0Tn @Bopd em@dvela XapUnAnG TPIBAG yia Ta KvnTd Hépn.

5 2vuvtipnon
O xpriotng Ba mpémel va cupBouleveTal va avagépel Ta akohouba otov 1atpd:
« ANayéc oto owpatikd BApog 1 o eminedo CWHATIKAS SpactnpldTnTaS
« ANayéc otnv amddoon TNG CUOKEULNC OTWC Yla mapddeiyua:
« AocuvnBiotoug Bopufoug 1 T¢oyo.
«  Emavagopd peiwpévng evépyelag.
Av QUTI N GUOKEUN XPNOIHOTOLEITAL YIa aKPaia CwHATIKY SpactnpldtnTa, To £Mminmedo Kal To Sidotnua
ouvtrpnong Ba pémel va emaveEeTAOTOVV Kal, EQOOOV XPElaoTel, Ba mpémet va {ntnBei n mapoxn
OUMPBOUAWV KAl TEXVIKNG UTTOOTAPIENG YIA TOV OXESIAOHO EVOG VEOU XPovoSIaypAUHATOS CUVTHPNONG
avAaloya PE TN CUXVOTNTA Kal TN YUOoN TNG CWHATIKAG Spaotnplotntag. Autd Ba mpémel va kaBoploTei
Baoel emrémag aflohdynong kivduvou mou Ba avain@BOei and Atopo pe Ta KatdAnAa TpooovTa.
KaBapiopog
XpnolHomoIoTE UYPO TTAVi KAt TTIIO GATIOUVI YIa va KABaPIoETE TIG EWTEPIKEG EMPAVEIEG.
Mn xpnotponoigite emOeTIKA KABAPIOTIKA.
O1 uméAotrreg 08nyieg TnG evoTnTag AUTHS Mpoopi{ovtal uévo yia xprion amo 1aTpoug.
H ouvtripnon mpémnet va ekteAeital povo amd apuoSio TPOCWTTIKO.
ExTeAeite TNV akOAouBN cuvtripnon o€ eTola Baon:
-« AmoouvappoloynoTe, KaBapioTe Kat MITAVETE Ta £apTHATA OTTWE amelkovi(eTal OTIG
EVOTNTEC ATTOCLVAPHOAOYNONG KAl CUVAPOAGYNoNG 9-12.
«  EANéy&te yia 1¢Oy0 Katd TNV EPIOTPOPN
+  Avtikataotiote T pdpoo otpéPnc av Exel pBapei

6 [leploplopoi yia m xpnon

MNpoBAenopevn didpkeia {whg

Oa nipénet va Sie€ayBei emtdma aflohoynon kivduvou Baocel TnG SpaotnpldTnTag Kat TnG XPrHong.
Apon gopTtiou

To Bdpog kat n SpactnEIoTNTA Tou XPNOoTN e€apTWwVTal amd Ta avagepdueva dpla. H petagopd
@opTiou amo Tov Xprotn Ba mpénel va Baoiletal og emrtomia aflohdynon kivéuvou.

MepiBaiiov

ATOQUYETE TNV €KOEON TNG CUOKEUNG AUTNG OE

SlaBpwTikd oToixeia 6MWG vepd, o&éa kat AAa uypd. [;
Amo@uyete S1aBpwTikd mepIBAiovTa, OTTWG AUTA TTOU Y i x
TEPIEXOUV AUHO, KOBWG AUTA PUMOPEl va TIPOKAAECTOUV
™V mpoéwpn eBopa.

ATIOKAEIOTIKA Yla Xprion o€ Oeppokpacia petadld
-15°Ckat 50 °C.

I

X

KatdnAo yla e€wtepikr Xpron
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7 Epyaotnplakr| evbuypduuion

O1 08nyiec Tng evotntag avtric mpoopifovtai uévo yia xprion amé 1atpoug.

[poobeta eCaptripata

AkohouBroTe Ti¢ 0dnyieg euBuypdAuuong Tou
TapEXoVTal UE TUXOV TIPdoBeTa e€apTraTa.

H ypaupn @éptiong Ba mpémet va Siépyetat

and To KEVIPO TNG CUCKEUNG.
* Fpapun
popTIoNG

* AQroTE XWPO Yia To uMdSnUa Tou XPNoTn.
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8 0Odnylec mpooapuoync
O1 08nyisc Tng evotnTac avtric mpoopifovtal pévo yia xprion amé 1atpoug.
H ouokeun xpnotpomolei ave§dptnTto afoviko ehatriplo kat paBdo oTpEPng yia Tov EAEYXO TNG

OCUMTTIECTIKAC KAl OTPEMTIKNAG TTPOCAPHOOTIKOTNTAG. H TUTTIKA aOVIKN Kivnon TTpEmeL va gival
METAEL 5-8 mm KATA TO KAvovIKo Badiopa.

‘Otav XpnoloToIETal 08 CUVOUAOUO e GANEG CUOKEUEC TTOU £X0UV AEOVIKI GUUTTIEDT KAl £XOUV GUVOMIKT
emidpaon Bpdxuvong oTo AKPO, N GUVONIKI EKTPOTTH UIMOPE( va ivatl umepBONIKT. ZTIG TTEPUTTWOELG
QUTEC, UITOPED va ival KATAANAO €va TTO AKATTTO a&oVIKO eAaTrplo. Av To afoviko ehatriplo alGéel,

n Aertoupyia mpémel va eheyxOei yia va emPBePaiwBei 611 €xel StatnenOei n OTPEMTIK CUUHOPPWON.

To €0pOG TNE MEPICTPORPIKNAG KIVNONG UTTOPE( Va EMNPEACTE! amd TNy evBuypappion.

H umepBoAikn OTpslen Kivnon o€ cuvduaouo e AoTABEID 0TO TENOC TNG OTAPIENG amoTeNEL
€vdel€n avemapkoug pecomAeUPIKAG (M-L) evoTdBelag katl HeCOTAEUPIKAC TOMOBETNONG TOU
TMEANMATOC O OXéon He TN Ypappr Bapoug. Av n aotdBela ival TAEUPIKT, LETATOTTIOTE TO TIEAUA
€ow. Av, avTIBETWC, N aoTAbEla gival E0WTEPIKA, PeTATOTIOTE TO MEAUA £§w. AUTEG ot puBuioelg Ba
mpémel va eAeyxBoUv mipiv e€etaoTeil To evOeXOUEVO XPrioNG Mo AKaumTnG papdou oTpéPnc.

9 Amoouvappoioynon TN mupapidac TT Pro
O1 0dnyieg NG evétnTag auvtric mpoopifovtail Uovo yia xprion amoé 1atpoug.
Na mpocéxete yia Tuxov kivbuvo mayidguong SakTUAwv avd maca GTiyun.

A Xpnopomoigite Tov KatdAAnAo e§omMiouo vysiag Kat ac@alelag avd maca
OTIYMN, CUUTTEPIAAUPAVOEVWV EYKATACTACEWV EAYWYNG aépal.
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10 >uvappoAdynon TN mupapidac TT Pro

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

-
oTiy

g

A AimaveTe ONEG TIG EMPAVELEC.

928015 1
928017

9280151
928017

25mm

Ty

i

940070
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11 AmoouvapuoAdynon tou ogtyktriipa TT Pro

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

—C

()=
Wz
-

TR
>
!
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12 >uvapuoAdynon tou ogiyktripa TT Pro

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

A Ainmdvete ONEG TIC EMQPAVEIEC.

9280151
928017

9280151
928017

&

14mm

940070
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13 Texvikd oTolxEla

EUpog Tipwv BeppoKkpaciag xelplopol
Kat @UAaéNnG:

Bapog e€aptnuatwy:

Emimedo owpatikng Spaoctnplotntag:

Méyioto Bdpog xpnotn:

EVpo¢ puBuiong:

"YPOG KATOOKEVNAG:

Eyyug mpoodptnua:

MNepupepiko mpoodptTnua:

-15°C£€w¢50°C

Mupapida — 523 g
Seiyktipag — 4409

1-4

Emimedo owpatikng Spaoctnpiotnrag 1-3— 125 kg
Enimedo owpatikng Spaotnpiotntag 4 — 100 kg

Eyyug mpoodptnua: Nwvia £7°
Nepupepikd mpoodptnua: Mepiotpoer) 360 °

Mupapida TT Pro — 135-226 mm
Zeiyktpag TT Pro — 109 mm

OnAukn mupauida (Blatchford)

Mupapida TT Pro — ZoiykTripag cwArva
Blatchford @30 mm

ZPIYKTAPag TT Pro — ZwArvag
Blatchford @30 mm
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Mnkog npocappoyng: Mupapida TT Pro
Ynueiwon... TomoBeTOTE TN CUOKELN HE TIG BIGEC OTPAUUEVES TTPOG TAl EUTTPOC,

J
J
\
x
EAdyioto pnkog: 135 mm

N
=
a8y
¢
©
i
| —
t—
260 mm

—
Ovopaotiki Siadpoury 5-8 mm
(13 mm péyiotn Stadpopn)

Mnkog mpocappoyng: Zetyktnpag TT Pro
Ynueiwon... TomoBeTHOTE TN GUOKEUN HE TIC 30°
BISEC OTPAUUEVEC TTIPOG TAl EUTTPOC,

OvopaoTikn dladpour 5-8 mm
(13 mm péyiotn dtadpoun)

1]
1S
2 ° °
©)]
©
.t 3

36 mm
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14 [Anpogoplec mapayyeaiac

Napddetypa mapayyeAiag
Mupapiéa TT PRO

TTPRO-PYR3B

Ehatripto (P/W/B)

3 FuPolo (7-3)

Tpyktnpag TT PRO

TTPRO-30-3B

EAatripio (P/W/B)

——— FuPolo (71-3)

E€aptnpa Ap1BoG e€apTriipatog

PaBooc otpéPng 406007 0,5Nm (1 koukkida)
406008 0,6Nm (2 KOUKKISEQ)
406009 0,7Nm (3 KOUKKideC)

EAatriplo 406014 Mwp (P)
406015 Aguko (W)
406016 Maupo (B)

E€aptnua Ap1Ouog e€apTriipatog

Bida otepéwong pe umodoxn Kat emimedn 910474

potn M8x16

Bida otepéwong pe umodoxn Kal emimedn 910476

potn M8x10

Bida kamakiov pe urodoxr M3x10 910012

Bida otepéwong pe umodoxr Kal 910013

KutreANoe€1dry putn M4ax4

Bida kamakiou pe umodoxr M6x20 910048

PobéNa aocpdaliong M6 916150

EAatnpiwth podéha kamakiou 406013

PodéNa wong 405031

Pobéha mpoodeuTikou otom 406004

Ixvapto koA ¢ cwArva KvAung 30 mm 941237

KAe1di Saktuhiov acpdhioncTT 940070

98
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EuBuvn

O KATAOKELAOTNG GUVIOTA TN XPrON TNG CUOKEUNG LOVO UTIO TIG KABOPIoHEVEG CUVONKEG Kal
Y10 TOuG TIPOPBAENMOUEVOUC OKOTTOUG. H GUOKELN TTPETEL VA CUVTNPEITAL CUUPWVA E TIC 08NYIES
XPNong mou cuvodeUouv T cuoKeUr. O KataokeuaoTtng Sev @épel euBUVN yia {NUIEG TTOU
opeilovtal o€ cUVOUACHOUG £€APTNHATWY TTOU SV £XOUV EYKPIOE amd auTtdv.

Motétnta CE

To mpoidv autd IkavoTolei TIg anmaltioel; Tou Evpwmaikoy Kavoviopou (EE) 2017/745 niepli
LATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV. To TIPOIdV auTto €xel Ta&ivopnBei wg laTpoTEXVONOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cupPWVA e ToUg Kavoveg Talvopnong mou meplypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D |0TPOTEXVONOYIKO TIPOTIOV q:m) MoA\amAR xprion — o€ évav povo acBevi

Juppatotnta

O ouvduaoudg pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetat fdoet Sokipwv ovpPwva pe Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia TEP{ TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, CUMTIEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv SoKiIpwv, cuppatotntag Stactdoswv Kal mapakohouBolpevng anmddoong mediou.

0O ouvduaopo¢ pe evOANAKTIKA TTpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpaypatormnoleital BAoel
TEKUNPLWPEVNG emitomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie€axBei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur auTr KOAUTITETAL A6 €yyUNON 24 PHNVWV.

O xprioTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1| Ol TPOTIOTIOIOELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA EVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £YyUNON, TIG ASELEC AelToupyiag Kat TG e§AIPETEIC.

Avatpé€te otov lototono tng Blatchford yia tnv tpéxouca mirjpn SnAwon eyyunong.

Ava@opd cofapwV MEPICTATIKWY

JTnVv amifavn mEPIMTWoN TTOU TTPOKUYPEL KATIOI0 GORaPO TTEPIOTATIKO OE OXEON MIE TN CUOKEUN
auTh, auto Ba mpémnel va avagepOEl 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apuOSIeC EOVIKEC apXEC.

Oépata mepiBallovtog

To mpoidv autd €xel KATAOKEVAOTEL MmO AVAKUKAWGIHA UAIKA. ‘Omou autd ivat Suvatdy, Ta e€aptripata
Oa TPETEL VA AVAKUKAWVOVTAL CUMPWVA HIE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOUOU aTTOBAATWV.
Alatiipnon TG €TIKETAG CUCKEVATIAG

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

Kataxwpnpévn 81e00uvon kataokevaotnh
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Bacilelo.

AvayvwpeicEIg EUTTOPLKWV CNUATWYV
Ot ovopaoieg TT Pro kat Blatchford givan orjpata katateBévta tng Blatchford Products Limited.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

ST lietosanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Termins “ierice” $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzZimétu TT Pro.

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

Pielietojums

Stierice ir izmantojama ka apak3éjo ekstremitasu protézes dala.

Paredzéta vienam lietotajam.

Siierice ir triecienus un vérpi reguléjosa ierice, kas lidzsvaro triecienu absorbciju un energijas
kontroli. Samazinata slodze kermena un protézes saskares vieta sniedz lielaku komfortu
lietotajiem.

Aktivitates limenis

lerice ieteicama lietotajiem ar potencialu sasniegt 3. vai 4. aktivitates limeni. Protams, pastav
iznémumi, un masu ieteikuma vélamies pielaut unikalus, individualus apstaklus, un jebkurs $ads
[émums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats pamatojums.

Piezimel... Maksimala 4. aktivitates llmena lietotaja kermena masa ir 100 kg.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis

Spéja vai potencials staigat ar spéju Skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves malas, kapnes vai
nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem.

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
STierice var nebat piemérota personam ar 1. aktivitates limeni vai sacensibam, jo $adiem
lietotajiem vairak piemérota ir vinu vajadzibam optimizéta, speciali izstradata protéze.
Parliecinieties, ka lietotajs ir izpratis visu lietoSanas pamacibu, ipasu uzmanibu pievérsot
informacijai par apkopi un drosibas informacijas sadalam.
Kliniskie ieguvumi
« Samazinats slodzes limenis uz atlikuso ekstremitati, salidzinot ar stingrajiem piloniem
« Samazinatas muguras sapes pagriezoties, salidzinot ar stingrajiem piloniem
- Paatrinats ieSanas atrums, salidzinot ar nekustigajiem piloniem
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Veérpi requlgjosa stiena un atsperes izvéle

Vérpi reguléjosais

stienis

1 =1 punkts

2 =2 punkti

3 =3 punkti
Atspere

P = purpurkrasa
W = balta

B =melna

2 Drosibas informacija

Svars kg Trieciena limenis
Zems Vidéji Augsts
44-52 1P 2P 3w
53-59 2P 2W 3w
60-68 2P 3w 3B
69-77 2W 3W 3B
78-88 2w 3B 3B
89-100 3B 3B 3B
101-116 3B 3B —
117-125 3B 3B —

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

jaievero.

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

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

lerice nav piemérota ekstrémiem sporta

veidiem, skriesanai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus

un sniega, ekstremalam nogazém

un pakapieniem. Par sadu darbibu
veik$anu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ir pielaujama ritenbrauksana

atpdtas nolakos.

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

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
jasazinas ar arstu.

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

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

Galvenas dalas
+ Korpuss/ caurules skavas sistéema
(aluminijs, oglekla térauds, nertséjosais
térauds, acetala homopolimérs, PTFE, PU)
+ Vérpireguléjosais stienis (acetala
homopolimérs)

TT Pro piramida

M8x16
spilskrave ar
plakanu galu

Virséjais apvalks

K M4x4

spilskrave ar

ieliektu galu
Stiena fiksétajs
Galvinas M3x10 sedstara
atsperpaplaksne skrave
Veérpi
Atspere == reguléjosais
stienis
Galvinas
atsperpaplaksne
‘/
Paplaksne /@
gultna
pievienosanai \
Automatiskas
aiztures
paplaksne
N
Augsstilba
sistema
w_J
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Stiena/blokéjosa gredzena sistéma
(nerdiséjosais térauds/aluminija sakauséjums)
Atspere (oglekla térauds)

Apaksstilba sistéma (nertséjosais
térauds/aluminijs)

TT Pro skava

M3x10 sesstura
skrave

Fiksgjosa
paplaksne

Vérpi
reguléjosais
stienis

M8x10/16
spilskrave ar
plakanu galu

Stiena/blokéjosa
gredzena sistéma

Galvinas
atsperpaplaksne

Atspere

Galvinas
atsperpaplaksne

Paplaksne gultna

pievienosanai
M4x4 spilskrave

ar ieliektu galu

M6 blokésanas
paplaksne

M6x20 sesstira
skrave
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4 Funkcija

lerice sastav no energoefektivas vitas atsperes un poliméru vérpes stiena. Sie komponenti

kopa samazina bides intensitati uzmavas saskares virsmas vieta kustibas no papéza laika, ka art
vérpes intensitati pagriesanas laika. Enerdija, kas tiek uzkrata aksialaja atsperé stajas fazes laika,
tiek atgriezta, atraujot no zemes pirkstu, lai nodrosinatu vienmérigu un efektivu gaitu. Nesosas
virsmas ir parklatas ar titana nitridu, kas nodrosina izturigas kustigo dalu virsmas ar mazu berzi.

5 Apkope
Lietotajam ir janorada par nepieciesamibu zinot specialistam par $ddam problémam:
+ konstatéjot jebkadas izmainas kermena masa vai aktivitates liment;
+ jairierices veiktspéjas izmainas, pieméram,
+ neparasti troksni vai darbiba;
+ jairsamazinata energijas atdeve.

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.

TiriSana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas. Neizmantojiet agresivus
tiridanas lidzeklus.

Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.

Apkope javeic tikai kompetentam personalam.

Katru gadu veiciet $ada apkope:

« Demontéjiet, notiriet un ieellojiet sastavdalas, ka noradits sadalas ar noradijumiem par
demontazu un montazu 9-12.

- Parbaudiet rotacijas kustibu.

« Nomainiet vérpi reguléjoso stieni, ja tas ir nolietots.

6 Lietosanas ierobezojumi

Paredzétais kalposanas laiks

Javeic vietéjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

Celsanas slodzes

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

Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigas vides,

pieméram, Gdens, skabju un citu $kidrumiu, Q [l
iedarbibas. Izvairieties no abrazivam videm, S J it x
pieméram, tam, kas satur smiltis, jo tas var veicinat
paragru nodilumu.

Lietot tikai temperattra no-15 °Clidz 50 °C.

1

9.

X

Piemérota lietosanai ara
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7 Stenda salagoSana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Papildu komponenti

Izpildiet salago3anas noradijumus, kas
pievienoti jebkurai papildu sastavdalai.

lestradatajai linijai ir jastiepjas cauri ierices
centram.

lestradata
linija

*Var izmantot lietotaja apavus
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8 PielagoSanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.
Saja iericé tiek izmantota neatkariga aksiala atspere un vérpi kontroléjo3ais stienis, lai kontrolétu
kompresijas un vérpes pretestibu. Lai gaita batu normala, tipiskai aksialajai kustibai ir jabat
5-8 mm robezas.
Lietojot kombinacija ar citam iericém ar aksialo kompresiju, kas kopuma saisina ekstremitati, kopéja
novirze var bat parmeériga. Saja gadijuma, iespéjams, bis piemérota stingraka aksiala atspere.
Ja aksiala atspere tiek nomainita, japarbauda funkcionésana, lai parliecinatos, ka vérpe ir
saglabajusies.
Salagosana var ietekmét rotacijas kustibas apjomu. Parmériga vérpe kombinacija ar nestabilitati
stajas beigas liecina par nepietiekamu pédas M-L pozicionésanu attieciba pret kermena masas
liniju. Ja nestabilitate ir laterala, mainiet pédas stavokli mediali, savukart, ja nestabilitate ir
mediala, mainiet pédas stavokli laterali. Sie salagojumi ir japarbauda, pirms pienemt lemumu
par stingraku vérpi kontrol&joso stieni.

9 TT Pro piramidas demontésana
Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.
A Vienmeér apzinieties pirkstu iespieSanas bistamibu.
A Iz.mantojie_t at.bilstoéu ap.rikojumu ve§.elib?s nodrosinasanai un
aizsargaprikojumu, ieskaitot ekstrakcijas lidzek|us.
[1]

=<

940070
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10 TT Pro piramidas montésana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.

@6

T

A leellojiet visas virsmas.

e
=

928015 vai
928017

928015 vai
928017

25mm

ey

Qw2
+
%

10°

940070

]
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11 TT Pro skavas nonemsana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.

—C

()=
Wz
-

TR
>
!
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12 TT Pro skavas pievienoSana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.

A leellojiet visas virsmas.

928015 vai
928017

928015 vai
928017

&

14mm

940070
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13 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas temperatdras
diapazons:

Komponenta svars:

Aktivitates limenis:

Maks. lietotaja kermena masa:

Noregulésanas diapazons:

Konstrukcijas augstums:
Proksimala piestiprinasana:

Distala pievienosana:

110

-15°Clidz 50 °C

Piramida—523 g
Skava—440g

1.-4.

1.-3. aktivitates lmenis — 125 kg
4. aktivitates limenis— 100 kg

Proksimala piestiprinasana: +7° lenkis
Distala pievienosana: 360° rotacija

TT Pro piramida — 135-226 mm
TT Pro skava — 109 mm
Ligzdas tipa piramida (Blatchford)

TT Pro piramida— Blatchford @30 mm
caurules skava

TT Pro skava— Blatchford @30 mm caurule
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UzstadiSanas garums: TT Pro piramida
Piezimel... Pielagojiet ierici ar skravém uz prieksu.

N
=
a8y
¢
©
i
| —
t—
260 mm

J)
J
\
x
Maksimalais garums: 135 mm

5-8 mm nominalais cel3
(13 mm maksimalais cels)

[~ >
v < 34 mm

Uzstadisanas garums: TT Pro skava
Piezime!... Pielagojiet ierici ar skravém 30°
uz prieksu.

5-8 mm nominalais cels
(13 mm maksimalais cels)

1]
1S
2 ° °
©)]
©
.t 3

36 mm
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14 Pasutisanas informacija

Pasutijuma piemérs
TT PRO piramida

TTPRO-PYR3B

Atspere (P/W/B)

L Stienis (7-3)

TT PRO skava

TTPRO-30-3B

Atspere (P/W/B)

L Stienis (7-3)

Dala

Dalas numurs

Vérpi reguléjosais stienis

406007 0,5 Nm (1 punkts)

406008 0,6 Nm (2 punkti)

406009 0,7 Nm (3 punkti)

Atspere

406014 purpurkrasa (P)

406015 balta (W)

406016 melna (B)

Dala Dalas numurs
M8x16 spilskrave ar plakanu galu 910474
M8x10 spilskrave ar plakanu galu 910476
M3x10 sesstara skrave 910012
M4x4 spilskrave ar ieliektu galu 910013
M6x20 sesstara skrave 910048
M6 blokésanas paplaksne 916150
Galvinas atsperpaplaksne 406013
Paplaksne gultna pievienosanai 405031
Automatiskas aiztures paplaksne 406004
30 mm apaksstilba caurules griezéjs 941237
TT blokéjosa gredzena uzgrieznis 940070
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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 kaitéjumiem, kurus ir izraisijusas razotaja 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 fl;ﬂ‘) Viens pacients — atkartota lietosana

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 skatit Blatchford timek|a vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

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

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

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

Pazinojumi par pre¢u zimém
TT Pro un Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registrétas precu zimes.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

Jei nenurodyta kitaip, $i naudojimo instrukcija skirta gydytojui ir naudotojui.
Joje terminu priemoné vadinamas gaminys ,TT Pro”.
Perskaitykite visg naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visg saugos
informacija ir priezidros instrukcijas.
Taikymas
Si priemoné skirta naudoti kaip apatinés galiinés protezo komponentas.
Skirta vienam naudotojui.
Priemoné yra smugiy ir sastikos amortizavimo jtaisas, kuris subalansuoja smuagiy sugérima
ir energijos valdyma. Mazesnis jtempis kino ir protezo sandiroje suteikia didesnj patoguma
naudotojams.
Mobilumo lygis
Priemoné rekomenduojama naudotojams, kurie gali pasiekti 3-4 mobilumo lygj. Zinoma,
blna isimciy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas individualias naudojimo
aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai pagrijsti.
Pastaba... Didziausias 4 mobilumo lygio naudotojo svoris yra 100 kg.
1 mobilumo lygis
Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaiks¢ioti su apribojimais arba be jy.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis
Geba vaikscioti kintamu greiciu.

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

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

Kontraindikacijos

Priemoné gali netikti 1 mobilumo lygio asmenims arba sporto varzyboms, nes tokiems
naudotojams geriau tinka pagal jy poreikius specialiai suprojektuotas ir optimizuotas protezas.

Jsitikinkite, kad naudotojas suprato visus naudojimo nurodymus, ypac atkreipdami démesj j
priezidros ir saugos informacija.
Klinikiné nauda

« Mazesné likusios gallnés dalies apkrova, palyginti su standZiomis atramomis

« Mazesnis nugaros skausmas sukantis, palyginti su standZziomis atramomis

- Didesnis éjimo greitis, palyginti su standziomis atramomis
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Torsiono ir spyruoklés parinkimas

Torsionas

1 =1 taskas
2 = 2 taskai

3 =3 taskai

Spyruoklé

P = violetiné
W = balta

B =juoda

2 Saugos informacija

Svoris (kg) Smugio lygis
Mazas Vidutinis  Didelis
44-52 1P 2P 3w
53-59 2P 2W 3w
60-68 2P 3w 3B
69-77 2W 3W 3B
78-88 2w 3B 3B
89-100 3B 3B 3B
101-116 3B 3B —
117-125 3B 3B —

A Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

atidziai vadovautis.

Apie bet kokius galanés veikimo arba
funkcionavimo pakitimus, pvz., ribota
judéjima, nesklandy judéjima arba
nejprastus garsus, bitina nedelsiant
pranesti prieziaros specialistui.
Visada laikykités uz turékly, kai
leidziatés laiptais zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.

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

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

Pajutes diskomforta naudotojas turi
susisiekti su gydytoju.

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

A Siekiant sumazinti paslydimo arba
uzkliuvimo rizika, reikia visada avéti
tinkama avalyne, kuri tvirtai uzsideda
ant pédos protezo apvalkalo.
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3 Konstrukcija
Pagrindinés dalys
- Virsutinio korpuso ir vamzdzio verziklio
mazgas (aliuminis, anglinis plienas, nerdd.
plienas, acetalio homopolimeras, PTFE, PU)
- Torsionas (acetalio homopolimeras)

LT Pro” piramide

M8x16 lizdinis
jtvirtinimo varztas
ploksciu galu
VirSutinis

korpusas

PN\ M4x4 lizdinis
jtvirtinimo varztas
igaubtu galu

Torsiono laikiklis

M3x10 varztas

Spyruoklinis lizdine galvute

dengiantysis
tarpiklis \
spyruoklé =

Spyruoklinis
dengiantysis

tarpiklis
Atraminis/@

tarpiklis \

Torsionas

Laipsnisko.
stabdymo
tarpiklis U
L Blauzdos
vamzdzio
mazgas

117

Veleno ir fiksavimo ziedo mazgas (nerad.
plieno ir aliuminio lydinys)

Spyruoklé (anglinis plienas)

Blauzdos vamzdzio mazgas (nerad.
plienas, aliuminis)

JT Pro” verziklis

M3x10 varztas
lizdine galvute

Tvirtinimo
tarpiklis

Torsionas

M8x10/16 lizdinis
jtvirtinimo varztas
ploksciu galu

Veleno ir
fiksavimo Ziedo
mazgas

Spyruoklinis
dengiantysis

tarpiklis

Spyruoklé

Spyruoklinis
dengiantysis

tarpiklis
Atraminis tarpiklis

M4x4 lizdinis
jtvirtinimo varztas
jgaubtu galu

M6 fiksavimo
poverzlé

M6x20 varztas
lizdine galvute
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4 \eikimas

Priemoné sudaryta i$ energija efektyviai grazinancios cilindrinés spyruoklés ir polimerinio torsiono.
Kartu Sie komponentai sumazina slyties jéga bigés émiklio sandiroje atremiant kulng ir sukimo
apkrova pasisukant. Energija, kuri sukaupiama asinéje spyruokléje per atramos faze, grazinama
pakeliant pirstus, kad eisena baty sklandi ir nereikalauty daug pastangy. Guolio pavirsiai padengti
titano nitridu, todél judamuyjy daliy pavirsius létai dévisi ir pasizymi maza trintimi.

5 Priezitra
Naudotojui reikia nurodyti pranesti gydytojui apie toliau nurodytus dalykus.
+ Kano svorio arba mobilumo lygio pasikeitimas
+ Priemonés veikimo savybiy pasikeitimas, pvz.:
« Nejprasti garsai arba laisvumas.
+ Prastesnis energijos grazinimas.
Jei Si priemoné naudojama ekstremaliai veiklai, reikia pakoreguoti priezitros darby lygj ir
intervalg - jei reikia, kreipkités dél rekomendacijy ir techninés pagalbos, kad galétuméte sudaryti
nauja priezitros plana pagal aktyvumo daznuma ir pobudi. Plang turi nustatyti tinkamos
kvalifikacijos asmuo, atlikdamas vietinj rizikos vertinima.
Valymas
Drégna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirSius. Nenaudokite stipriy valikliy.
Kiti nurodymai sSiame skyriuje skirti tik gydytojui.
PrieziGros darbus turi atlikti tik kompetentingi darbuotojai.
Kasmet atlikite Siuos techninés priezitros darbus:

« I3ardykite, nuvalykite ir sutepkite dalis, kaip aprasyta iSardymo ir surinkimo nurodymuose
9-12 skyriuose.

- Patikrinkite rotacinj laisvuma.
- Jeitorsionas susidévéjo, jj pakeiskite.

6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmeé

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

Saugokite priemone nuo korozijg sukelianciy o
medziagy, pvz., vandens, ragsciy ir kity skysciy. Q ZA\1m
Venkite aplinkos, kurioje yra abrazyviniy medziagy, Yy J it ——— x

pvz., smélio, nes jos gali sukelti pirmalaikj
susidévéjima.
Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperataroje.

Tinkama naudoti lauke
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7 Lygiavimas stende
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Papildomi komponentai

Laikykites lygiavimo instrukcijy, pateikty su
papildomais komponentais.

Konstrukcijos linija turi eiti per priemonés

centra.
* Konstrukcijos
linija

* Palikite tarpa naudotojo avalynei.
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8 Pritaikymo patarimai

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Priemonéje naudojama atskira asiné spyruoklé ir torsionas, kurie kontroliuoja gniuzdomajj ir
sukamajj tampruma. Normaliai einant, jprastas asinis judéjimas turi bati 5-8 mm.

Naudojant su kitomis priemonémis, kurios taip pat susispaudzia asine kryptimi ir lemia bendra
galiinés patrumpéjima, bendras poslinkis gali bati pernelyg didelis. Tokiu atveju gali reikéti
standesnés asinés spyruoklés. Pakeitus asine spyruokle reikia patikrinti veikima ir ar islaikytas
sukamasis standumas.

Lygiavimas gali turéti jtakos pasisukimo diapazonui. Per didelis pasisukimas ir nestabilumas
vélyvoje atramos fazés dalyje rodo pédos protezo nepakankama M-L stabiluma ir M-L padétj
svorio linijos atzvilgiu. Jei pasireiskia lateralinis nestabilumas, pédos protezg paslinkite medialine
kryptimi, o jei pasireidkia medialinis nestabilumas - lateraline kryptimi. Sias korekcijas reikia
iSbandyti pries parenkant standesnj torsiona.

9 ,TTPro” piramidés isardymas
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
A Visada atminkite apie pirsty prispaudimo pavojy.

A Visada naudokite higienos ir saugos priemones, jskaitant siurbimo jranga.

1]
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10 ,TT Pro” piramidés surinkimas
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Eh
oTip

g

A Sutepkite visus pavirsius.

=
[

928015 arba
928017

%

928015 arba
928017

25mm
T

940070
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11 ,TT Pro” verziklio isardymas
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

=
-

()=
1

TR
>
!
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12 1T Pro” verziklio surinkimas
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

A Sutepkite visus pavirsius.

928015
arba
928017

928015 arba
928017

&

14mm

940070
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13 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperattros
diapazonas

Komponento svoris

Mobilumo lygis

DidZiausias naudotojo svoris

Reguliavimo diapazonas

Konstrukcijos linijos aukstis

Proksimalinis tvirtinimas

Distalinis tvirtinimas

nuo —15 "Ciki 50 °C
Piramidé - 523 g
Verziklis - 440 g
1-4

1-3 mobilumo lygis - 125 kg
4 mobilumo lygis — 100 kg

Proksimalinis tvirtinimas +7° posvyrio kampas
Distalinis tvirtinimas 360° sukimas

AT Pro” piramidé — 135-226 mm
JTT Pro” verziklis — 109 mm
UZmaunamoji piramidé (,Blatchford”)

1T Pro” piramidé - ,Blatchford"
@30 mm vamzdzio verziklis

T Pro” verziklis -, Blatchford” @30 mm vamzdis

124 938416PK2/2-1221



Derinimo ilgis,,TT Pro” piramidé
Pastaba... Priemone sumontuokite taip, kad varztai bty nukreiptij priek|.

N
=
a8y
¢
©
i
| —
t—
260 mm

J)
J
\
x
Maziausias ilgis: 135 mm

—
5-8 mm vardinis poslinkis
(13 mm didziausias poslinkis)

[~ >
< 34 mm

Derinimo ilgis,,TT Pro” verziklis
Pastaba... Priemone sumontuokite taip, kad 30°
varztai buty nukreipti j priek|.

5-8 mm vardinis poslinkis
(13 mm didziausias poslinkis)

1]
1S
2 ° °
©)]
©
.t 3

36 mm
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14 Informacija apie uzsakyma

UZsakymo pavyzdys
41T PRO” piramidé

TTPRO-PYR3B

Spyruoklé (P/W/B)

- Torsionas (71-3)

1T PRO” verziklis

TTPRO-30-3B

Spyruoklé (P/W/B)

L Torsionas (7-3)

Dalis Dalies numeris
Torsionas 406007 0,5 Nm (1 taskas)
406008 0,6 Nm (2 taskai)
406009 0,7 Nm (3 taskai)
Spyruoklé 406014 violetiné (P)
406015 balta (W)
406016 juoda (B)
Dalis Dalies numeris
M8x16 lizdinis jtvirtinimo varztas ploks¢iu galu | 910474
M8x10 lizdinis jtvirtinimo varztas ploks¢iu galu | 910476
M3x10 varztas lizdine galvute 910012
M4x4 lizdinis jtvirtinimo varztas jgaubtu galu | 910013
M6x20 varztas lizdine galvute 910048
M6 fiksavimo poverzlé 916150
Spyruoklinis dengiantysis tarpiklis 406013
Atraminis tarpiklis 405031
Laipsnisko stabdymo tarpiklis 406004
30 mm blauzdos vamzdzio pjovimo 3ablonas | 941237
TT fiksavimo Ziedo verZliaraktis 940070
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Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis salygomis ir numatytais tikslais.
Priemone butina priziGréti vadovaujantis kartu su ja pateikta naudojimo instrukcija. Gamintojas
neatsako uz Zalg, kurig sukélé gamintojo nepatvirtinti komponenty deriniai.

CE atitiktis

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

M D Medicinos priemoné / 1’"‘) Vienas pacientas — daugkartinis
k

naudojimas

Suderinamumas

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

Derinimas su alternatyviais CE zenklu pazymétais gaminiais turi bati atliekamas atsizvelgiant

i 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 visa garantijos pareiskima zr.,,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei mazai tikétinu atveju jvykty rimtas incidentas, susijes su Sia priemone, apie jj reikia pranesti

gamintojui ir kompetentingai nacionalinei institucijai.

Su aplinkosauga susije aspektai

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

Pakuotés etiketés iSsaugojimas
Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

Registruotas gamintojo adresas
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija
JTT Pro”ir,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy zenklai.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

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

Lugege kasutusjuhend tervenisti ldbi ja tehke see endale selgeks. P6orake erilist tahelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist.

Ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil.

Seade on |00gi- ja vadndejdu stabilisaator, mis tasakaalustab |66gileevendust ja energiatagastust.
Vdiksem koormus keha ja proteesi liitekohas suurendab kasutajal mugavust.

Aktiivsusgrupp

Seade on soovitatav kasutajatele, kes vdivad potentsiaalselt jouda Il vai IV aktiivsusgruppi.
Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga konkreetse olukorra
individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja ammendav pdhjendus.

Markus.... IV aktiivsusgrupi kasutaja suurim lubatud kehakaal on 100 kg.

AAktiivsusgrupp 1

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

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid igapédevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti,

kes suudab kondida lihiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline v6i voimeline kondima muutuva kénnikiirusega.

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

Aktiivsusgrupp 4

Patsient on suuteline 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

Seade ei pruugi sobida | aktiivsusgrupi kasutajatele ega kasutamiseks voistlusspordis, sest
sellistele kasutajatele on sobivam erikonstruktsiooniga protees, mis on optimeeritud konkreetse
kasutaja vajadustele.

Veenduge, et kasutaja on kéik kasutusjuhised endale selgeks teinud, pddrates erilist téhelepanu
hooldus- ja ohutusteabele.
Kliiniline kasu

« Vaiksem diinaamiline koormus kondile vérreldes jdikade piiloonidega

+ Vahem seljavalu keha podramisel vorreldes jdikade piiloonidega

« Suurem koénnikiirus vorreldes jaikade piiloonidega
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Vadandevarda ja vedru valimine

Vaandevarras
1=1tapp

2 =2 tappi

3 =3tappi
Vedru

P=lilla

W =valge

B =must

2 Ohutusteave

AN

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

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

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

hoolikalt jargida.

Kehakaal (kg) Kasutusintensiivsus

Madal Médédukas Koérge
44-52 1P 2P 3W
53-59 2P 2W 3w
60-68 2P 3w 3B
69-77 2W 3W 3B
78-88  2W 3B 3B
89-100 3B 3B 3B
101-116 3B 3B —
117-125 3B 3B —

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

& Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
parandamisega seotud t6id tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

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

A Soiduki juhtimisel peab séidukile olema
paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsdiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.
Libastumise ja komistamise ohu
minimeerimiseks tuleb alati kanda
sobivat jalatsit, kuhu jalalabaiimbris
tihedalt sisse istub.
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Aksiaalseib

Progressiivne
stopperseib

3 Konstruktsioon

Peamised osad

« Ulemise korpuse / toru fiksaatori koost
(alumiinium, stsinikteras, roostevaba
teras, atsetaalhomopolimeer, PTFE, PU)

- Vaandevarras (atsetaalhomopoliimeer)

TT Pro Pyramid

M8x16 lameda
otsaga peitpeaga

15Nm seadekruvi
Ulemine korpus
%\ M4x4 tmara
otsaga peitpeaga
seadekruvi
Varda fiksaator
M3x10
Vedru pesapeakruvi
otsaseib
\. Vaandevarras
Vedru =
Vedru

otsaseib

o)

S —

S D

A 2

L Saaretoru
koost

131

Vélli/lukustusréonga koost (roostevaba
teras, alumiiniumisulam)

Vedru (stsinikteras)

Saaretoru koost (roostevaba teras, alumiinium)

TT Pro Clamp

M3x10
pesapeakruvi

Kinnitusseib

Vaandevarras

M8x10/16
lameda otsaga
peitpeaga
seadekruvi
Velli/
lukustusrénga
koost

Vedru otsaseib

Vedru

——=—=w»—__ Vedruotsaseib

Aksiaalseib

M4x4 Gimara
otsaga peitpeaga
seadekruvi

M6 lukustusseib

M6x20
pesapeakruvi
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4 QOtstarve

Seade koosneb energiatdhusast spiraalvedrust ja poliimeerist vadndevardast. Need komponendid
vdahendavad koos nii nihkepinget hiilsi liidese juures kannal6dgi ajal kui ka vd@ndepinget keha
pdoramise ajal. Energia, mis salvestatakse toeperioodil aksiaalvedrusse, tagastatakse hooperioodi
algfaasis, et pakkuda sujuvat energiatéhusat kdnnakut. Liugpinnad on kaetud titaannitriidiga, mis
moodustab vastupidava véikese héérdeteguriga pinna liikuvatele osadele.

5 Hooldus

Kasutajat tuleks juhendada teavitama proteesimeistrit jargmistel juhtudel.
+ Kehakaalu ja/véi aktiivsusgrupi muutus
«  Seadme omaduste muutus, nt:
+ ebatavalised helid voi 16tk;
- vaiksem energiatagastus.

Kui seadet kasutatakse daarmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja valbad tile
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.

Puhastamine

Kasutage vilispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. Arge kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid.

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Hooldustoid peaks tegema ainult padevad spetsialistid.

Kord aastas tuleb teha jargmised hooldust6d.

« Monteerige lahti, puhastage ja maarige osi, nagu on ndidatud lahti- ja kokkumonteerimise
jaotistes 9-12.

« Kontrollige p&6rlemislotku.

+ Vahetage vdandevarras, kui see on kulunud.

6 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga

Koostada tuleks kohalik riskianal(ils, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

Raskuste tostmine

Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse. Kasutajale lubatud raskuste
tostmise piirid peaksid podhinema kohalikul riskianaldisil.
Keskkond

Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate
ainetega (nt vesi, happed jm vedelikud). Valtige ka Q r\;
abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi, sest need o it x
voivad pbhjustada enneaegset kulumist.

Médeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus
-15°Ckuni 50 °C.

I

X

Lubatud kasutada 6ues
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7 Joondumuse eelseadistamine rakises

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Lisaskomponendid

Jargige koiki lisakomponentidega kaasa
tulnud joondumuse seadistamise juhiseid.

Gravitatsioonijoon peaks ldbima seadme

tsentrit.
* Gravitatsioonijoon

* Jatke ruumi kasutaja jalanéule.
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8 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
Seade kasutab teineteisest séltumatut aksiaalvedrut ja véandevarrast, et stabiliseerida kompressiooni-
ja vaandejoude. Tlitpiline aksiaalliikumine peaks olema 5-8 mm tavakiirusega kdndimisel.

Kui kasutada koos teiste aksiaalkompressiooni vdimaldavate seadmetega, millel on
jasemeproteesi kogupikkust vahendav méju, véib kogudeflektsioon olla liigne. Sellistel juhtudel
voib olla tarvis kasutada jaigemat aksiaalvedrut. Aksiaalvedru vahetamisel tuleks talitlust
kontrollida veendumaks, et vadndejéudude stabiliseerimine on endiselt sobiv.

Joondumus vdib pddrlemisulatust méjutada. Liigne vaandeliikumine koos ebastabiilsusega
toeperioodi I6pus viitab ebapiisavale M-L-stabiilsusele ning sobimatule jalalaba M-L-asendile
koormusjoone suhtes. Kui ebastabiilsus on lateraalne, nihutage jalalaba mediaalselt, kui
ebastabiilsus on mediaalne, nihutage jalalaba lateraalselt. Enne jadigema vadndevarda kaalumist
tuleks kontrollida seda seadistust.

9 TT Pro Pyramidi lahtimonteerimine
Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Olge alati teadlik sormede muljumise ohust.
A Kasutage alati sobivaid tootervishoiu ja tooohutuse vahendeid

(sh aratombesiisteeme).
[7]
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10 TT Pro Pyramidi monteerimine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

-
oTiy

g

A Maérige koiki pindu.

928015 voi
928017

25mm

928015 voi
928017

ey

i

940070
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11 TT Pro Clampi lahtimonteerimine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

—C

()=
Wz
-

TR
>
!
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12 TT Pro Clampi kokkumonteerimine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

A Madarige koiki pindu.

928015 voi
928017

928015 voi
928017

&

14mm

940070
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13 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass:

Aktiivsusgrupp:

Kasutaja max kehakaal:

Reguleerimisulatus:

Konstruktsiooni kdrgus:

Proksimaalne kinnitus:

Distaalne kinnitus:

138

-15°C kuni 50 °C

TT Pro Pyramid-523 g
TT Pro Clamp-440g

1-4

| kuni Il aktiivsusgrupp - 125 kg
IV aktiivsusgrupp — 100 kg

Proksimaalne kinnitus: +7° kalle
Distaalne kinnitus: 360° poorlemine

TT Pro Pyramid - 135-226 mm
TT Pro Clamp - 109 mm
Pesaptiramiid (Blatchford)

TT Pro Pyramid - Blatchfordi
@30 mm toru fiksaator

TT Pro Clamp -Blatchfordi @30 mm toru
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Sobituspikkus: TT Pro Pyramid
Mérkus.... Paigutage seade niimoodi, et kruvid jadvad anterioorselt.

J
J
\
x
Miinimumpikkus: 135 mm

N
=
a8y
¢
©
i
| —
t—
260 mm

—>
5-8 mm nimikaigupikkus
(13 mm max kaigupikkus

[~ >
v < 34 mm

Sobituspikkus: TT Pro Clamp
Markus.... Paigutage seade niimoodi, et 30°
kruvid jadvad anterioorselt.

©

<—
5-8 mm nimikaigupikkus
(13 mm max kdigupikkus

145 mm
e
-

36 mm
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14 Tellimisteave

Naidistellimus
TT PRO Pyramid

TTPRO-PYR3B

Vedru (P/W/B)

- Varras (7-3)

TT PRO Clamp

TTPRO-30-3B

Vedru (P/W/B)

————— Varras (1-3)

Artikkel Tootekood
Vaandevarras 406007 0,5 Nm (1 tapp)
406008 0,6 Nm (2 tappi)
406009 0,7 Nm (3 tappi)
Vedru 406014 lilla (P)
406015 valge (W)
406016 must (B)
Artikkel Tootekood
M8x16 lameda otsaga peitpeaga seadekruvi | 910474
M8x10 lameda otsaga peitpeaga seadekruvi | 910476
M3x10 pesapeakruvi 910012
M4x4 imara otsaga peitpeaga seadekruvi 910013
M6x20 pesapeakruvi 910048
M6 lukustusseib 916150
Vedru otsaseib 406013
Aksiaalseib 405031
Progressiivne stopperseib 406004
30 mm saaretoru |6ikerakis 941237
TT lukustusrénga voti 940070
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Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet iksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskédlas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta kahjustuste
eest, mis on pohjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja ei ole heaks kiitnud.

CE-vastavus

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

M D Meditsiiniseade flli) Uks patsient — mitu kasutuskorda
k

Uhilduvus

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

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

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

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

Pakendi etiketi sdilitamine

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

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

Kaubamargid
TT Pro ja Blatchford on ettevoétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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