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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 Sliding/Rotating Male
Pyramid 4-Bolt Adapter Kit.

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

Application

This device is an adapter to allow secure connection between a Blatchford female pyramid
connector on a prosthetic limb and a prosthetic socket with a four-bolt connection. The
device provides horizontal slide adjustment in the anterior-posterior plane, rotational and tilt
adjustment in the vertical plane.

Intended for a single user.

Feature
« Lightweight, strong, aluminum and titanium construction

Activity Level
This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Levels 1-4
(weight limits apply, see Technical Data section). Of course there are exceptions and in our
recommendation we want to allow for unique, individual circumstances and any such decision
should be made with sound and thorough justification.

Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesisfor transfers or ambulation on level surfaces at fixed

cadence. Typical of the limited and unlimited ambulator.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low level environmental barriers

such as curbs, stairs, or uneven surfaces.Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

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

Activity Level 4

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

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

Clinical Benefits

+ Allows connection of a Blatchford Pyramid System and a Blatchford 4-Bolt interface.

» Allows horizontal slide and rotation to optimise alignment.

2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

ﬁ Any changes in the performance should
be immediately reported to your service
provider.

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

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

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

é Always apply the specified torque
values to screws. Always use the screw
type specified.

A Be aware of finger trap hazard when
adjusting or maintaining the adapter
kit.

A Do not use the device if you notice any
unusual noises or excessive play in the
product.

A Assembly, maintenance and repair of

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

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

Principal Parts
« Alignment Kit Dome Aluminum alloy

«  Male Pyramid Titanium alloy
+ 4 X M6 Screws Stainless steel
+ Adapter Plate Aluminum alloy

Component Identification

Alignment Kit Dome

Screw

Male Pyramid

Adapter Plate

T Anterior
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4 Function

This device is an adapter to allow secure connection between a Blatchford female pyramid
connector on a prosthetic limb and a prosthetic socket with a 4-bolt connection. The device
provides horizontal slide adjustment in the anterior-posterior plane, rotational and tilt
adjustment in the vertical plane.

When the adapter’s 4-bolt connection screws are securely fastened to the socket, and the grub
screws on the attaching limb'’s female pyramid are securely fastened to the adapter’s male
pyramid, then the device provides a secure connection between limb and socket.

For correct screw torque settings and Loctite application for secure connection, refer to the
Construction section for the 4-bolt connection and refer to the Instructions for Use of the
attaching Blatchford device for the pyramid connection.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

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

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

Cleaning

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

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:

« Check the alignment parts for tightness (see Construction section). If loose, remove and
clean, then apply Loctite and tighten to the correct torque setting.

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

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

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

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

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

Environment

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

Exclusively for use between -15 °C and 50 °C

(14 °F to 122 °F). Suitable for submersion

7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom Solution

A recurring noise occurs between the socket | Confirm all bolts are securely tightened

and device. to the torque ratings specified in this
document. Apply Loctite.

The device moves out of position. User must not use the device until adjusted,
repaired or replaced.
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8 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight: 1259 (4.402)
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: 145kg (4) 150kg (1-3)

(3191b 1102) (3301b 11 02)

Range of Adjustment: 360° rotation, vertical axis
+7° tilt, vertical axis

+10 mm horizontal shift,
anterior-posterior axis

Attachment Types: 4 x M6 x 16 mm screws (Blatchford)
Male Blatchford Pyramid

Build Height: 15mm

Fitting Length

7 15mm
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9 Ordering Information
Order Number 169407

Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device (i Single Patient — multiple use
N

Compeatibility

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.
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Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

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

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

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

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

Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za drsni/vrtljiv moski piramidni 4-vijacni
adapter.

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

Uporaba

Ta pripomocek je adapter, ki omogoca varno povezavo med Zenskim piramidnim priklju¢kom
Blatchford na proteti¢ni okoncini in lezis¢em proteze s 4-vijatno povezavo. Pripomocek omogoca
vodoravno drsno prilagajanje na anteriorno-posteriorni ravnini ter prilagajanje z vrtenjem in
nagibanjem v navpicni ravnini.

Predviden je za enega uporabnika.

Lastnost
+ Lahka, mo¢na konstrukcija iz aluminija in titana

Stopnja aktivnosti
Pripomocek priporo¢amo uporabnikom, ki imajo potencial doseci stopnje aktivnosti 1-4 (veljajo
omejitve teze, glejte poglavje Tehnicni podatki). Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri nasem
priporocilu dopus¢amo moznost edinstvenih, posameznih okolis¢in, odlocitev o tem pa je treba
sprejeti na osnovi temeljite presoje.
Stopnja aktivnosti 1
Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje 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.
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Kontraindikacije

Pri uporabi pripomocka v skladu s temi navodili kontraindikacije niso znane.

Klini¢ne prednosti

- Omogoca povezavo piramidnega sistema Blatchford in 4-vija¢nega vmesnika Blatchford.

+  Omogoca vodoravno premikanje in vrtenje za optimiziranje poravnanosti.

2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natan¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju
je treba nemudoma javiti ponudniku
storitve.

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

A
A

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

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

A\

13

Vijake je treba vedno priviti z
navedenimi zateznimi momenti. Vedno
uporabite navedeno vrsto vijaka.

Pri prilagajanju ali vzdrzevanju
adapterja obstaja nevarnost, da si
uscipnete prste.

A
A

Pripomocka ne uporabljajte, ¢e opazite
kakrsne koli neobicajne zvoke ali
prekomerno zracnost v izdelku.

Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in
popravlja samo ustrezno usposobljen
strokovnjak, ki je opravil odobren tecaj
za usposabljanje.

Poskrbeti je treba, da se za voznjo
uporabljajo samo ustrezno predelana
vozila. Vse osebe morajo pri upravljanju
motornih vozil upostevati veljavne
cestno-prometne predpise v svoji
drzavi.
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3 Konstrukcija

Glavni deli
« Kupola poravnalne opreme aluminijeva zlitina
«  Moski piramidni adapter titanova zlitina
« 4 vijaki M6 nerjavece jeklo
+ Plosc¢a adapterja aluminijeva zlitina

Identifikacija komponente

Kupola poravnalne opreme / @
(=
l__/ 2

Moski piramidni adapter

Vijak

Plosca adapterja

T Anteriorni
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4 Funkcija

Ta pripomocek je adapter, ki omogoca varno povezavo med zenskim piramidnim priklju¢kom
Blatchford na proteti¢ni okoncini in lezis¢em proteze s 4-vijacno povezavo. Pripomocek omogoca
vodoravno drsno prilagajanje na anteriorno-posteriorni ravnini ter prilagajanje z vrtenjem in
nagibanjem v navpicni ravnini.

Ko so vijaki 4-vijacne povezave adapterja varno pritrjeni na lezis¢e in so navojni zatici na
Zenskem piramidnem adapterju pritrjevane okoncine varno pritrjeni na moski piramidni adapter,
pripomocek zagotavlja varno povezavo med okoncino in lezis¢em.

Za pravilen zatezni moment in nanos lepila Loctite za varno povezavo glejte poglavje
Konstrukcija za 4-vija¢no povezavo ter navodila za uporabo pritrdilnega pripomocka Blatchford
za piramidno povezavo.

5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

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

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

Ciséenje

Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih ¢istil. Pred
uporabo temeljito posusite.

Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

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

Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:

. Preverite pritrditve poravnalnih delov (glejte poglavje Konstrukcija). Ce je zrahljan,
ga odstranite, ocistite, nato nanesite Loctite in ga privijte z ustreznim zateznim momentom.
+ Preverite, ali so prisotne poskodbe, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.
Poskrbite, da bo uporabnik prebral in razumel vse varnostne informacije ter informacije o
vzdrzevanju, ki ga mora opravljati uporabnik.
Uporabniku svetujte, naj redno vizualno pregleduje stopalo in ¢e opazi morebitno obrabo, ki bi
lahko vplivala na delovanje, naj o tem obvesti ponudnika storitve.

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

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

Dviganje bremen

Glede na teZo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve.

Pri prenasanju bremena mora uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.
Okolje

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

uporabi v slani ali klorirani vodi. o
/A 1m
I
===

Primerno za potopitev v tekocine

Izkljuéno za uporabo pri temperaturah med - J
-15°Cin50°C. e

7 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Tezava Resitev

o o vivy Preverite, ali so vsi vijaki varno priviti z
Ponavljajoc se zvok, slisen med lezis¢em in ) !
zateznim momentom, navedenim v tem

pripomockom. dokumentu. Nanesite Loctite.

Uporabnik pripomocka ne sme uporabljati,
Pripomocek se premakne iz polozaja. dokler mu ga ne prilagodijo, popravijo ali
zamenjajo.
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8 Tehni¢ni podatki

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

Teza komponente: 1259
Stopnja aktivnosti: 1-4
Najvecja teza uporabnika: 145kg (4) 150kg (1-3)
Obmogje prilagoditve: 360° zasuk, navpi¢na os

+7° nagib, navpicna os

+10 mm vodoravni premik,
anteriorna-posteriorna os

Vrste pritrditve: 4 vijaki M6 x 16 mm (Blatchford)
moski piramidni adapter Blatchford

Visina sestava: 15 mm

Namestitvena dolzina

7 15 mm
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9 Podatki za narocanje
Stevilka naro¢ila 169407

Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

e . [, Samo za enega bolnika -
MD Medicinski pripomocek klrﬂ') za veékratnoguporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesecno 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.
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Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki

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

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

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

Uradni naslov proizvajalca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, ZdruZeno kraljestvo.
19 938310PK2/1-0121
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1 OnucaHue v npefHasHaveHmne

HacToAwwmTe MHCTPYKUWK 3a ynoTpeba ca NnpefHa3HaueHy 3a Non3BaHe camo OT feKaps/
npoTe3ncTa 1 NoTPebuTeNsA, OCBEH aKo HE € MOCOUEHO APYro.

TepMUHbBT ,u30es1ue” B HaCTOALMUTE UHCTPYKLMK 3a yNoTpeba ce oTHacA 3a Mib3raw/BbpTauy ce
BXOZALL MMpamuganeH agantep ¢ 4 60/Ta - KOMMIEKT.

Mons, npoyeTeTe 1 ce yBepeTe, ye pa3brparte BCUUKN UHCTPYKLMI 3a ynoTpeba 1 no-crewmanHo
uanaTta MHopmaLms OTHOCHO 6e30MaCHOCTTa 1 MHCTPYKLMUTE 3a MOAAPBKKA.

MpunoxeHune

ToBa n3fenvie npecTaBnABa ajantep, npeAHasHaueH 3a OCUrypsABaHe Ha 34PaBo CBbpP3BaHe
Mexay obxBallaly nupamraaneH koHekTop Blatchford Ha npoTe3npaH KpaliHUK 1 NprieMHa runsa
Ha MpoTe3a upes cBbp3BaHe C YeTUpy 6oTa. 13aenneTo ocmMrypsasa XOpU3oHTaIHO Mb3raLlo
nofpaBHABaHe B NpefHO-3ajjHaTa PaBHUHA 1 PEryiMpaHe Ha BbPTEHETO 1 HaKJIOHA BbB
BEPTUKaNHaTa paBHUHa.

lMpegHasHaueHo e 3a HAuBMAyanHa ynotpe6a.

Xa paKTepncTnKa

« Jlekan 34paBa anyMmnHMeBa N TUTaHOBa KOHCTPYKLUMA

Huneo Ha mo6unHoCT

HacrosawoTo nsgenue ce npenopbyBa 3a I'IOTpe6I/IT6J'Il/I c noTeHUMan ga NOCTUrHaT HMBa Ha
MobunHocT 1 -4 (I'Ipl/l CMa3BaHe Ha OrpaHN4YeHnATa 3a TernoTo, BX. pa3aen TexHU4YeCcKU OaHHU).
Pa36V|pa Ce, MMa U3KNKYEeHNA N HallaTa NpenopbKa € fla Ce B3eMaTt npeasung CI'IELI,VId)VIl-lHVITe n
NHAONBUOYaANHU XapaKTePUCTUKN, KaTO BCAKO TaKOBa pellueHne Tpﬂ6Ba fa 6bhe B3eTO Bb3 OCHOBA
Ha pa3yMHa 1 nsvepnatesHa 060CHOBKa.

HuBo Ha mo6unHocT 1

MoTpebuTtenar e B CbCTOAHME NN MMa NOTEHLMaN Aa U3MoJ3Ba NpoTe3aTta 3a NPUABUKBaHE 1K
XOfieHe Mo paBHM NMOBbPXHOCTV NPU PaBHOMEPEH PUTBM Ha KpaukaTa. XapakTepHO 3a nalueHTuTe ¢
orpaHuy4eHa v HeorpaHuyeHa Coco6HOCT 3a fiBUXKEHNE.

Hueo Ha mo6unHocT 2

nOTpeGl/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUMaN fa npeofonAasa Majikm NpenAaATcTBMA Ha OKO/THaTa
cpefa, Kato 60p,D,lOpVI, cTbnana unn HepaBHM NOBbPXHOCTW. XapaKTePHO 3a NaLMeHTUTe C OrpaHnYeHa
CNOCOGHOCT 3a fiBMXKEHME, KOUTO Ce npuasun>Xeat Ha OTKPUTO.

HwuBo Ha mo6unHocr 3

nOTp86I/ITEJ'IHT € B CbCTOAHME NN NMa NoTeHUMan fa ce Nnpuasnea C passinyeH putbM Ha KpayvkaTa.

XapakTepHO 3a NayneHT, KOUTO Ce MPUABMKBAT Ha OTKPUTO 63 OrpaHmnYeHuns, KOUTO Ca CMOCOGHN
[a NPeoaosABaT NOBEYETO NPENATCTBUA B OKO/IHATA CPeAa U MOXKe Aa MMaT NoTpebHOCT OT
npodecrioHanHa, TepanesTiyHa Un TPEHUPOBbBYHA aKTVBHOCT, KOATO Haslara U3non3saHe Ha
npoTe3aTta N3BbH PAMKUTE Ha OBVKHOBEHOTO NMPUABMKBAHE.

HuBo Ha mobunHocT 4

nOTpe6I/ITeﬂFIT € B CbCTOAHME NN Ma NOTeHUMan fa ce npuaBMKea C NpoTe3aTta M3BbH PaMKUTE Ha
6asoBuTe YMeHUA 3a NnpunaBnXBaHe, KOETO € CBbP3aHO C MOBULLIEHO HAaTOBapBaHe, HanpeXxeHune nnn
HVBO Ha eHeprus. XapaKTepHo 3a U3NCKBAHWATa KbM NPOTE3UTE 3a Aela, akTUBHN Bb3pacTHU Uin
CnopTUCTA.
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I'Ipom BOMOKa3aHnA

HAma n3BecTHU NPOTUBOMNOKa3aHWsA, ako U3AENMNETO Ce U3MOoJ3Ba B CbOTBETCTBUE C HACTOALMTE
VHCTPYKLMN.

KnnHnyHm nonsn

- To3BonsBea cBbp3BaHe Ha NUpamuganHa cuctema Blatchford v nHtepdeiic 3a cebp3BaHe ¢
4 6onTa Ha Blatchford.

+ [lo3BonsaBsa XOPWU3OHTAJIHO MIb3raHe 1 3aBbpPTaHe 3a ONTUMN3NPaHE Ha LUEHTPOBAHETO.

2 VIHdopMaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

To3n npepynpegutesieH CUMBon o0603HauaBa Ba)KHa vmcbopmauvm OTHOCHO
6e30nacHOCTTA, Ha KOATO TpﬂﬁBa pa ce 06'pre BHUMaHwMe.

BcAKaKkBM NPOMEHU BbB BuHaru nsnonssainte nocoyeHuTte
$yHKLUMOHMpPaHeTO TpA6GBa He3abaBHO CTOMHOCTU Ha Cu1a Ha 3aTAraHe 3a
Jla ce floKnaABaT Ha BawwmA nekyBsaty BUHTOBeTe. BuHaru nsnonssanre
nekap. yKasaHUsA TUM BUHT.

A BuHaru nsnonssawnTte napanet npu ﬁ BHumaBauTe fa He 3aKknewuTe
cM3aHe Mo CTb/IbK, KaKTo 1 NP BCEKN NpbCTUTE CY NPU perynmpaHe
APYr cnyyaii, ako € Bb3MOXHO. unn noaApbKKa Ha KOMIUleKTa Ha

A W3penneTo He e noaxoAALLo 3a apantepa.
eKCTpeMHM cnopToBe, 6siraHe nnu ﬁ He n3nonsBaiite nspennero, ako

CcbCTe3aTenHo KosioesaeHe, 3MMHM 3abenexuTe HeobUYaHM WYMOBE Unn
CropToBe, rofIeMu HaKNIOHM 1 CTbNana. npekaneHo ronam nydT B NpoayKTa.

MpeanpremaHeTo Ha BCAKAKBM TakMBa MoHTUpaHeTo, NopApbKKaTa 1t
AeliCTBUA e N3UANO Ha co6CTBeH A PeMOHTUpPaHeTo Ha u3aenneTo Tpabsa

pUCK Ha noTpe6utenute. [lonycka ce [1a Ce M3BbPLUBA EAUHCTBEHO OT

KonoesfeHe C peKpeaLoHHa Ler. fMLE C NoAXoAALa KBanMdUKaLus,
A 3a ga ce Hamany pUCKBT OT KOeTO e NpeMunHano ogo6peH Kypc Ha

HapaHABaHe Nopaay Hen3npaBHOCT oGyueHme.

unu pasxna6eaHe Ha BUHTOBUTE A Korato wodupate, nsnonssainTte camo

cbefunHeHns pe3buTe Tpabsa fga NPeBO3HM CPeACTBa C NOAXOAALLO

ce nouncTeat o6pe npeau BCAKO AOMbAHUTENHO o6opyaBaHe. Bcnukn

MOHTMPaHe. nuua TpAbBa fa cnas3BaTt CbOTBETHUTE

3aKOHU 3a ABNXKeHne No NbTullaTa Nnpu
ynpasneHne Ha MOTOPHN NPeBO3HU
cpeacTBa.
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3 YCTpOonCTBO

OCHOBHM YacTn

« CBOJ Ha KOMMEKT 3a LIeHTPOBaHe AnymuHveBa crnnas

»  Bxopsawa nupamnga TutaHoBa cnnas

+ 4 6p.BMHTa M6 Hepbxgaema ctomaHa
- [naHka Ha aganTep AnymrHueBa cnnas

O603HauyeHne Ha eneMeHTUTe

CBOJ, Ha KOMMNEKT 3a

LileHTpoBaHe @ @
10Nm
D &

BuHT

BxopAwa nupammpa

MnaHka Ha apanTep

T [pegHa yacT

23
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4 QyHKUMA

ToBa u3genve npeAcTaBnsaBa agantep, NpeAHa3HauYeH 3a OCUrypsiBaHe Ha 34PaBo CBbP3BaHe
mMexay obxBallall nupammaaneH KoHekTop Blatchford Ha npoTe3npaH KpallHWK 1 npremMHa
rn3a Ha NpoTesa upes cBbp3BaHe ¢ 4 6onTa. M3genveTo ocnrypsiBa XOpU3oHTaIHO MTb3raLlo
nofpaBHsABaHe B NpeJHO-3aAHaTa PaBHVHA 1 PerynrpaHe Ha BbPTEHETO 1 HaK/IOHa BbB
BepTVKaaHaTa paBHUHA.

Mpw 3apaBo 3aTsAraHe Ha CBbP3BALLMTE BUHTOBE Ha afanTepa ¢ 4 601Ta KbM NpuemHata
rn3a 1 34paBo 3aTAraHe Ha BUHTOBETE CbC CKpuMTa rMaBa Ha obxBallallata npamMmaa Ha
NpUCbeMHABAHUA KPaHUK KbM BXOAsLLaTa NpaMmaa Ha aganTepa, M34eneTo ocurypssa
CUTYPHO CBbP3BaHe MeX[y KpaiHuKa 1 npuemHarta runsa.

3a NpaBWIHM HACTPOWKM Ha CUMaTa Ha 3aTAraHe Ha BUHTOBETE M NOCTaBAHETO Ha Loctite 3a
3[paBO CBbP3BaHe, BUXKTe pasfen Ycmpolicmao OTHOCHO CBbP3BaHETO C 4 6onTa 1 BUXKTe

WHcTpyKumuTe 3a ynotpeba Ha npucbeanHABaHoTo ngenve Ha Blatchford 3a nupamugHo
CBbp3BaHe.

5 Tlogapbxka

npOBepﬂBaVlTe PenoBHO n3fenneTo Bn3yasHo.

[loknafBaiiTe BCAKAaKBY MPOMeH BbB GYHKLIMOHMPAHETO Ha N3AEeNeTo Ha NeKapsa/npoTe3ncTa,
KaTo Hanprmep HeobryaHM LWYMOBe, IMNca Ha LIeHTPOBKa Unu xnabuHa.

NHbopmumpaliTe nekapa/npoTte3ncTa 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TeIECHOTO Terno U/vuiv HUBOTO Ha
MOOWTHOCT.

MouncrBaHe

V3non3BariTe HaBnaXKHeHa Kbpra 1 MeK canyH 3a NoYMCTBaHe Ha BbHILHMTE MOBbPXHOCTU.
He vn3non3BaiiTe arpecBHI NouMcTBaLLM Npenapatu. MNofcyieTte fobpe npeam ynotpebda.

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

MopapbxkaTa TpA6Ba Aa ce M3BbPLLBA CAMO OT KOMMETEHTEH nepcoHan (MeauLMHCKO Nnue unm
TEXHUK C MOAXOAALLa KBanudukaums).

Hain-manko BefHBbX roguiLiHO TpﬂﬁBa Aa Ce N3BbPLUBa CfiegHaTa PyTUHHA NOAAPDBKKa:

- [poBepeTe cTeneHTa Ha 3aTAraHe Ha YacTUTe 3a LIeHTPOBaHe (BX. pa3gen Ycmpolicmeo).
AKo e pa3xnabeH, N3BafieTe ro v ro NoYnCTeTe, Clief TOBa HaHeceTe Loctite 1 ro 3aTerHeTe
[0 CbOTBETHATa HACTPOWiKa 3a CMMa Ha 3aTaraHe.

. I'IpOBepeTe 3a ﬂed)EKTVI, KOUTO 6Uxa Mornu Aa NOBJINAAT Ha NPaBUJTHOTO d)yHKLl,I/IOHVIpaHe.

YBeperTe ce, Ye NoTpebuTenaT e npoyen v pasbpan uanaTta uHGopmMaLmsa, CBbp3aHa C
6e30MacHOCTTa 1 NOAAPBXKKATA, 33 KOATO NOTPebUTeNAT OTroBaps.

NHbopmupaiiTe noTpebrTens, ye e NpenopbunTeNiHa pefoBHA BridyaHa NPOBEpPKa Ha
CTBNANOTO, KAKTO 1 Ye BCAKAKBYM NPK3HALM HAa N3HOCBAHE, KOUTO MOXe Aa MOBMVAAT Ha
byHKUMOHMpaHeTo, TpAbBa fa 6bAaT AoKNaABaHW Ha nekapsa/npoTesuncra.

AKO 13genneTo ce 13nos3Ba 3a BUCOKO HaTOBapBaHE, CTeNeHTa Ha NOAAPDBKKa N MHTEPBANTbT 3a
nogapbuXKKa Tpﬂ6Ba na 6bgat npepasrnefjaHn n, ako e Heobxoaumo, aa ce NOTHbpPCU KOHCYNTauuna
N TEXHUYECKO CbAenCcTBME 3a nnaHMpaHe Ha HOB I'pad)VIK Ha noaapbKKa, B 3aBUCMMOCT OT
yecToTaTa N eCTeCTBOTO Ha HAaTOBapBaHETO. ToBa Tpﬂ6Ba Aa ce onpenenn 4ypes nHansmnayanHa
OU€eHKa Ha puvCKa, n3BbpLleHa OT inue C nogxoaslia KBaJ'IVI(bVIKaLl,I/IH.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnnoaTtauusa

Heobxopumo e n3BbpLUBaHe Ha MHAVBHAYaNHA OLleHKa Ha pUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOBUTHOCTTa 1
ynotpebara.

MNoBpuraHe Ha TexecTn

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

OkonHa cpepa

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

Vi3genvieto moxe Aa ce 13Mosn3ea camo Npv TeMnepaTypa Q
mexay -15 °Cu 50 °C. XXX J J

MoaxoAdALLo 3a noTonasaHe nog sogda

I
<

7 CbBeTu OTHOCHO MOHTaMa

I/IHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen ca npeaHasHaquu camo 3a MeauuUHCKO nuye/
npome3ucm.

MNpu3Hak Pewienne

MposepeTe panu Bcrykm 6onToBe Ca 3apaBo
Hannuve Ha noBTapALL ce Wym Mexay 3aTerHaTu 40 CTOMHOCTUTE Ha Cu1a Ha
npviemHaTa runisa v nsgenmerto. 3aTAraHe, MOCOYeHY B HACTOALMA AOKYMEHT.

HaHecete Loctite.

MoTpebuTenaT He TpsGBa Aa M3NoN3Ba
N3AEenneTo, OKaTo He GbAe perynnpato,
PEMOHTUPAHO WMV 3aMEHEHO.

N3pgenneTo ce namecTBa OT NpaBuiHaTa
nosnyms.
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8 TexHnyeckr gaHHu

TemnepatypeH grnanasoH

Ha eKcnnoatauma n CbxpaHeHune:
Terno Ha enemeHTa:

HuBo Ha MOGUNHOCT:

MakcrmanHo Terno Ha I'IOTpE6VITEJ'IF|Z

[unanasoH Ha perynvpaHe:

Tnnose 3aKpenBaHe:

BucoumrHa Ha KOHCTPYKUUATa:

-15°C go 50°C

125r

1-4

145kr (4) 150kr (1-3)

360° 3aBbpTaHe, BepTMKanHa ocC
+ 7° HaKNOH, BepTMKaHa oc

+10 MM XOPU30OHTaNIHO NpemMecTBaHe,
npegHo-3agHa oc

4 6p. BMHTa M6 x 16 Mm (Blatchford)
BxogAwa nupamuga Blatchford

15Mm

MoHTa)KHa gb/mKnHa
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9 VHPOopMaLMA 33 MOPbYKa
Homep Ha nopbuka 169407

OTroBopHOCT

Mpoun3BoaUTENAT NpenopbyBa U3LENVNETO Aa CE 13MON3Ba CAMO NPY MOCOUEHNTE YCIOBUSA 1
no npefHasHaveHve. M3genvieTo TpsbBa ja ce NoALbpKa B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLMMUTE 33
ynoTpe6a, NpefocTaBeHn € Hero. [pon3BOAMTENAT HE HOCKM OTTOBOPHOCT 33 HEGNAronNpUATHA
CbOUTMA, NPUYMHEHMN OT KOMOMHALMM OT efIEMEHTU, KOUTO He ca OLOOPEHM OT Hero.

Mapknposka 3a cbotBetcTBue CE

To3n NpofyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumHckmTe
nsgenua. To3n NpoayKT e KnacnduumpaH Kato NnpofyKT oT Knac | cnopep npaswvnaTa 3a
knacnédukayma, onvncanm B NMpunoxenue VIl Ha pernamenTa. EC geknapaunaTa 3a CbOTBETCTBYE
e JOCTbIMHa Ha cNiefHNA UHTepHeT aapec: www.blatchford.co.uk

yn0Tpe6a OT eAVH NauneHT

(]
M D MeauuyHcko n3gente !/ 1'“') MpenHasHauyeHo 3a MHOTOKpaTHa
k

CbBMecTUMOCT

KomburHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 0cHOBa Ha M3NUTBaHUA B
CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE cTaHZapTh 1 PernameHT (EC) 2017/745 3a meguumnHCKmTe
U3[envis, BKIUMTENHO N3MUTBAHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pasmepuTe 1
npocnenaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTA B PeasiHn yCIoBUA.

Kom6urHupaHeTo ¢ fpyrn npoayKTn ¢ Mmapkunposka CE TpabBa fa ce n3BbpLuBa C Orfief Ha
[OKYMeHTUpaHaTa MHAMBMAYaIHa OLeHKa Ha PUCKa, N3BbpLUEHa OT CleumanmncT.
FapaHuwms

[apaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

MoTpebutenaT TpabBa Aa € HafACHO, Ye MPOMeHV NN MoandUKaLnn, KOUTO He ca U3PUYHO
ofob6peHy, brixa MOrnn fa JOBEAAT A0 aHYIMPaHe Ha rapaHLMATa, NMueH3uTe 3a paboTa u
usKnoyeHnATa. Buxre yebcaiita Ha Blatchford 3a aktyanHaTta nbnHa geknapauus 3a rapaHums.
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http://www.blatchford.co.uk

JoknapgBaHe Ha CEPUO3HN MHLNAEHTN

B Manko BepoATHYA Cllyyaii Ha CEPUO3EH UHLMAEHT, CBbP3aH C HAaCTOALLOTO U3genue,
VHUMEHTHT TPA6BA Aa ce AOK/aBa Ha NPOU3BOANTENA U Ha KOMMETEHTHIA HAaLVIOHANIEH OPraH.
EKonornyHum acnektun

To3um NPOAYKT € HanpaBeH OT MaTepuanun, nognexallin Ha peunknnpaHe. KoraTo e Bb3aMOXHO,
efleMeHTuTeE My TpﬂﬁBa 4a ce peunknmpat B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3r|ope,q6m 3a
ynpaeneHne Ha oTnagbuyunTe.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha ONnaKoBKaTa

MpenopbuBa ce MeAMLUHCKOTO N1Le/NPOTe3NCTHT [1a 3arna3u eT1KeTa Ha OMNaKoBKaTa KaTo
[OKYMEHT 3a IOCTaBeHOTO 13aenve.

MoTBbpKAeHMe 3a TbProBcka MapKka
Blatchford e pervctpupaHa Tbproscka mapka Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpaBneHue Ha npoussoauTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6euHeHO KpancTao.
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1 Opis i predvidena namjena

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

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na komplet s kliznim/zakretnim piramidnim
muskim dijelom cetverovij¢anog prilagodnika.

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

Primjena

Ovaj proizvod je prilagodnik koji omoguéava siguran spoj Zzenskog piramidnog priklju¢ka
Blatchford na proteticki ekstremitet i proteticko leziste uz pomoc¢ cetverovij¢éanog spoja. Proizvod
omogucava prilagodbu vodoravnog klizanja u A-P ravnini i prilagodbu nagiba i rotacije u
okomitoj ravnini.

Namijenjen je za jednog korisnika.

Znacajka
+ Lagana, ¢vrsta, aluminijska i titanijska konstrukcija

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod preporuca se za korisnike koji su u mogucnosti postici stupnjeve aktivnosti 1-4
(uz ogranicenja tezine, pogledajte odjeljakTehnicki podaci). Naravno, postoje iznimke, i u svojim
preporukama trudimo se uzeti u obzir jedinstvene, individualne okolnosti te svako donosenje
odluka mora biti razumno i detaljno obrazlozeno.

Stupanj aktivnosti 1

MozZe upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ograni¢ene i neograni¢ene 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¢no za osobu ogranic¢ene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.

Stupanj aktivnosti 3

Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.

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

Stupanj aktivnosti 4

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

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

Klinicke prednosti

- Omogucava spajanje piramidnog sustava Blatchford i ¢etverovij¢anog sucelja Blatchford.

- Omogucava vodoravno klizanje i rotaciju kako bi se optimiralo poravnavanje.

2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se

potrebno pazljivo pridrzavati.

ﬁ Bilo kakve promjene u funkcionalnosti
moraju se odmabh prijaviti pruzatelju
usluge.

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

A Proizvod nije primjeren za ekstremne
sportove, natjecanja u tréanju
ili biciklizmu, zimske sportove,
ekstremne padine i stube. Bavljenje
takvim aktivnostima na iskljucivu je
odgovornost korisnika. Rekreativni
biciklizam je prihvatljiv.

A Kako biste smanijili rizik od ozljede zbog
zakazivanja ili olabavljenja vij¢anih
spojeva osigurajte da se navoji dobro
odiste prije svakog postavljanja.

Uvijek primijenite navedene vrijednosti
okretnog momenta na vijke. Uvijek
upotrebljavajte navedenu vrstu vijaka.

ﬁ Vodite racuna o riziku od prignjecenja
prstiju kod prilagodbe ili odrzavanja
kompleta prilagodnika.

ﬁ Nemojte upotrebljavati proizvod ako
primijetite bilo kakve neobi¢ne zvukove
ili pretjeranu zra¢nost u proizvodu.

Sklapanje, odrZavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni zdravstveni djelatnik

koji je prosao odobreni tecaj
osposobljavanja.

Osigurajte da se za voznju koriste
odgovarajuce prilagodena vozila.

Svi korisnici duzni su pridrzavati se
vazecih prometnih propisa prilikom
upravljanja motornim vozilima.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi
+ Kupola kompleta za poravnavanje
« Muski piramidni dio
« 4 Xvijci M6
+ Plocica prilagodnika

Prikaz komponenti

Kupola kompleta za
poravnavanje

Vijak

Plo¢ica prilagodnika

Aluminijska slitina
Titanijska slitina
Nehrdajudi celik
Aluminijska slitina

32

Muski piramidni dio

T Prednjastrana
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4 Funkcija

Ovaj proizvod je prilagodnik koji omogucava siguran spoj zenskog piramidnog prikljucka
Blatchford na proteticki ekstremitet i proteticko leziste uz pomoc cetverovij¢anog spoja.
Proizvod omogucava prilagodbu vodoravnog klizanja u A-P ravnini i prilagodbu nagiba i
rotacije u okomitoj ravnini.

Kad su vijci ¢etverovij¢anog spoja prilagodnika sigurno zategnuti na leziste i bezglavi vijci
na priklju¢nom kraju Zenskog piramidnog dijela sigurno zategnuti na muski piramidni dio
prilagodnika, tada proizvod omogucava siguran spoj ekstremiteta i lezista.

Za ispravne postavke okretnog momenta vijaka i nanosenje ljepila Loctite za siguran spoj
pogledajte odjeljak Izvedba za Cetverovij¢ani spoj i upute za uporabu proizvoda Blatchford
priklju¢enog u piramidni spoj.

5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

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

Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/ili
stupnju aktivnosti.
Ciséenje
Vanjske povrsine cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Cis¢enje. Potpuno osusite prije uporabe.
Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
Ovo odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).
Sljedece rutinsko odrzavanje potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje:

« Provjerite zategnutost vijka za poravnavanje (pogledajte odjeljak /zvedba). Ako je

olabavljen, odvijte ga i ocistite, zatim nanesite Loctite i zategnite vijak na ispravnu postavku
okretnog momenta.

+ Provjerite nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrZzavanju na korisnickoj
razini.
Korisniku preporucite da redovno vizualno pregledava stopalo i da znakove dotrajalosti koji bi
mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijavi svom pruzatelju usluga.

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

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

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

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

Okruzenje

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

(]
- . 0 0 |- /A 1m
Iskljucivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C. %J = J s

Prikladno za potapanie

7 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Simptom Rjesenje

Osigurajte da su svi vijci sigurno zategnuti na
vrijednosti okrethnog momenta navedene u
ovom dokumentu. Nanesite Loctite.

Javlja se ponavljajuci zvuk izmedu leZista i
proizvoda.

Korisnik ne smije upotrebljavati proizvod do

Proizvod se pomaknuo s mjesta. ; . - -
prilagodavanja, popravka ili zamjene.
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8 Tehnicki podaci

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

TeZina komponente: 125¢g
Stupanj aktivnosti: 1-4
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 145kg (4) 150kg (1-3)
Raspon prilagodbe: Zakretanje od 360°, okomita os

Nagib od £7°, okomita os

Vodoravni pomak od 10 mm,
os smjera naprijed-nazad

Tipovi prikljucka: 4 x vijci M6 x 16 mm (Blatchford)
Muski piramidni dio Blatchford

Visina izvedbe: 15mm

Duljina prilagodavanja

7 15mm
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9 Informacije za narucivanje
Broj za narudzbu 169407

Odgovornost

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

CE sukladnost

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

M D Medicinski proizvod ]_W) Jedan korisnik - visestruka uporaba
k

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

Korisnik mora biti svjestan da promjene ili preinake koje nisu izri¢ito dopustene mogu ponistiti
jamstvo, odobrenja za rad i izuzeca. Pogledajte internetsku stranicu tvrtke Blatchford za uvid u
cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.
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Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja

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

Ekoloski aspekti

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

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

Izjave o Zigu
Blatchford je registrirani zig tvrtke Blatchford Products Limited.
Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel

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

V ndvode sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na 4-skrutkovu redukénd stpravu pre posuvni/
oto¢nu samciu pyramidu.

Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovsetkym vsetky informacie o bezpecnosti,

a navod na udrzbu.

Pouzitie

Pomocka je redukcia, ktord pomocou stvorskrutkového spoja bezpecne spaja konektor samicej
pyramidy Blatchford na protetickej koncatine s protetickym |6zkom. Pomécka umoziuje

nastavenie horizontalneho posunu v prednej-zadnej rovine a nastavenie rotacie a sklonu vo
vertikdlnej rovine.

Je urcena jednému pouzivatelovi.

Funkcia
« Lahka, pevna titdnova a hlinikova konstrukcia

Uroven aktivity

Pomécka sa odporuca pouzivatelom s potencidlom dosiahnutia Urovne aktivity 1 - 4 (platia
hmotnostné obmedzenia, pozri Cast Technické tdaje). Samozrejme, existuju vynimky,

a pri odporucani chceme zohladnit individudlne okolnosti. Rozhodovat sa treba na zaklade
rozumného a dokladného odévodnenia.

Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu 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 st obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca s
obmedzenim.

Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potencial chodze 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 chodze, ktora prekracuje zékladné ambulantné zru¢nosti,

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

Ak sa pomdcka pouziva v sulade s ndvodom, neexistuju zndme kontraindikacie.

Klinické vyhody

- Spaja pyramidovu supravu Blatchford so 4-skrutkovym rozhranim Blatchford.

+ Umoznuje horizontalny posun a rotéciu pri optimalizécii zarovnania.

2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na dolezité bezpecnostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach je
potrebné okamzite nahlasit servisnému
pracovnikovi.

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

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

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

A Skrutky vzdy utahujte na Specifikovany
kratiaci moment. Vzdy pouzivajte
uvedeny typ skrutiek.

A Pri nastavovani a Udrzbe supravy s
redukciou si davajte pozor, aby sa vam
nezachytili prsty.

A Ak si pri produkte viimnete nezvycajné
zvuky alebo nadmernu volnost,
nepouzivajte ho.

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

A Pri Soférovani dbajte na to, aby sa
pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Pri riadeni motorového vozidla sa
od kazdého ocakava dodrziavanie
prisludnych zdkonov o cestnej
premavke.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
+ Krytka zarovnavacej stpravy Hlinikova zliatina
+  Samcdia pyramida Zliatina titdnu
« 4 ks skrutiek M6 Nehrdzavejuca ocel
+ Dosticka redukcie Hlinikova zliatina

Identifikacia dielu

Krytka zarovnavacej supravy /

Skrutka

Samcia pyramida

Dosticka redukcie

T Spodné cast
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4 Funkcia

Pomécka je redukcia, ktord pomocou 4-skrutkového spoja bezpecne spaja konektor samicej
pyramidy Blatchford na protetickej koncatine s protetickym l6zkom. Pomécka umoziuje
nastavenie horizontalneho posunu v prednej-zadnej rovine a nastavenie rotécie a sklonu vo
vertikdlnej rovine.

Ak su 4-skrutkové spojovacie skrutky bezpecnej dotiahnuté v [6zku a zavrtné skrutky na samicej
pyramide pripdjanej koncatiny bezpecne priskrutkované k samcej pyramide redukcie, pomocka
bezpecne spdja koncatinu s [6zkom.

Spravne nastavenie krdtiaceho momentu skrutky a nanesenie Loctitu na vytvorenie bezpe¢ného
spoja najdete v Casti Konstrukcia o 4-skrutkovom spoji, pripadne si precitajte navod na pouzitie
pripajanej pomdcky Blatchford pri pyramidovom spoji.

5 Udrzba
Pomocku pravidelne kontrolujte zrakom.

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

Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Grovni
aktivity.

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢kou navlhéenou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne cistiace prostriedky. Pred pouzitim ho dokladne osuste.

Zvysné pokyny v tejto Casti st len pre odbornika.

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

Najmenej raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnu Gdrzbu:

+ Skontrolujte dotiahnutie zarovnavacich ¢asti (pozri cast Konstrukcia). Ak sa uvolnila, vyberte

ju a vycistite, potom naneste Loctite a dotiahnite na spravny krdtiaci moment.

« Overte, ¢i na pomaocke nie st poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne fungovanie.
Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vietkym informécidm o bezpecnosti a udrzbe na
urovni pouzivatela.

Informujte pouzivatela, Ze sa odporuca pravidelna kontrola chodidla zrakom a znaky
opotrebovania, ktoré by mohli mat vplyv na funk¢nost, treba hlasit servisnému pracovnikovi.
Ak sa pomdcka pouziva pri extrémnych aktivitach, Groven 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 lokdlneho rizika by to mala
stanovit primerane kvalifikovana osoba.
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6 Obmedzenie pouzivania

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

Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie

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

Mozno ponérat

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

7 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

Priznak Riesenie

Skontrolujte, ¢i su vietky skrutky dotiahnuté
na kratiaci moment uvedeny v tomto

Medzi pomockou a l6zkom sa opakovane

ozyva zvuk. -
y dokumente. Naneste Loctite.
Pouzivatel nesmie pouzivat pomocku,
Pomécka sa vysuva. kym nebude nastavend, opravena alebo

vymenena.
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8 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a -15°Caz50°C
skladovacej teploty:

Hmotnost dielov: 125¢g
Uroven aktivity 1-4
Maximalna hmotnost pouzivatela: 145kg (4) 150kg (1 - 3)
Nastavovaci rozsah: Rotécia o 360°, vertikalna os

Naklonenie + 7°, vertikalna os

Horizontalny posun £10 mm,
predna-zadna os

Typy pripojenia: 4 ks M6 x 16 mm skrutiek (Blatchford)
Samicia pyramida Blatchford

Vyska konstrukcie: 15mm

Dizka osadenia

7 15mm
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9 Informacie pri objednavani
Objednévacie ¢islo 169407

Rucenie
Viyrobca odporuca pouzivat pomocku vyhradne podla Specifikovanych podmienok a na to,

na co je ur¢end. Pomodcka sa musi udrziavat podla prilozeného ndvodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpovedd za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

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

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

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvélené na zaklade testovania v stulade s
prislusnymi normami a MDR vrétane Strukturédlnej skusky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti v
monitorovanej oblasti.

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

Zaruka

Na pomécku sa vztahuje 24-mesacnd zéruka.

Pouzivatel by mal vediet, Ze zmeny alebo Upravy bez jeho vyhradného suhlasu by mohli ukoncit
platnost zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek. Celé vyhlasenie o zaruke najdete na webovej
stranke spolocnosti Blatchford.
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Nahlasovanie zadvaznych 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 pomocke.

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

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

Ez a Hasznalati Utmutatd az orvos és a felhasznalo hasznalatara szolgal, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A jelen Hasznalati utmutatoban az eszkéz kifejezés a csusz6/forgd csatlakozodugds 4 csapos
piramis adapterkészletre utal.

Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatoét,
kllonésen az 6sszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkdz egy adapter, amely protetikus végtagon 1évé Blatchford csatlakozéhiivelyes piramis
csatlakozo és protézistok biztonsdgos csatlakozasat teszi lehetévé négycsapos csatlakozas
segitségével. Az eszkdz vizszintes cslszo igazitast biztosit az anteroposterior sikban, a vertikalis
sikban pedig forgas- és d6lésbeallitast.
Egyetlen felhasznalénal valé hasznalatra szolgal.
Jellemz6
«  Konnyu, erds, aluminium és titdn konstrukcio
Aktivitasi szint
Ez az eszkdz olyan felhasznaldk szamara javasolt, akiknél fennall a lehetésége az 1-4.
aktivitdsi szint elérésének (testsulykorlatozas érvényes, lasd Miiszaki adatok. szakasz).
Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivanunk adni az egyedi, egyéni
korilményeknek,
és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell meghozni.
1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetGség a protézis alkalmazasara sik fellleteken 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 dthaladasra. Jellemz6 a kbzosségben mozgo, korlatozott
jarobetegre.
3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség valtozé titemdi jarasra.
Jellemz6 a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet (iz, amely az egyszeru helyvaltoztatason
tul igényli a protézis hasznalatat.
4. aktivitasi szint

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

Ellenjavallatok

Ha az eszkdzt a jelen utmutatd szerint hasznaljak, nincsenek ismert ellenjavallatok.

Klinikai el6nyok

« Lehet6vé teszi a Blatchford piramis rendszer és a Blatchford 4 csapos érintkezéfeliilet

csatlakozasat.

« Vizszintes csUszast és forgatast tesz lehetdvé azillesztés optimalizélasa érdekében.

Biztonsagi informaciok

A teljesitmény barmilyen valtozasat
haladéktalanul jelenteni kell a
szolgaltatonak.

Lépcson lefelé menet és barmikor,

amikor rendelkezésre all, hasznaljon
korlatot.

A\

Az eszkdz nem alkalmas

extrém sportokra, futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre
és lépcsbkre. Barmilyen hasonlo
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatara végez.

A rekreacids kerékparozas elfogadhato.

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

a menetek alaposan meg vannak
tisztitva.

A\
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Ez a figyelmeztetd szimbolum kiemeli a fontos biztonsagi informaciokat,
amelyeket gondosan kovetni kell.

Mindig a csavarhoz meghatarozott
forgatonyomatékot hasznalja. Mindig a
meghatarozott csavartipust haszndlja.
Az adapterkészlet beallitasanal vagy

karbantartasanal tigyeljen az ujj
becsip6désének veszélyére.

A
A

Ne hasznalja az eszkozt, ha barmilyen
szokatlan zajt vagy tul nagy holtjatékot
tapasztal a terméknél.

Az eszkoz 6sszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarolag
megfeleléen képzett orvos végezheti,
aki részt vett jovahagyott oktatason.

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

A\
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3 Felépités

F6 alkatrészek

« llleszt6készlet sapka aluminiumétvozet
+ Csatlakozédugos piramis titanotvozet

+ 4 x M6 csavar rozsdamentes acél
+ Adapterlemez aluminiumotvozet

Az alkatrészek azonositasa

llleszt6készlet sapka

TO0Nm

Csavar

Csatlakozédugds piramis

Adapterlemez

T Eliils6
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4 Funkcio

Ez az eszkdz egy adapter, amely protetikus végtagon 1évé Blatchford csatlakozéhiivelyes piramis
csatlakozo és protézistok biztonsdgos csatlakozasat teszi lehetévé négycsapos csatlakozas
segitségével. Az eszkdz vizszintes cslszo igazitast biztosit az anteroposterior sikban, a vertikalis
sikban pedig forgas- és d6lésbeallitast.

Ha az adapter 4 csapos csatlakozdcsavarjai biztosan rogziilnek a tokba, és a hernydcsavarok a
csatlakozo végtag csatlakozéhivelyes piramisan biztosan régziilnek az adapter csatlakozédugos
piramisahoz, az eszkdz biztonsédgos csatlakozast tesz lehetévé a végtag és a tok kodzott.

A 4 csapos csatlakozdshoz a megfelel6 forgatényomaték-beallitast, tovabba a csatlakozés
biztositasahoz a Loctite alkalmazasat ldsd a Felépités szakaszban, a piramis csatlakozdsahoz pedig
lasd a csatlakozé Blatchford eszkdz Haszndlati itmutatojat.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellenérizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példdul a szokatlan zajokat, az illeszkedés
megszlinését vagy a meglazuldst jelentse az orvosnak/szolgaltatonak.

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

Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. Ne hasznaljon
agressziv tisztitoszereket. Hasznalat el6tt alaposan széritsa meg.

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

A karbantartast kizardlag hozzaérté személy végezheti (orvos vagy megfeleléen képzett
technikus).
A kovetkezd rutin karbantartast legaldbb évente el kell végezni:

+ Ellenérizze az illesztd alkatrészek szorossagat (lasd Felépités szakasz). Ha laza, tavolitsa el
és tisztitsa meg, majd alkalmazzon Loctite csavarrogzitét, és szoritsa meg a megfeleld
forgatonyomatékra.

+ Ellenérizze a hibdkat, amelyek befolyasolhatjak a megfelelé miikodést.

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

Tajékoztassa a felhasznaldt, hogy a labfej szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellendrzése
javasolt, és a m(ikodést esetleg befolyasold elhasznalddas jeleit jelenteni kell a szolgaltatonak.
Ha ezt az eszkodzt extrém aktivitasra hasznaljak, felll kell vizsgalni 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 megfeleléen képzett személy végez el.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

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

Kornyezet

Ez az eszkoz legfeljebb 1 méter mélységig vizallé. A mozgd alkatrészek kopasanak vagy
sérlilésének megelézése érdekében alaposan Oblitse at friss vizzel, ha dorzshatdsu — példaul
homokos vagy poros — kérnyezetben hasznalta. Sés vagy kléros vizben valé hasznélatot
kovetéen alaposan 6blitse el friss vizben.

[ ]
Kizarolag -15 °C és 50 °C kozott hasznalhato. %« [; J an

Vizbe meritésre alkalmas

7 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

Tlinet Megoldas

Ellendrizze, hogy az 6sszes csavar szorosan
meg van-e huzva a jelen dokumentumban
meghatarozott forgatbnyomatékra.
Hasznéljon Loctite-ot.

Visszatéré zaj a tok és az eszkoz kozott.

A felhasznalé nem hasznélhatja az eszkozt az

Az eszkdz kimozdul a helyérél. i . g
igazitasig, javitasig vagy kicserélésig.
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MUszaki adatok

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

Az alkatrész sulya: 125¢g
Aktivitasi szint: 1-4
A felhasznalé maximalis sulya: 145kg (4) 150kg (1-3)
Az igazitas tartomdnya: 360°-os forgas, fliggdleges tengely

+ 7°-0s d6lés, figgbleges tengely
+10 mm-es vizszintes csuszas,
eliils6-hatulsé tengely

Csatlakozasi tipusok: 4 x M6 x 16 mm-es csavarok (Blatchford)
Csatlakozédugés Blatchford piramis

A szerkezet magassaga: 15 mm

lllesztési magassag

7 15 mm
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9 Rendelési informaciok
Rendelési szam 169407

Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott korlilmények kdzott és a tervezett
célokra hasznaljék. Az eszkdz karbantartdsat az ahhoz mellékelt haszndlati utmutato szerint kell
végezni. A gyarté nem felel semmilyen olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet dltala jéva
nem hagyott alkatrész-kombinacié okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids
rendelet kbvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltdk be a rendelet VIII.
mellékletében meghatérozott osztélyozasi szabalyok szerint. Az eurépai unids megfelelségi
nyilatkozat a kdvetkezd internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk

M D Orvostechnikai eszkdz 1 y ) Egy beteg - tobbszori felhasznélas
N

Osszeférhetéség

A Blatchford markaju termékekkel vald 6sszedllitas a vonatkozo szabvényok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve a
szerkezeti vizsgalatot, a méretek 0sszeférhetdségét és az ellenérzott helyszini teljesitményt.

M4s, CE-jelzéssel ellatott termékekkel vald dsszedllitast orvos éltal végzett, dokumentalt helyi
kockézatértékelésre figyelemmel kell elvégezni.

Jotallas

Az eszkdzre 24 hénapos jotallas vonatkozik.

A felhasznalénak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy modositasok érvénytelenithetik a jétallast, a mikodési engedélyeket és mentességeket.
A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.
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http://www.blatchford.co.uk

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valészin(itlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban,

azt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes nemzeti hatdsagnak.

Kornyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének megdrzése

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

Védjegyre vonatkoz6 elismervények
A Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
A gyarté székhelye
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 Teptypaery Kat okomocg yia tov omnofo mpoopiletal

AuTEC ol 00nyieg xpriong mpoopifovTal yia xprion amd Tov [aTPod Kal ToV XPHoTH, EKTOG av
ava@EPETAL KATL SIAPOPETIKO.

O 6pog ouokeur OTIWE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NYIEG XPONG AVAPEPETAL OTO KIT
TTPOCAPUOYEA 4 KOXALWV 0POEVIKNAG OAGBaivoucas/mepIoTPEPOUEVNG TTUPAUISAG.
AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T Katavonoate OAeG TIG odnyieg Xpriong, 181aitepa OAeG TIG
TANPOPOPIEC Yla TNV ACPANELA Kal TIG 08nyieg ouvTPNONG.

Epappoyn

AUTH N CUOKEUN €ival évVag TTPOCAPHOYEAG TTOU ETIITPETIEL TNV A0PANr OUVSEON UETAEY EVOG
ouvdéopou BnAuknc mupapuidag Blatchford og éva mpooBeTikd Akpo Kal iag mTPooBETIKAG Orkng
pe ouvdeon Tecodpwv KoxAlwv. H cuokeun mapéxel opt{dvtia puBuion oAicBnong oto mpdobio-
omioBio emimedo Kal pUBUION TNE TTEPIOTPOPNC KAL TNE KAIONG 0TO KATAKOPU®O emimedo.

Mpoopiletal yia évav poévo xpriotn.

XapaKtnploTiko
«  ENa@p1id, avOeKTIKN KATAOKELN ATTO AAOUIVIO KAl TITAVIO

Emimedo cwpatikig Spactnpiéotntag

AUTH N CUOKEUI OUVIOTATAL YIA XPOTEG e SUVATOTNTA EMITEVENG EMITESWV CWUATIKAG
Spaotnpiotntag 1-4 (loxvouv 6pta Bapoug, BA. evétnta Texvikd otoixeia). AGQAAWG UTTAPXOUV
e€aipéoelg kal otn ovotaor pag BéAoupe va undpxel TPOBAEPN yla POVASIKEG, ATOUIKES
TIEPIOTAOELG Kal omroladnmote tétola anmdéeaon Oa mpémet va AapBdvertar pe Bdotun kat Sie€odikn
artioAoynon.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 1

O XPROoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvaTOTNTA Va XPNolUoToLEl TPOBEeoN yla HETAKIVAOELG 1y BAdion
o€ eminedec em@aveleg, ue 0T00epd puBUS. AUTO gival XAPAKTNPIOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU KAl [N
TIEPLOPICHUEVOU TIEQITATNTH.

Eminedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 2

O xpnotng éxel TNV IkavdTnTa 1 T duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg me(odpodLa, OKOAA 1) AVWHOAES EMEAVELEG. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOPEVOU TIEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvid.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiétntag 3

O aoBevn¢ éxel TNV IKavOTNTA i TN SuvatdtnTa yia Badion pe HetaBAnTo pubuo.

AUTO €ival XapaKTNPLIOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU Byaivel TNV KOVWVia, 0 0Toiog €Xel TNV IKAvOTNTA va
Siafaivel ta meploooTepa MEPIBANOVTIKA eumodia Kat pmopei va Sie€ayel emayyeAHaTIKn, BEpATEVTIKN
1 aBANTIKN SpaCTNEIOTNTA TTOU OTAITEL TPOCOETIKN XPHioN TTEPA ATO TNV ATTAR HETAKIVNON.

Eninedo ocwpatiki¢ Spactnpiéotntag 4

0O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA ) TN SuvatdTNTA Yia TPOCHETIKY Badion mou umepPaivel TN Bacikn
IKavoTnTa BAdiong, emdeikviovTtag uPnAd emineda MTPOOKPOUONG, KATATTOVNONG 1} EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOAKTNPLOTIKO TWV TTPOCBETIKWV AmaIThoewy evog maudlov, Spactriplou evihika i abBAnTh.
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Avtevéeielg

A&V UTTAPXOUV YVWOTEC AVTEVOEIEEIC EQOCOV N CUOKELT AUTH XPNOILOTIOLETAL CUPPWVA UE AUTEC

Tig 0dnyiec.

KAwvikd o@éAn

«  Emtpémel tn ovvdeon evog ovotrpatog mupapidag Blatchford kat piag Siemagng 4 koxA\iwv

Blatchford.

«  Emtpémnel opilovtia oAioBnon kat meplotpo®n yia BeAtiotonoinon tng evbuypdupionc.

2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPaAEla
AUTO 1O TTPOEISOTOINTIKO CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIEC Yia
TNV AoPAAELQ, Ol OTTOiEG TIPEMEL VO dKOAOUOOUVTAl TTPOCEKTIKA.

A Tuxdv al\ayég otnv andédoon Oa mpémel

va ava@EéPovTal ApECWE OTOV TTAPOXO
UTTNPECIWV 0aG.

A Xpnoipomolegite mavta xepoAoOrpa
otav katePaivete OKANEG Kal
omoladnmote AAAn oTyur, EQoOcov gival
S100éo1p0¢.

A H cuokeun 8ev gival KatdAAnAn yia
akpaia aOAnpata, aywveg Spopouv
1 modnAdtov, abAjpata oTov mayo
KOl TO X16V1, peydAeg KAioelg kat YnAd
okaMd. H cuppeToyn o€ TETolEG
SpaoTNPIOTNTEC YivVETAL AMOKAEIOTIKA
HE avaAnyn Tou Kivéuvou amo Toug
xpnotec. H modnAacia avaypuynig ivat
amodekTn.

A Ma va peiwdei o Kivéuvog TpavpaTicpov
Aoyw actoyiag n XaAdpwong Twv
ouvdéoewv pe Bideg PefaiwBOeite o611
TO OTIEIPWHATA £XOUV KAOAPIOTEI KAAA
TPV anod KaBe eykatdotaon.

A Epappdlete mavta Tig KaBoplopéveg
TIpéG pomng oTig Bideg. Mavra va
XPNOIUOTIOIEITE TOV KABopIopévo TUTIO
Bidag.

A Na mpooéxete yia Tuxov Kivéuvo
mayidguong SakTUAWV Katd Tn puOUION
1 TN GUVTAPNON TOU KIT TIPOCAPHOYEQ.

A Mn xpnotpomoleite Tn CUOKeEUN
av mapatnPNoETE omoloucdmote
acuvntiotoug BopuBouc 1 urtepoAiko
1{Oyo 01O TIPOIOV.

H ouvappoAdynon, n cuvtripnon Kat
1 EMOKEUN TNG OUCKEVUNG TIPETIEL VA
SlevepyouvTal povo amno 1atpo pe

Ta KAatdAAnAa mpocdvTa, Tou €xel
TAPAKOAOUONOEL EYKEKPIHEVO KUKAO
KatapTiong.

A BeBaiwOeite 4TI Xpnoipomolovvtal
HOVO oXHata pe KATAANAEG
HETATPOTEG KATA TNV 08ynon.

‘O\a Ta dTopa UTIoXPEOLVTAL VA
TNPEOUVV TOUG AVTIOTOLXOUG VOHOUG
081KNG KukAoopiag 6tav xeipifovrat
pnxavokivnta oxfipata.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
«  ©OMNo¢ KIT EVBLYPAUMIONG Kpdapa aloupuiviou
«  Apoevikn mupapida Kpdpa titaviou
+ 4 XBideg M6 AvoleidwTtog xdAhupag
- MAdka mpooapuoyéa Kpdua aloupviou

Avayvwpion e§aptnpatwy

©bMog Kit euBuypdaupIong

Bida

Apoevikn mupapida

MA\dka mpooappoyéa

T [pd06io pépoc
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4 Aertoupyia

AUTH N CUOKEUN €ival évVag TTPOCAPUOYEAG TTOU ETIITPETIEL TNV ACQPAN) CUVEECN HETAEY EVOG
ouvbéopou OnAukn¢ mupapidag Blatchford og éva mpooBeTikd dkpo Kat piag mpooBeTIKnG OnKNg
pe ouvdeon 4 koxhiwv. H cuokeun mapéxet opt{dvtia puBuion oAicBnong oto mpdcbio-omicbio
eminedo kal pPUBUION TNG TTEPIOTPOPNG KAl TNG KAIONG 0TO KATAKOPU @O emimedo.

‘Otav o1 Bideg oUvVOEONG 4 KOXALWV TOU TIPOCAPHOYEX OTEPEWVOVTAL UE ACOPAAELID 0TN BriKnN Kal
ol aképaleg Bidec otn OnAukn Mupapida Tou dkpou cUVEECNC OTEPEWVOVTAL PE AOPANEIA OTNV
OPOEVIKH TTUPAMISA TOU TTIPOCAPUOYEQ, N CUCKEUN TTAPEXEL A0PAN OUVEEDN HETAEY TOU AKPOU
Kal Tn¢ ORKng.

lMa 11 cwoTéC pubuioelg porg Twv Bidwv Kat TV e@appoyn Loctite yia acgahri cuvdeon,
avatpé€te otnv evétnTa Kataokeur yia tn ovvdeon 4 KoxAlwv Kal avatpé€te oTig odnyieg xpnong
Nn¢ ouokeung Blatchford mou mpooaptdte yia tn cuvdeon mupapidag.

5 2vuvtipnon
EAéyxeTe OTTIKA TN CUOKEUN OE TAKTA XPOoVvIKd Staothpata.

Avagépete omoleadnmote aAayég otnv amdSoon AuTrG TNG CUOKEUNG OToV latpd/Tov TApoxo
UTINPECLWY, TI.Y. acuvrBloTtoug BopURoug, anwAela euBuypdupiong i XaAdpwon.

EvnuepwoTe TOV 10TPS/TOV TTAPOYXO UTINPECIWV YIO TUXOV AANAYEG OTO CWHATIKO BAPOG ri/Kal TO
eminedo owHATIKAG SpaoTnPEIoTNTAG.

KaBapiopog
XpNOILOTOINOTE UYPO TTAVi KAl ATTIO GATTOUVI yia VA KOBAPIOETE TIG EEWTEPIKEG EMPAVELIEG KAl UN
XPNOolUoToleite eMOETIKA KABAPIOTIKA. STEYVWOTE KAAA TPV TN XPRoN.

O1 uméAotrreg 0bnyieg TnG evoTnTag AUTHS mMpoopi{ovtal uévo yia xprion amo 1aTpoug.

H ouvtripnon autr pEmel va eKTEAETAL HOVO ATTO APUOSIO TTIPOCWTTIKO (1aTPO 1) KATAAANAO
EKTTAIOEVPEVO TEXVIKO).

Ot akONoUBEC £pyaOieg TAKTIKAG CLVTAPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TRiola Bdon:

«  EAéy&te av gival kald o@lypéva Ta Tuipata eubuypdupiong (BA. evotnta Kataokeun).
Av gival xahapoc, apatpéoTe Kal kabapioTe Tov Kal, 0T CUVEXELD, EPAPUOOTE Loctite kal
o@ifte 0TN owWOTH PLOUION POTTAC.

«  EAéy€re yia ehattwpata mou Ba pmopoucav va emnpedoouy Tn owoTr Aeltoupyia.

BeBawwBeite 011 0 XprioTNG éxel S1ABATEL KAl KATAVONOEL ONEG TIG TTANPOPOPIEC ACPANEING KAl
ouvTtrpnong o€ eminedo Xprotn.

EvnuepwoTe TOV XPri0Tn 0TI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTTITIKOG EAEYXOG TOU TIEAUATOG Kal 0TI Ba TIpETel
Va ava@éPOoVTal 0ToV TAPOXO UTTNPECIWV Vel POOPAG TTOU PTTOPE( va EMTNPEACOLV TN
Aertoupyia Tou.

Av QuTH n GUOKEUH XPNOIUOTIOLEITAL yIa aKpaia owuatikh §paotnpldtnta, To emimedo Kat
1o Staotnua cuvtripnong Ba mpémel va emaveETAOTOUV Kal, EQOCOV XPELAOTEI, Ba TIpémel
va {ntnOei n mapoxr CUUBOUAWY Kal TEXVIKG UTTOOTAPLENG Y1a TOoV oXeSIAoUO VOG VEOU
XPovodSlaypdupaTog ouvtrpnong avdloya pe Tn ouxvoTnTa Kal TN ¢UoN TG CWHATIKAG
SpaotnplotnTac. Autd Ba mpémel va kaboploTei faoel emtomag a§loAdynong Kivduvou mmou
Ba avaAn@Oei amod ATopo HE Ta KATAANAA TTPoooVTa.
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6 lleploplopol yia t xpnon

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

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

NepiBailov

H ouokeur autn givat adidBpoxn oe péyloto BA0og 1 pérpou. Zemhévete KaAd Pe YAUKO vePS HETA
™ Xprion o€ dtaPpwtikd mepIarlovTa, 6TTWG yla mapAdelypa auTtd mou UImopEi va TIEPLEXOLV
Appo A XaAiKy, WoTe va amo@uyeTe TN @Bopd ) TNV MPokAnon BAABNG oTa Kivoupeva Pépn.
ZemA\UveTe KOAA pe YAUKOS VEPO PETA TN Xprion o€ Balacoivé A xAwplwpévo vepd.

ATIOKAEIOTIKA Yla Xprion o€ Bepuokpacia Petagld Q
-15°Ckat 50 °C. .“.J J

KatdAnAo via BuBion og uvoo

I
<

7 Odbnyiec mpooapUOYNC

O1 06nyieg TnG evétnTag autrig mpoopifovtal u6vo yia xprion amo 1atpoug.

JUUNMTWHA Noon
BeBawwBeite 611 OAOL 01 KOXAIEG £XOUV OPIKTEL
AkoUyeTal évag emavalapavopevog UE aoPANEID OTIC OVOUAOTIKEC TIMEC POTTHG
B0puPoc peta&l ¢ OrikNG Kal TNG CUOKEUNG. | TTou kaBopilovTal o€ auTo To £yypago.
E@appoote Loctite.

O xproTNG Sev MPETEL VA XPNOILOTIOINOEL
H ouokeun Byaivel amo ) Béon . TN OUCKEUN HEXPL VA TIPOCAPUOOTEI,
V0 EMIOKEVAOTEL I VA QVTIKATAOTAOEL.
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8 Texvikd oTolxela

EVpo¢ Tipwv Bepuokpaciag -15°Céw¢50°C
XEIPIOHOU Kal UAAENG:

Bdpocg e€aptnudtwy: 1259
Eninedo owpatikng Spaotnplotntag: 1-4
Méyioto Bdpog xpnotn: 145kg (4) 150kg (1-3)
EVpog pubuiong: Meplotpoen 360°, katakdpupog dovag

+7° kAion, Katakdpu@og afovag

+10 mm op1{6VTIa PETATOTION,
npdéobiloc-omicbiog d&ovag

TOmot MpooapPTAKATOG: 4 Bidec M6 x 16 mm (Blatchford)

Apoevikn mupapida Blatchford
"YYOG KATAOKEVAG: 15 mm
Mnko¢ mpocappoync

7 15 mm
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9 [IAnpo@opiec mapayyehiag

AplOpog mapayyehiac 169407

EvBuvn

O KATAOKELAOTHG GUVIOTA TN XPr 0N TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG KABOPIoPEVEG CUVONKEG Kal
yla Toug TTPOPAEMOUEVOUS OKOTTIOUC. H GUOKELN TTPETTEL VA CUVTNPEITAL CUPPWVA HE TIG 0dNYieg
XPNong mou cuvodevouv T cuokeur). O KATaokeuaoThg Sev @épel euBUVN yla omolodHmoTE
Suopevég amotéAeopa PokANBei amd ouvduacopoug e€aptnudtwy mou Sev €xouv eyKplOei amod
autov.

Mototnta CE

To mpoidv autd IKAvVOTIOLE( TIG amalTAOELG Tou EupwmaikoU Kavoviopou (EE) 2017/745 niepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWV. To TIPOIOV auTo éxel Ta&IvopunOei wg laTPOoTEXVONOYIKO TTPOTIOV
katnyopiag | cupewva Pe Toug Kavoveg Tagivopnong mou meptypdg@ovtal oto mapdptnua Vil
Tou Kavoviopou. H dnhwon mototntag EE SiatiBetat otnv akdAoudn dietbuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D latpotexvoAoyIKoO TIPOIdV ' ]_l'nl) MoANamAR xprion — o€ évav povo acBevi

JuppatétnTa

O ouvduaouog pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokiuwv cuPPWVA UE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia TTEP{ TWV 1OTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTIEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv SoKipwy, cupPatotntag diaotdoswy Kal mapakohouBoupevng andédoong mediou.

O ouvduao oG pe eVOANAKTIKA TTpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpaypatormoleital BAoel
TEKUNPLWHEVNG emTtomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie€axOei amo 1atpo.

Eyyunon
H ouokeur auTr KOAUTTTETAL A6 €yyUNON 24 PNVWV.

O xprioTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1| OL TPOTTOTTOIOELG TTOU SV €XOUV EYKPIOEI
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £YYUNON, TI¢ ASeleg Aertoupyiag kal TG e§apéoels. Avatpé€te
oTov lototomo TnG Blatchford yia tnv tpéxouvoa miripn drhwon eyyunong.
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Avag@opd cofapwv MEPICTATIKWY

JTnVv amifavn mEPIMTWoN TOU TTPOKUYPEL KATIOI0 GORAPO TTEPIOTATIKO OE OXEON MIE TN CUOKEUN
auTh, auto Ba mpémnel va avagepOEl 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSIeC EOVIKEG ApXEC.

Oépata mepiBallovTtog

To Poidv auTd €xel KATAOKEVAOTEL A AVAKUKAWOIHA LAIKA. Omou autd givat Suvatoy,

Ta e€aptApata Ba TPETEL VA aVOKUKAWVOVTAL CUMPWVA E TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG XEIPIOUOU
amoBARTWV.

Alatiipnon TG €TIKETAG CUOKEVATIAG

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

AvVayvwpioElG EUTTOPIKWY CNUATWV
H ovopaoia Blatchford eivat orjpa katateBév tng Blatchford Products Limited.
Katayxwpnpévn 81ebBuvon KatackevaoTtn
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

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

Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzZimétu bidamu/rotéjosu spraudna tipa
piramidas 4 skravju adaptera komplektu.

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

Pielietojums

Stierice ir adapteris drosam savienojumam starp Blatchford ligzdas tipa piramidas savienotaju
uz ekstremitates protézes un protézes uzmavu ar ¢etru skravju savienojumu. lerice nodrosina
horizontalu bidisanas regulésanu priek$éja-aizmuguréja plakné, ka ari rotacijas un slipuma
regulésanu vertikala plakné.

Paredzéta vienam lietotajam.

Funkcija
+ Viegla, izturiga aluminija un titdna konstrukcija

Aktivitates limenis
lerice ieteicama lietotajiem ar potencialu sasniegt 1.-4. aktivitates [imeni (pastav kermena
masas ierobezojumi; skatit sadalu Tehniskie dati). Protams, pastav iznémumi, un masu ieteikuma
vélamies pielaut unikalus, individualus apstaklus, un jebkurs 3ads Iémums ir japienem, ja ir
skaidrs un pardomats pamatojums.

1. aktivitates limenis

Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta

tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat ar vai bez ierobezojumiem.

2. aktivitates limenis

Spéja vai potencials staigat ar 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, kurs var neatkarigi parvietoties arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru,
un kuram var bt profesionalg, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepiecieSsama 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.
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Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju, ja ST ierice tiek lietota atbilstosi Siem noradijumiem.

Kliniskie ieguvumi
- Lauj savienot Blatchford piramidas sistému un Blatchford 4 skravju saskarni.
« Lauj veikt horizontalu bidisanu un rotaciju, lai optimizetu salagosanu.

2 Drosibas informacija

& Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju, kas rapigi
jaieveéro.

Par jebkadam veiktspéjas izmainam

nekavéjoties jazino pakalpojumu
sniedzéjam.

Vienmeér izmantojiet noraditas griezes
momenta vértibas skravém. Vienmér
izmantojiet noradito skraves veidu.
A Ejot pa kapném leja un jebkura cita ﬁ Pielagojot vai veicot adaptera

laika vienmér izmantojiet kapnu komplekta apkopi, nemiet véra pirkstu

margas, kad tas ir pieejamas.

lerice nav piemérota ekstremiem sporta
veidiem, skriesanai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus

un sniega, ekstremalam nogazém

un pakapieniem. Par sadu darbibu
veiksanu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ir pielaujama ritenbrauksana atputas
noluakos.

Lai samazinatu traumu risku skravju
savienojumu klames vai valiguma
dél, pirms katras uzstadiSanas
parliecinieties, ka vitnes ir rapigi
iztiritas.

iespiesanas risku.

Nelietojiet ierici, ja izstradajumam
konstatéjat neparastus troksnus vai
parmérigu kustibu.

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

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

Galvenas dalas

« Salagosanas komplekta kupols Aluminija sakauséjums
+ Spraudna tipa piramida Titana sakauséjums

« 4 X M6 skraves Nerlséjosais térauds

+ Adaptera plaksne Aluminija sakauséjums

Sastavdalu identifikacija

Salagosanas
komplekta kupols

Skrave

Spraudna tipa piramida

Adaptera plaksne

T Priekipuse
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4 Funkcija

Stierice ir adapteris drosam savienojumam starp Blatchford ligzdas tipa piramidas savienotaju
uz ekstremitates protézes un protézes uzmavu ar 4 skrivju savienojumu. lerice nodrosina
horizontalu bidisanas regulésanu priekséja-aizmuguréja plakné, ka ari rotacijas un slipuma
regulésanu vertikala plakné.

Kad adaptera 4 skravju savienojuma skraves ir stingri piestiprinatas uzmavai un pievienotas
ekstremitates ligzdas tipa piramidas fiksacijas skraves ir stingri piestiprinatas adaptera spraudna
tipa piramidai, ierice nodrosina drosu savienojumu starp ekstremitati un uzmavu.

Pareizus skraves griezes momenta iestatijumus un Loctite lietojumu drosam savienojumam
skatiet sadala Uzbdve par 4 skravju savienojumu un informaciju par Blatchford ierices
pievienosanu piramidas savienojuma veiksanai skatiet lietosanas pamaciba.

5 Apkope
Regulari vizuali parbaudiet ierici.

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

Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.
Tirisana
Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas; neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzek|us. Pirms lietoSanas rapigi nozavéjiet ierici.
Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic sada regulara apkope.

« Parbaudiet salagoto dalu cieSumu (skatit sadalu Uzbuve). Ja skriives ir valigas, atvienojiet

un notiriet; péc tam izmantojiet Loctite un pievelciet lidz pareizajam griezes momenta
iestatijumam.

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

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

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

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

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

Cel3anas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

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

kustigu dalu nodilumu vai bojajumus. Péc lieto3anas sals vai hloréta tdent ripigi noskalojiet ar
saldtdeni.

]
Lietojiet tikai temperattra no -15 °C lidz 50 °C. QJ J Aln
(XX I P

Piemérota iegremdésanai

7 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

Simptoms Risinajums
Apstipriniet, ka visas skraves ir pievilktas
Starp uzmavu un ierici atkartoti rodas atbilstosi saja dokumenta noraditajam
troksnis. griezes momenta vértibam. Izmantojiet
Loctite.
o - Lietotajs nedrikst lietot ierici, kamér ta nav
lerice izvirzijusies no pozicijas. _ . .
noreguléta, salabota vai nomainita.
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8 Tehniskie dati

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

Komponenta svars: 1259
Aktivitates limenis: 1.-4.
Maks. lietotaja kermena masa: 145 kg (4) 150 kg (1-3)
Noregulésanas diapazons: 360° rotacija, vertikala ass

+7° sasverums, vertikala ass

+10 mm horizontala nobide,
priek$puses-aizmugures ass

Piestiprinasanas veidi: 4 x M6 x 16 mm skraves (Blatchford)
Blatchford spraudna tipa piramida

Konstrukcijas augstums: 15 mm

Uzstadisanas garums

7 15 mm
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9 PasUtiSanas informacija

Pasutijuma numurs 169407

Atbildiba

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

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.

Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem, kas izklastiti
Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timekla vietné
www.blatchford.co.uk

M D Mediciniska ierice ' ]_l'nl) Viens pacients — atkartota lietosana
k

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 timekla vietné.
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Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

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

lepakojuma etiketes saglabasana

Specialistam ieteicams glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

Pazinojumi par prec¢u zimém

Blatchford ir Blatchford Products Limited registréta precu zime.

Razotaja registréta adrese

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

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

Sioje naudojimo instrukcijoje terminu priemoné vadinamas reguliuojamo poslinkio / pasukimo
jkiSamosios piramidés 4 varzty adapterio rinkinys.

Perskaitykite visg naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visa saugos
informacija ir priezitros instrukcijas.

Taikymas

Si priemoneé yra adapteris, leidziantis 4 varzty jungtimi tvirtai sujungti galinés protezo
,Blatchford” uzmaunamosios piramidés jungtj su bigés émikliu. Priemoné leidzia reguliuoti
horizontaly poslinkj priekinéje-uzpakalinéje plokstumoje ir pasukima bei posvyrj vertikalioje
plokstumoje.

Skirta vienam naudotojui.

Savybé
+ Lengva, tvirta aliuminio ir titano konstrukcija

Mobilumo lygis
Si priemoné rekomenduojama naudotojams, kurie gali pasiekti 1-4 mobilumo lygj (taikomi
svorio apribojimai, zr. skyriy Techniniai duomenys). Zinoma, biina isim¢iy, todél savo
rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas individualias naudojimo aplinkybes, taciau visi
sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai pagristi.
1 mobilumo lygis
Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaik$¢ioti su apribojimais arba be jy.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis
Geba vaikscioti kintamu greiciu.
Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje, geba jveikti dauguma
aplinkos klitGciy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla, dél kurios protezas turi bati
naudojamas intensyviau, nei atliekant jprastus judesius.
4 mobilumo lygis
Geba vaikscioti su protezu tokiu badu, kuris virsija elementaraus vaik$¢iojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smuagiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiyjy arba
sportininky su protezu poreikiai.
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Kontraindikacijos

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

Klinikiné nauda

- Leidzia sujungti,Blatchford” piramidés sistema su,Blatchford” 4 varzty jungtimi.

+ Leidzia optimizuoti lygiavima reguliuojant horizontaly poslinkj ir pasukima.

2 Saugos informacija

A

atidziai vadovautis.

Apie bet kokius veikimo pakitimus
bitina nedelsiant pranesti priezitiros
specialistui.

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

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

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

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

Varztus visada uzverzkite nurodytu
sukimo momentu. Visada naudokite
nurodyto tipo varztus.
Atsiminkite apie pirsty prispaudimo
pavojy, gresiantj reguliuojant adapterio
rinkinj arba atliekant jo prieziara.

ﬁ Nenaudokite priemonés,
jei pastebéjote nejprasty garsy arba
pernelyg didelj gaminio laisvuma.

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

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

Pagrindinés dalys

+ Lygiavimo rinkinio kupolas Aliuminio lydinys

+ |kiSamoji piramidé Titano lydinys

« 4 X M6 varztai Neradijantysis plienas
+ Adapterio plokstelé Aliuminio lydinys

Komponenty identifikavimas

Lygiavimo rinkinio kupolas

Varztas

|kiSamoji piramidé

Adapterio plokstelé

T Priekis
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4 \/eikimas

Si priemoné yra adapteris, leidZiantis 4 varzty jungtimi tvirtai sujungti galinés protezo
,Blatchford” uzmaunamosios piramidés jungtj su bigés émikliu. Priemoné leidzia reguliuoti
horizontaly poslinkj priekinéje-uzpakalinéje plokstumoje ir pasukima bei posvyrj vertikalioje
plokstumoje.

Kai adapterio 4 varzty jungties varztai tvirtai uzverziami prie bigés émiklio, o jungiamos galtinés
uzmaunamosios piramidés begalviai varztai tvirtai uzverziami prie adapterio jkiSamosios
piramidés, tuomet priemoné tvirtai sujungia galane su bigés émikliu.

Apie tinkama 4 varzty jungties varzty sukimo momentg ir, Loctite” naudojima tvirtam sujungimui
uztikrinti Zr. skyriuje Konstrukcija, o apie piramidés prijungima Zr. jungiamos,Blatchford”
priemonés naudojimo instrukcijoje.

5 Prieziura
Priemone reguliariai apziarékite.

Apie bet kokius Sios priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, iSkrypimg arba
atsilaisvinima, praneskite gydytojui ir (arba) priezZidros specialistui.

Informuokite gydytoja ir (arba) priezilros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lygj.

Valymas

Drégna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.
Prie$ naudodami kruopsciai nusausinkite.

Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

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

Toliau nurodytus reguliarios priezidros darbus reikia atlikti ne reciau nei kasmet.

- Patikrinkite, ar lygiavimo dalys tinkamai uzverztos (zr. skyriy Konstrukcija). Jeigu laisvas,
iSsukite, nuvalykite, uztepkite,, Loctite” ir uzverzkite tinkamu sukimo momentu.

- Patikrinkite, ar néra defekty, neleidZianciy priemonei tinkamai veikti.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirta priezZiaros informacija.
Informuokite naudotoja, kad rekomenduojama reguliariai apzireéti koja, o apie pastebétus
nusidévéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, reikia pranesti priezidros specialistui.
Jei §i priemoné naudojama ekstremaliai veiklai, reikia pakoreguoti prieziGros darby lygj ir
intervalg - jei reikia, kreipkités dél rekomendacijy ir techninés pagalbos, kad galétuméte sudaryti
nauja priezitros plana pagal aktyvumo daznuma ir pobudj. Plang turi nustatyti tinkamos
kvalifikacijos asmuo, atlikdamas vietinj rizikos vertinima.
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6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

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

Aplinka

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

striame arba chlorintame vandenyje.

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

7 Pritaikymo patarimai

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

I

Tinkama panardinti

v

Pozymis

Sprendimas

Pasikartojantys garsai, sklindantys i$
sandaros tarp bigés émiklio ir priemonés.

Jsitikinkite, kad visi varztai tvirtai uzverzti
siame dokumente nurodytu sukimo
momentu. Uztepkite ,Loctite”.

Priemoné pasislenka is savo vietos.

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

Darbinés ir laikymo
temperataros diapazonas
Komponento svoris
Mobilumo lygis

Didziausias naudotojo svoris

Reguliavimo diapazonas

Tvirtinimo tipai

Konstrukcijos linijos aukstis

nuo -15 °C iki 50 °C

125g

1-4

145kg (4) 150kg (1-3)

360° sukimas apie vertikalig asj
+7° posvyris nuo vertikalios asies

+10 mm horizontalus poslinkis
priekine-uzpakaline kryptimis

4 x M6 x 16 mm varztai (,Blatchford"”)
+Blatchford” jkiSamoji piramidé

15 mm

Derinimo ilgis

15 mm
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9 Informacija apie uzsakyma
UZsakymo numeris 169407

Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

. . . /‘ Vienas pacientas -
M D Medicinos priemoné k]_l'nl) daugkartinis 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 j
gydytojo atliktag dokumentuota vietinj rizikos vertinima.

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti,
gali bati panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir iSimtys. Dabartinj visg garantijos
pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.
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Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

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

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

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

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis nihutatavale/pddratavale 4 poldiga Gthendusega
pistikpliramiidadapteri komplektile.

Lugege kasutusjuhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Pdorake erilist tahelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

Seade on adapter, mis véimaldab (ihendada kindlalt jasemeproteesi Blatchfordi pesaplramiidi
ja 4 poldiga liitega hiilsi. Seade vdéimaldab horisontaalset nihutamist anterioorses-posterioorses
tasandis ning poorlemist ja kaldenurga muutmist vertikaaltasandis.

Ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil.

Omadused
- Kerge ning tugev alumiiniumist ja titaanist konstruktsioon

Aktiivsusgrupp

Seade on soovitatav kasutajatele, kes voivad potentsiaalselt jduda aktiivsusgruppi 1-4 (jargida
tuleb kehakaalu piiranguid, vt jaotist Tehnilised andmed). Loomulikult on erandeid ja hoolimata
meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga konkreetse olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga
otsuse taga peab olema selge ja ammendav péhjendus.

Aktiivsusgrupp 1

Patsient on suuteline voi voimeline kasutama proteesi liilkumiseks voi kondimiseks tasasel pinnal
muutumatu kdnnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kondida vaid lihikeste sammudega voi
aeglase konnikiirusega.

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on suuteline v6i voimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid igapaevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (ddrekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti,

kes suudab kondida lthiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima muutuva kénnikiirusega.

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

Aktiivsusgrupp 4

Patsient on suuteline v6i vdimeline kéndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kondimisoskusi ning néuab suuremat 166gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse tdiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.
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Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi pole, kui seadet kasutada kooskélas kdesoleva juhendiga.

Kliiniline kasu

«  Moodustab tihendusliili Blatchfordi pliramiidististeemi ja Blatchfordi 4 poldiga liidese vahel.

+ Vbimaldab joondumuse optimeerimiseks horisontaalsuunas nihutamist ja aksiaalset

poorlemist.

2 Ohutusteave

A

hoolikalt jargida.

Kui seadme omadused peaksid
muutuma, tuleks sellest viivitamatult
teenusepakkujale teada anda.

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

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

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

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Pingutage kruvid alati néuetekohase
pingutusmomendiga. Kasutage alati
oiget tllipi kruve.

A Olge adapterit reguleerides voi
hooldades sormede muljumisohu tottu
ettevaatlik.

Kui markate ebatavalisi helisid voi
liigset I6tku, drge seadet kasutage.

Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
remontimisega seotud t6id tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister, kes on ldabinud
heakskiidetud koolituskursuse.

Soiduki juhtimisel peab sdidukile olema
paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsdiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad
« Seadistuskomplekti kuppel
« Pistikptramiid
+ M6 kruvid (4 tk)
- Adapterplaat

Seadme osad

Seadistuskomplekti kuppel

Kruvi

Adapterplaat

Alumiiniumisulam
Titaanisulam
Roostevaba teras

Alumiiniumisulam

Pistikptramiid

86
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4 QOftstarve

Seade on adapter, mis véimaldab tihendada kindlalt jasemeproteesi Blatchfordi pesaplramiidi
ja 4 poldiga liitega hlsi. Seade véimaldab horisontaalset nihutamist anterioorses-posterioorses
tasandis ning pdorlemist ja kaldenurga muutmist vertikaaltasandis.

Kui adapteri 4 thenduspolti on kindlalt hilsi kiilge kinnitatud ja adapteri pistikptramiid on
seadekruvide pingutamise teel jasemeproteesi pesapiramiidi sisse fikseeritud, moodustab seade
kindla Ghendusliili proteesi ja hilsi vahel.

Kindla 4 poldiga Gihenduse jaoks vajalikke kruvide pingutusmomente ja Loctite'i keermeliimi
teavet vt jaotisest Konstruktsioon ning kasutusjuhendist, mis kdsitleb Blatchfordi seadme
kinnitamist pramiidliite kiilge.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

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

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

Puhastamine

Kasutage vélispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. Arge kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid. Laske enne kasutamist taielikult kuivada.

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Neid hooldustoid voib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase véljadppega
tehnik).

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.

» Kontrollige joondumuse seadistamiseks mdeldud osade pingust (vt jaotist Konstruktsioon).
Kui see on |ddvenenud, eemaldage ja puhastage, kandke sellele Loctite'i keermeliimi ja
pingutage nduetekohase momendiga.

- Kontrollige nduetekohast talitlust mojutavate defektide suhtes.

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

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

Kui seadet kasutatakse adrmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja valbad (le
vaadata ning vajadusel kiisida ndu ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik,

mis vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianaltiusi.
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6 Kasutuspiirangud

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

Raskuste tostmine

Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse.

Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianaldiusil.
Keskkond

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

Kasutamiseks iksnes vahemikus —15 °C kuni 50 °C. Q A
m

Lubatud vette kasta

7 Sobitamisndbuanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Siimptom Lahendus
Veenduge, et iga polt oleks pingutatud
Korduv heli hiilsi ja seadme vahel. kdesolevas dokumendis toodud momendiga.

Kandke keermele Loctite'i keermeliimi.

Kasutaja ei tohi seadet kasutada, kuni see on

Seade liigub seadistatud asendist valja. reguleeritud, remonditud v6i asendatud.
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8 Tehnilised andmed

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

Komponendi mass: 1259
Aktiivsusgrupp: 1-4
Kasutaja max kehakaal: 145 kg (4) 150 kg (1-3)
Reguleerimisulatus: 360° poorlemine, vertikaalne telg

+7° vertikaalne kalle

+10 mm horisontaalne nihe,
anterioorne-posterioorne telg

Kinnituse ttlp: M6 x 16 mm kruvid (4 tk) (Blatchford)
Blatchfordi pistikptiramiid

Konstruktsiooni kdrgus: 15 mm

Sobituspikkus

7 15 mm
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9 Tellimisteave
Tootekood 169407

Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet tiksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskélas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste

korvaltoimete eest, mis on péhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole heaks
kiitnud.

CE-vastavus

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

M D Meditsiiniseade ' ]_l'nl) Uks patsient — mitu kasutuskorda
k

Uhilduvus

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

Kasutamine koos méne teise CE-margisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianalUisi 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. Kéiki kehtivaid
garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
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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 sailitama seda seadme tarnimise
dokumendina.

Kaubamargid
Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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