PK2

Pylon Adapter Pyramid
Female 30 mm - Low Profile

Instructions for Use

409053

EN Instructions for Use 2
SL Navodila za uporabo 11
BG VIHCTpyKUMM 3a yrnoTpeba 20
HR Upute za uporabu 29
SK Navod na pouzitie 38
HU Hasznalati utmutato 47
EL Odnyieg xprong 56
LV LietoSanas pamaciba 65
LT Naudojimo instrukcija 74
ET Kasutusjuhend 83

Blatchford:



Contents

Contents

Description and Intended Purpose
Safety Information

Construction

Function

Maintenance

Limitations on Use

Fitting Advice

Technical Data

OVCoOoONOOTULLWN-=

Ordering Information

ooNOOTOULLULL D WN

938227PK2/1-0121



1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout to refer to the Pylon Adapter Pyramid Female 30 mm.

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

Application

This device is to be used exclusively for lower limb prosthesic fittings, intended for a single user. It
should be used when there is insufficient clearance/space to fit a tube and tube clamp.

The device is used to allow for angular, rotational and length adjustment.
The device may be cut further for customized limb alignment and length adjustment to suit the
amputee.
Features
» Lightweight, strong, aluminum construction

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

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

Activity Level 4

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

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

Clinical Benefit
«+ Allows a connection from shin tube to other prosthetic componentry.
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2 Safety Information

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

ﬁ Any changes in the performance or A The user must not adjust or tamper

function of the limb e.g. unexpected with the setup of the device.
movement or unusual noises should be

immediately reported to your service
provider.

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

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

To reduce the risk of injury due
to failure or loosening of the bolt
connections, ensure the bolt threads

A The device is not designed for are cleaned thoroughly before each
prolonged submersion or shower installation.
immersion but is suitable for outdoor .
Always apply the specified torque value
use. Ensure any use of the device in A ySapply P g

to the set screws. Never replace the set

water complies with the conditions . .
P screws with alternative screws.

given in Limitations on Use.

4 938227PK2/1-0121



3 Construction

Principal Parts
« Tube 30 mm diameter aluminium tube
. Set Screws Plated steel (x4)

Component Identification

[~ (f‘ e
Blatchford o
Adapter
Tube (Pylon)
Set Screws (x4)
v

Blatchford
Pyramid Adapter

4 Function

This device provides angular, rotational and length adjustment for customized limb alignment
to suit the amputee. When the set screws are tightened securely, using Loctite 243, this device
offers a secure way to connect two parts of a limb.

The tube is intended to be cut to length by a suitably trained person to suit the requirements
of the amputee. This enables a comfortable fit and correct alignment to ensure correct function
when using the prosthesis.
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5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises or significant wear.

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

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

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
+  Check for tube tightness. If loose, remove, clean and re-fit.

+ Check the set screws for tightness. If loose, remove and clean, then apply Loctite 243 and
tighten to the correct torque setting, see Construction section.

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

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.

6 Limitations on Use

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

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

Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements such as water, acids and other liquids. Also
avoid abrasive environments such as those containing sand for example as these may promote
premature wear.

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

Suitable for outdoor use
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Cutting to Length

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

941237

30 mm ~ @

Symptom

Solution

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

Check that the end of the tube has been cut
squarely. Apply Loctite 243 and tighten to the
correct torque setting.

The adapter moves out of position.

User must not use the device until adjusted,
repaired or replaced.

938227PK2/1-0121



8 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight: 979 (302)
Activity Level: 1-4

100kg (2751b)/1-4

Maximum User Weight: 125kg (2201b)/1-3

Proximal—Female pyramid - Low Profile (15mm)

Attachment Type: Distal—@30 mm tube

. 360° axial rotation
Range of Adjustment: +7° tilt from vertical
Length: 90 mm
Build Height: 15mm

Fitting Length

- - — 41; 90 mm max.

LA 15mm 60 mm min.

Storage and Handling

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

Device Part Number
Pylon Adapter Pyramid Female #30 mm - Low Profile 409053
Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device (.= Single Patient — multiple use
N

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

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

This product is made from a recyclable material. 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.
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Trademark Acknowledgements
Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.

Manufacturer’s Registered Address

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ¢e je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se uporablja za zenski piramidni adapter za palico velikosti 30 mm.

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

Uporaba

Ta pripomocek je treba uporabljati izklju¢no s protezami za spodnje okoncine, predviden pa je
za enega uporabnika. Uporabiti ga je treba, ko ni dovolj prostora za namestitev cevi in cevne
objemke.

Pripomocek omogoca nastavitev kota, usmerjenosti in dolzine.
Pripomocek je mogoce Se dodatno skrajsati in ga po meri prilagoditi okoncini ter dolzini,
ki ustreza uporabniku.
Lastnosti
» Lahka, mo¢na aluminijasta konstrukcija

Stopnja aktivnosti
Pripomocek je primeren za stopnje aktivnosti 1-4 (upostevati je treba omejitve teze, glejte
Tehnic¢ni podatki). Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri nasem priporocilu dopus¢amo moznost
edinstvenih, posameznih okolis¢in, odlocitev o tem pa je treba sprejeti na osnovi temeljite
presoje.
Stopnja aktivnosti 1
Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah z
enakomernim korakom. Obic¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba v gospodinjstvu in domacem
okolju.
Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
Stopnja aktivnosti 3

Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom. Obicajno pokretna oseba,
ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno, terapevtsko ali fizicno aktivnost,
ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.

Stopnja aktivnosti 4

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

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

Klini¢na prednost
- Omogoca povezavo od cevi golenice do druge proteti¢ne komponente.
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2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natanc¢no upostevati.

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

A

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

Pripomocek ni zasnovan za dolgotrajno
potopitev v vodo ali za prhanje, vendar
je primeren za zunanjo uporabo.
Preverite, ali so pri uporabi tega
pripomocka v vodi upostevani pogoji,
navedeni v Obmedzenie pouZivania.

A

13

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

A\
A

A\

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

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

Nastavitvene vijake je treba vedno
priviti z navedenim zateznim
momentom. Nastavitvenih vijakov ne
nadomestite z drugimi.

A\
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3 Konstrukcija

Glavni deli
« Cev aluminijasta cev s premerom 30 mm
+ Nastavitveni vijaki platirano jeklo (4)

Identifikacija komponente

Adapter Blatchford

Cev (palica)

Nastavitveni
vijaki (4)

Piramidni adapter
Blatchford

4 Funkcija

Ta pripomocek omogoca prilagajanje kota, zasuka in dolzZine, tako da je mogoce okoncino po
meri prilagoditi potrebam uporabnika. Ko so nastavitveni vijaki ¢vrsto priviti in zavarovani z
Loctite 243, pripomocek zagotavlja varen nacin za povezavo dveh delov okoncine.

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

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

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

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

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

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

Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:
«  Preverite ¢vrstost pritrditve cevi. Ce je zrahljana, jo odstranite, o¢istite in znova namestite.

« Preverite ¢vrstost pritrditve nastavitvenih vijakov. Ce so zrahljani, jih odstranite in o¢istite,
nanesite Loctite 243 in zategnite z navedenim zateznim momentom; glejte poglavje
Konstrukcija.

+ 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.

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.

6 Omejitve uporabe

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

Dviganje bremen

Glede na teZo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve.

Pri prenasanju bremena mora uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.
Okolje

Pripomocka ne izpostavljajte korozivnim elementom, kot so voda, kisline in druge tekocine. Prav
tako se izogibajte abrazivnim okoljem, ki npr. vsebujejo pesek, ker povzrocajo predcasno obrabo.

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

°
d > A ZA\1m
6660 J [.‘ ===
o0 it e
Primerno za uporabo na prostem
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7 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Rezanje do ustrezne dolzine

Pripomocek je mogoce odrezati na ustrezno dolzino (glejte Namestitvena dolZina v poglavju 8).
Preverite, ali je pripomocek odrezan navpicno in ali so ostri robovi na koncu zglajeni.

941237

30 mm ~ @

Tezava

Resitev

Ponavljajoc se zvok, slifen med lezis¢em in
kolenom ali na kateri od prizemnih tock.

Preverite, ali je konec cevi odrezan navpic¢no.
Nanesite Loctite 243 in zategnite z ustreznim
zateznim momentom.

Adapter se premakne iz poloZzaja.

Uporabnik pripomocka ne sme uporabljati,
dokler mu ga ne prilagodijo, popravijo ali
zamenjajo.
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8 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmocje

za uporabo in hrambo: ~15°Cdo50°C
Teza komponente: 974
Stopnja aktivnosti: 1-4
L . 100 kg/1-4
Najvecja teza uporabnika: 125 kg/1-3
Proksimalno - Zenski piramidni adapter -

Vrsta pritrditve: nizek profil (15 mm)

Distalno — #30-mm cev

360° aksialni zasuk

Obmodje prilagoditve: +7° nagib iz navpi¢nega polozaja

Dolzina: 90 mm

Visina sestava: 15 mm

Namestitvena dolZina

S 41; Najv. 90 mm

JARVIN 15 mm Najm. 60 mm

Shranjevanje in uporaba

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

Pripomocek Stevilka dela
Zenski piramidni adapter za palico 30 mm - nizek profil 409053
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 kakrnih
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

L . [ Samo za enega bolnika -
M D Medicinski pripomocek klw) za ve¢kratno uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesecno garancijo.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki

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

Nalepka na embalazi

Zdravniku svetujemo, da nalepko na embalazi namescenega pripomocka shrani za morebitno
uporabo v prihodnje.
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Izjave o blagovnih znamkah
Blatchford je registrirana blagovna znamka podjetja Blatchford Products Limited.

Uradni naslov proizvajalca

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

Hacroswute MHCTpyKUmMK 3a ynoTpeba ca NpefHa3HauYeHy camo 3a Jiekaps/npoTesmncra n
noTpebuTesNs, OCBEH aKo He e NMOCOYEHO APYro.

TepMUHDBT ,u30e/lue” HaBCAKbAE B TEKCTA ce OTHacs 3a MpamumpaneH o6xBalyally aganTep 3a
OrMopHa YacT T1n NuIoH 30 Mm.

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTe Te3n MHCTPYKLUMMW 1 NO-CreLmanHo usanara
I/IHd)OpMaLl,l/Iﬂ OTHOCHO 6e30nacHoCTTa 1 NHCTPYKUMNTE 3a NOAAPDKKA.
MpunoxeHune

ToBa n3fenvie e npeaHa3HauY€Ho 3a U3MoN3BaHe U3KJIYNTENHO 3a MPUCNocobnieHns 3a NpoTesn
3a AONHW KpaHULUW, NpefHa3HauYeH 3a eguH notpebuten. To Tpa6Ba ga ce 13non3Ba npu aunca
Ha JOCTaTbUYHO MNPOCBET/Pa3CTOAHME 3a NOoCTaBAHe Ha TPbba 1 ckoba 3a Tpbba.

|/|3AEJ'IVIETO Ce 13Mn03Ba, 3a fja NO3BOJIN perynmpaHe Ha broja, poTaunATa 1 Ab/XKnHaTa.
|/|3,D,e}'II/IETO MOXe Oa 61>p,e MN3PA3aHO AONDBJIHUTEJTHO 3a HAUBUAYANTHO LLEHTPOBAHE Ha KpaVIHVIKa
nperynmpaHe Ha agb/XknHata cnopeq HyXXauTe Ha nauneHTa C amnyTnpaH KpanHUk.
XapaKtepuctmku

+ Jleka v 3gpaBa anyMmrnHneBa KOHCTPYKLMA
HuBo Ha mo6unHocT

M3penneTo e NogxoAsLlo 3a HMBO Ha MOBUITHOCT OT 1 10 4 (Npw Cna3BaHe Ha OrpaHNyYeHNnATa

3a TernoTo, BX. TexHuyecku 0aHHU). Pa3bripa ce, UMa N3KIIOUEHNA 1 HallaTa NpernopbKa e aa ce
B3emart npeasug cneunduuHuTe 1 HAMBUAYANHN XapaKTEPUCTUKN, KaTo BCAKO TaKOBa peLleHne
Tps6Ba Aa 6bAe B3eTO Bb3 OCHOBA HA Pa3yMHa 1 13uyeprnatesiHa 060CHOBKa.

HwuBo Ha mob6unHocT 1

|-|0Tp66I/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOTEHUMaN fa 13no3Ba npoTesaTa 3a NnpuasnXeaHe nnmn
XoAeHe no paBHU MNOBBPXHOCT NPU PaBHOMEPEH PUTHM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nauneHTuTe C
orpaHuyeHa n HeorpaHuyeHa CrMoCco6HOCT 3a ABMKEHME, MPeAVIMHO Ha 3aKpUTO.
HwuBo Ha mo6unHocr 2
|-|0Tpe6l/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NUMa NOTeHUMaN fa npeofonAaBa Majikm NpenATCTBMA Ha OKO/THaTa
cpefa, Kato 60p;|,|0pl/l, CcTbnana nnm HepaBHU MOBBPXHOCTU. XapaKTepHo 3a nauneHTuTe C orpaHn4yeHa
CI'IOCO6HOCT 3a ABMXKeHne, Kouto ce I'IpI/IﬂBI/I)KBaT Ha OTKpI/ITO.
HwuBo Ha mo6unHocr 3
ﬂorpe6MTenﬂT € B CbCTOAHME NN UMa NOTeHUManN fa ce npuasnkea C pa3sinyeH puTtTbm Ha
KpayKaTa. XapaKTepHo 3a NayneHTn, KOUTO Cce NpnABUXBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHn4YeHnA, KOnTo ca
CcrnocobHun Aa npeogonABaT NOBeYeTo NPenATCTBMA B OKOJIHATa Cpeda U MoXe fa nmaT I'IOTp€6HOCT
oT I'IpO(I)eCI/IOHaJ'lHa, TepaneBTUYHa NN TPEHNPOBDBYHA aKTUBHOCT, KOATO HaJlara n3nosisaBaHe Ha
npoTte3aTta U3BbH PaMKNTE Ha 06I/IKHOB€HOT0 npuaBnxeaHe.
HuBo Ha mobunHocT 4
|-|0Tp66I/ITeJ'IHT € B CbCTOAHME NN UMa NOTeHUMan fa ce npuaBn»Kea C NpoTesaTta N3BbH paMKUTE Ha
6asoBuTe YMeHUA 3a NpnABNXKBaHE, KOETO € CBbP3aHO C NOBULLEHO HAaTOBapBaHe, HanpexXeHue nnmn
HMBO Ha eHeprvm. XapaKTepHo 3a N3NCKBAHNATA KbM rIpOT€3I/ITe 3a fela, akTUBHA B'b3paCTHI/I mwnn
CnopTnUCTn.

lMpoTnBonokasaHunsa

Hsma n3BecTHV NPOTUBOMNOKA3aHWsA, ako Ce U3MoJi3Ba B CbOTBETCTBME C HACTOALUTE

WHCTPYKLMN.

KnuHnyHn nonsn

- [lo3BonsaBa CBbp3BaHe OT pr6aTa Ha nuiAna o OCTaHanunTe efieMeHTU Ha npoTe3aTa.
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

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

BcAKkaKB/ NPOMEHN B ABUXKEHNETO U
dYHKUMOHMpPaHeTOo Ha KpaiiHuMKa, KaTo
Hanpumep Heo4YaKBaHO ABKEHNE
N1 HeobuyaiHW WymoBe, TpsAbBa Aa
ce poknapaBaT He3abaBHO Ha nekaps/
nporesucra.

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

A MspenneTo He e npeaHa3HayeHo 3a
NPOAB/KNTENHO NoToNABaHe Nop
BO/la NV M3MNON3BaHe NoJ AyLl, HO e
noAxoAALLo 3a ynoTpeba Ha OTKpUTO.
YBepeTe ce, Ye BCAKO U3MON3BaHe Ha
n3penneTo BbB BOfla CbOTBETCTBA Ha
ycnoBuATa, NocoyeHn B O2paHuyeHus 8
ynompebama.

22

MoTpebutenat He TpA6GBa fa perynupa
VNN Aa NpoMeHs HacTpoiKaTa Ha

nigenuero.

A MpenopwbuBa ce noTpebutenart
[ia ce CBbpXKe CbC CBOA NeKap,
aKO CbCTOAHMETO My CE NPOMEHMN.

3a pga ce Hamanm pucKbT OT
HapaHsiBaHe NopaAun Hen3npaBHOCT
nnu pasxnabeaHe Ha 6ontoBuTe
cbeAunHeHus, pesbaTa Ha 6onTa TpsabBa
Ja ce nouncTBa fobpe npeam BCAKO
MOHTUpaHe.

BuHaru nsnonssainTe nocoyeHarta
CTOMHOCT Ha C//Ia Ha 3aTAraHe 3a
cTonopHuTe BUHTOBE. H1Kora He
CMeHANTe CTONOPHUTE BUHTOBE C APYrA
BUHTOBE.
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3 YCTpOonCTBO

OcHOBHU YacTn
- Tpbba AnymunHveBa Tpbba ¢ gnamerbp 30 Mm
»  CTOnOpHM BUHTOBE MnaknpaHa ctomaHa (4 6p.)

O603HayeHne Ha eneMeHTUTe

ApanTep Blatchford

Tpbba (nunoH)

—

CronopHu
BUHTOBE (4 6p.)
o
4 15Nm
MNMupamnpaneH
apanTep Blatchford

4 QyHKUMA

M3genneto aaBa Bb3MOXKHOCT 3a perynmpaHe Ha brbfia, poTauuaTa U Ab/KrHaTa 3a
VHAMBVAYASTHO LLIeHTPOBaHe Ha KpaliHrKa cropes HyKAWUTe Ha NauyeHTa ¢ aMmnyTipaH KpanHuK.
Mpw 34paBo 3aTAraHe Ha CTOMOPHUTE BUHTOBE C 13MoN3BaHe Ha Loctite 243, usgenuveto npeanara
CUrypeH HauviH 3a CBbP3BaHe Ha AABETE YacTu Ha KpaHMKa.

TpbbaTa e NpefHa3HaueHa 3a U3psA3BaHe 4O NOAXOAALLATA AbJIXKMHA OT fnLe C noaxoasula
KBanmoukaLma cnopes HyauTe Ha NaumeHTa C amnyTupaH KpaHvK. ToBa JaBa Bb3MOXHOCT 3a
KOMQOPTHO HamacBaHe 1 KOPEKTHO LIeHTPOBaHe, KOETO OCUTypsABa NPaBUIHO GYHKLMOHMpPaHe
npu n3non3BaHe Ha NpoTesarta.
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5 Tlogapbxka

MposepnaBaliTe pefoOBHO N3AENNETO BU3YasTHO.

[oknaaBanTte BCAKAKBYU NPOMeHN BbB d)yHKLl,I/IOHI/IpaHETO Ha n3gennmeTo Ha J'IEKapH/I'IDOTe3I/ICTa,
KaTo Hanpumep HeobunyanHmn LwymoBe Unm 3Ha4nTesIHO N3HOCBaHeE.

NHbopmumpaliTe nekapa/npoTte3ncTa 3a BCAKAKBU NMPOMEHU B TeIECHOTO Terno U/vnv HUBOTO Ha
MOOGUJTHOCT.

MouncrtBaHe

M3non3BanTte HaBna)kHeHa Kbprna 1 MeK canyH 3a NOYMCTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBbPXHOCTH.

HE n3non3ganTe arpecuBHy NOYNCTBALLM NpenapaTtul.

OcmaHanume UHCMpyKyuu 8 mo3u pasoes ca npedHA3HA4yeHU camo 3d Jiekaps/npome3ucma.

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

Hain-manko BefHBbX roguiLHO Tpﬂ6Ba Aa Cce U3BbpPLIBa CiegHaTa PyTUHHA NOAAPDBKKa:

. npOBGPETe 3aTerHaTtoCTTa Ha Tp1>6aTa. Ako e pasxnaGeHa, OTCTpaHeTe, MOYUCTETE N
nocTtaBeTe OTHOBO.

. I'IpOBepeTe 3aTerHaToCTTa Ha CTONMOPHUTE BUHTOBE. Ako ca pa3xna6eHV|, n3Bagetermnrn
nouncreTe, cfef ToBa nocraseTe Loctite 243 v rv 3aTerHeTe go npaBuiHaTta HaCTpOIzKa Ha
CWJa Ha 3aTAraHe, BXK. pasgen )/cmpoUcmso.

« TpoBepeTe 3a pedeKT, KOUTO G1Xa MOTIN fa NOBAUAAT HA NPABUIHOTO GYHKLMOHMPAHE.
YBepeTe ce, ue NoTpebuTenaT e Npoyen 1 pasdpan usanata nHGopmauus, cBbp3aHa ¢
6e30MacHOCTTa 1 NOALPBXKKATA, 3a KOATO MOTPEOUTENAT OTroBaps.

AKO 134efIMeTo Ce 13MoN3Ba 3a BUCOKO HaTOBapBaHeE, CTEMNEHTA HA NOAAPBKKA M MHTEPBANTBLT 3a
noaApbXKKa TpsA6Ba Aa 6baaT npepasrnefaHn 1, ako e He0bXoAUMO, fia Ce NOTbPCY KOHCYNTaLs
N TEXHUYECKO CbAENCTBME 33 MIAHNPAHE Ha HOB rpaduik Ha NOAAPBKKA, B 3aBUCUMOCT OT
yecToTaTa 1 eCTEeCTBOTO Ha HaToBapBaHeTo. ToBa TPsAGBa Aa ce onpefeny upes UHAMBKUAYaNHa
OLIEHKA Ha prCKa, M3BbPLUEHA OT fiMLe C MoAXoAsLa KBanudukaums.

6 OrpaHuyeHua B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnioaTtayuma

Heobxopumo e n3BbpLUBaHe Ha MHAVBYAYaNHA OLleHKa Ha pUCKa Bb3 OCHOBa Ha MOBUTHOCTTa 1
ynotpebara.

MNoBpuraHe Ha TexecTn

OrpaHquvaTa 3aBUCAT OT TerNoTo Ha HOTpeGVITEJ'Iﬂ 1 HErOBOTO HMBO Ha MOBUITHOCT.
HoceHeTo Ha TexxecTn oT I'IOTpe6I/ITEJ'IF| Tpﬂ6Ba Aa 6'b,E|e cnopen nHavsmayanHata oueHKa Ha
puckKa.

OkonHa cpepa

MN36arsaiiTe n3naraHe Ha N3eNNETO Ha KOPO3MBHY eIEMEHTU, KaTo BOAA, KNCENVHUN 1 APYT
TeyHocTn. OcBeH ToBa n3bAreanTe abpasrBHa cpefa, HanprMep cpeaa, CbAabpKalla NACHK,
TbIA KaTo TOBa MOXe [ja foBeAe A0 NpexAeBpeMeHHO N3HOCBaHe.

M3penneTto moxe Aa ce n3nosssa camo npu temnepatypa mexay -15 °Cn 50 °C.

Mopgxoasuo 3a ynotpeba Ha OTKPHTO
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7 (CbBeTu OTHOCHO MOHTaMa

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen ca npeaHasHaquu camo 3a MeOUYUHCKO iuye/

npome3ucm.
M3pasBaHe [0 noaxoaAla Ab/KNHa

M3genueto moxe fa 6bhe n3psasaHo 4o HeobxogmmaTta gb/KrHa (BXK. MOHMAXHA 0B/IKUHA
B Pasgen 8). YBepeTe ce, ue N3AenveTo e paBHO N3PA3aHO 1 Ye ocTpuTe pbboBe Mo Kpas ca

npemaxHatu.

941237

30mm L @

MpusHak

PelwieHue

Hannuve Ha noBTapALY ce Wym Mexay
npvieMHaTa ruisa 1 KOIAHOTO WA NPU HAKoe
OT MecTaTa 3a 3aTAraHe.

MpoBepeTe fanu KpaaT Ha TpbbaTa e paBHO
n3pssaH. lNocTasete Loctite 243 n 3aTerHete go
npasuHaTa HaCTPOIKa Ha CuaTa Ha 3aTAraHe.

AnanTepr ce n3mecTBa OT No3nUKnATa Cn.

MoTpebuTenaT He TpA6GBa fa M3MO0N3Ba
13LenmeTo, 4oKaTo He 6bae perynmpaHo,
PEMOHTUPAHO UM 3aMEHEHO.

25
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8 TexHnyeckr gaHHu

TemnepatypeH granasoH

Ha eKkcnioaTauus n -15°C go 50°C
CbXpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa: 97r
HuBo Ha MmobuUnHocT: 1-4
MakcrMmanHo Terno Ha 100kr/1-4
notpebutensa: 125kr/1-3

MpokcumanHo — obxBallalya nupammaa -
Tun 3akpenBaHe: HUCBK Npodu (15mm)
OwncTanHo -@30 Mm TpbOa

360° 0coBO 3aBbpTaHe

nanasoH Ha perynvpaHe:
A perynvp +7 ° HaKJIOH OT BepTMKana

ObnKnHa: 90 MM

BrcounHa Ha KOHCTpyKUMATa: 15mMm

MoHTa>KHa AbJIKUHA

S l 90 MM MaKc.

LA 15mMm 60 MM MUH.

CbXpaHEH ne n n3nonsBaHe

I'IpM CbXpaHABaHe 3a NPOABIIKUTENHN Neprnoan ce yBepeTe, Ye No NpoAyKTa
HAMa Bnara 1 ce CbXpaHABa Ha CTalHa Temnepartypa.
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9 VHpopMaLmMa 3a NopbUka

N3penne KaTtanoxeH Homep

MupamunaaneH o6xBallall aganTtep 3a ornopHa YacT TN ,MUNoH"

$30 MM - HUCBK Npou 409053

OTroBopHOCT

I'Ipomaso,qmenm npenopbyBa N3eNNETO fa Ce 1N3MNOoJiI3Ba CaMo NMpwu NOCoOYeHNTE YCNOBUA U
no npenHasHavyeHue. N3penuneto Tpﬂ6Ba Aa ce nogabpxxa B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUNNTE 3a
yn0Tpe6a, npenocrtaBeHU C Hero. npOI/I3BOp,I/ITEJ'IF|T He HOCK OTrOBOPHOCT 3a HE6J'IaFOI'Ipl/IF|THl/I
cbbuTnA, NMPUYNHEHN OT KOM6I/IHaL|,I/IVI OT e/lIeMeHTUN, KOUTO He Ca OAO6DEHI/I OT Hero.

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE
To3n NpofyKT OTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumHckmTe
n3penuva. To3m npoayKT e knacuduumpaH Kato NpoAyKT oT Knac | cnopep npasunata 3a

knacudukauma, onmcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunaTta 3a cboTBeTCTBYE
e JOCTbIMHa Ha cNiefHNA UHTepHeT aapec: www.blatchford.co.uk

®
M D MeauuyHCKo n3genme / 1’"‘) MpeaHa3HauyeHo 3a MHOrOKpaTHa

ynoTtpeba oT eAviH NayneHT

CbBmecTUMOCT

KomburHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 ocHOBa Ha M3NUTBaHUA B
CbHOTBETCTBME C NPUNOXKUMUTE cTaHZapTU 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumHCK1TE
N3[enuna, BKNIOYNTENHO U3NUTBaHe Ha KOHCTPYKLMUATA, CbBMECTUMOCT OTHOCHO pa3mepuTe 1
npocnefaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa B peanHu yCIoBUA.

KombuHupaHeTo ¢ Apyrv npoaykT ¢ Mapkrposka CE TpsabBa fa ce M3BbpLUBa C Ornief Ha
[IOKyMeHTVpaHaTa MHAVBMAyaJHa OLeHKa Ha p1CKa, M3BbpLUEHa OT CreLyanincT.

lfapaHyuns
[apaHumATa Ha TOBa nsgenve e 24 meceua.

MoTpebutenaT TpabBa Aa € HasACHO, Ye MPOMEHV N MoandUKaLUK, KOUTO He ca U3PUYHO
ofobpeHy, brxa MOrnn fa JOBeAAT A0 aHyMPaHe Ha rapaHuMATa, N1UeH3uTe 3a paboTa u
N3K/oYeHnATa.

BuxTe yebcalita Ha Blatchford 3a aktyanHaTa nbnHa geknapauuma 3a rapaHums.
[doknagBaHe Ha CEPMO3HN MHLMAEHTN

B manko BEPOATHUA CJ'Iy‘-IaIZ Ha CeEPUO3€eH NHUNAEHT, CBbP3aH C HACTOAWOTO nspgenne,
NMHUNOEHTDBT Tpﬂ6Ba [a ce foKnaaBa Ha Npon3BognTenAa n Ha KOMMNETEHTHUA HalMOHaleH OpraH.

EkonornyHm acnektn

To3n NpogyKT e n3paboTeH OT MaTepuan, MoANEXKaLL Ha peurKmpaHe. Korato e Bb3mMOXHO,
enemeHTMTE My TPA6Ba fja Ce PeLMKIMPaT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopeaby 3a
yrpaBfieHVe Ha OTNagbuuTe.

3anasBaHe Ha eTMKeTa Ha ornakoBKaTta

I'Ipenopbqsa ce MeanuUnHCKOTO ﬂl/lLle/I'IpOTe3VICT'bT [a 3ana3n eTUKeTa Ha ONaKoBKaTa KaTo
AOKYMEHT 3a 4OCTaBEHOTO mnspenne.
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MoTBbpKAEHMNE 3a TbProBCcKa MapKa
Blatchford e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpaBsneHune Ha NpousBoauTens

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6enuHeHO KpancTao.

28
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1 Opis i predvidena namjena

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

Izraz proizvod odnosi se na prilagodnik stupnog dijela, piramidni, zenski, 30 mm.

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

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljucivo za opskrbu protezom donjeg ekstremiteta,

namijenjen je za jednog korisnika. Treba ga upotrebljavati kada nema dovoljno razmaka/prostora
za postavljanje cijevi i cjevne stezaljke.

Proizvod omogucava prilagodbu nagiba, rotacije i duljine.
Ovaj proizvod moze se rezati kako bi se omogucilo korisniku prilagodeno poravnavanje
ekstremiteta i prilagodba duljine.
Znacajke

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

Stupanj aktivnosti 1

Moze upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ogranicene i neogranicene sposobnosti
hoda u stambenom prostoru.

Stupanj aktivnosti 2

Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju, poput
rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristi¢no za ogranicene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.

Stupanj aktivnosti 3

Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom. Karakteristi¢no za osobu sa
sposobnosc¢u hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu prepreka u okruzenju i bavi se
radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju sloZeniju uporabu proteze koja
nadilazi jednostavne oblike kretanja.

Stupanj aktivnosti 4

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

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

Klini¢ka korist
+  Omogucava spoj stupne cijevi s ostalim protetickim dijelovima.
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2 Informacije o sigurnosti

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

ﬁ Bilo kakve promjene u funkcionalnosti C Korisnik ne smije prilagodavati ili
ili radu ekstremiteta, npr. neocekivani preinaavati proizvod.
pokreti ili neobi¢ni zvukovi, moraju se j

e et Korisnika se upucuje da o svakoj
odmah prijaviti pruzatelju usluge.

promjeni svog stanja obavijesti

Uvijek upotrebljavajte rukohvat zdravstvenog djelatnika.
prilikom silazenja niza stube i u svim Kako bist iili rizik od ozliede zb
ostalim prilikama ako je dostupno. A ao biste smanji 1 rizix od ozjece zbog

zakazivanja ili olabavljenja vij¢canog

A Proizvod nije namijenjen produljenom spoja, osigurajte da se vijéani navoji
potapaniju ili uranjanju prilikom dobro o¢iste prije svakog postavljanja.
tusiranja, ali je prikladan za uporabu na
otvorenom. Osigurajte da je uporaba
proizvoda u vodi u skladu s uvjetima
navedenim u odjeljku Ogranicenja
uporabe.

A Uvijek primijenite navedenu vrijednost

okretnog momenta na stezne vijke.
Nikad ne zamjenjujte stezne vijke
drugim vrstama vijaka.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi
- Cijev Aluminijska cijev promjera 30 mm
«  Stezni vijci Platirani ¢elik (x4)

Prikaz komponenti

- N

- é/;‘\ (@ Hg@l

‘{t/// \\\\\\‘\a‘//
Prilagodnik
Blatchford

Cijev (stupni dio)

Stezni vijci (x4)

Piramidni
prilagodnik
Blatchford

4 Funkcija

Ovaj proizvod omogucava korisniku prilagodeno poravnavanje ekstremiteta i prilagodbu nagiba,
rotacije i duljine. Kad su stezni vijci sigurno zategnuti, pomocu ljepila Loctite 243, ovaj proizvod
omogucava siguran nacin spajanja dvaju dijelova ekstremiteta.

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

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobi¢ne zvukove ili znac¢ajnu dotrajalost.

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

Cis¢enje

Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. NE UPOTREBLJAVAJTE agresivna
sredstva za Ciscenje.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Ovo odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).

Sljedece rutinsko odrzavanje potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje:
« Provjerite zategnutost cijevi. Ako je olabavljena, skinite ju, oCistite i ponovno namjestite.

- Provjerite zategnutost steznih vijaka. Ako su olabavljeni, odvijte ih i ocistite, zatim
nanesite Loctite 243 i zategnite na ispravnu postavku okretnog momenta, pogledajte
odjeljakizvedba.
« Provjerite nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na korisnickoj
razini.
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.

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

Podizanje tereta
Tjelesna tezina korisnika i aktivnosti podlijezu navedenim ogranicenjima.
Teret koji korisnik smije nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.

Okruzenje

Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim elementima poput vode, kiselina i drugih tekucina.
Takoder izbjegavajte abrazivna okruzenja s npr. pijeskom jer to moze pridonijeti prijevremenom
trodenju.

Iskljuc¢ivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C

Prikladno za uporabu
na otvorenom
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7 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Rezanje na duljinu

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

o |
I
941237
30mm @
().
4 15Nm
Simptom Rjesenje
Javlja se ponavljajudi zvuk izmedu lezista i Provjerite da je kraj cijevi odrezan pravokutno.
koljena ili kod bilo koje stezne tocke. Nanesite Loctite 243 i zategnite na ispravnu
postavku okretnog momenta.
Prilagodnik se pomaknuo s mjesta. Korisnik ne smije upotrebljavati proizvod do
prilagodavanja, popravka ili zamjene.
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8 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon

skladistenja: -15"Cdo50°C
TeZina komponente: 9749
Stupanj aktivnosti: 1-4
Maksimalna tjelesna teZina 100kg /1-4
korisnika: 125kg /1-3

Proksimalni - zenski piramidni -
Tip prikljucka: niskoprofilni (15 mm)

Distalni—@cijev 30 mm

Osno zakretanje od 360°

Raspon prilagodbe: Nagib na ravninu+7°

Duljina: 90 mm

Visina izvedbe: 15mm

Duljina prilagodavanja

S 41; Maks. 90 mm

LA 15mm Min. 60 mm

Pohrana i rukovanje

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

Proizvod Broj dijela

Prilagodnik stupnog dijela, piramidni, Zenski, 30 mm - niskoprofilni | 409053

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 1 ) Jedan korisnik - viSestruka uporaba
N

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

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

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

Ekoloski aspekti

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

Cuvanje oznake pakiranja

Zdravstveni djelatnik treba sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporu¢enog proizvoda.
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Izjave o Zigu
Blatchford je registrirani Zig tvrtke Blatchford Products Limited.

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

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

Tu pouzivany termin pomécka oznacuje samiciu 30 mm pyramidovu pylédnovu redukciu.
Pozorne si precitajte tento ndvod, predovsetkym vsetky informécie o bezpecnosti a ndvod na
udrzbu.

Pouzitie

Pomocka sa smie pouzivat vyhradne pri osadzani protézy dolnej koncatiny urcenej jednému

pouzivatelovi. Mala by sa pouzivat pri nedostatku svetlej vysky/miesta na osadenie rurky a
rurkovej svorky.

Pomécka umoziuje nastavenie uhla, rotécie a dizky.
Pomocka sa da dalej orezavat, ¢im vznikne zarovnanie konéatiny a tprava dizky na mieru podla
potreby osoby po amputacii.
Vlastnosti
« Lahka, pevna hlinikova konstrukcia

Uroven aktivity
Pomécka je vhodna pre trovne aktivity 1 - 4 (platia hmotnostné obmedzenia, pozri Technické
udaje). Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporucani chceme zohladnit individuaine okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dékladného oddvodnenia.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca v domacnosti s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chddze so schopnostou prechddzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako su obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca s
obmedzenim.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potencial chodze s rozli¢nou kadenciou. Typicka pre komunitného chodca so
schopnost prechadzat cez vacsinu prekazok v okolitom prostredi, ktory méze vykonavat pracovnu,
terapeuticku alebo cvi¢ebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy mimo jednoduchého pohybu.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zékladné ambulantné zru¢nosti,

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

Kontraindikacie
Ak sa pouziva v stulade s ndvodom, neexistuju zndme kontraindikacie.

Klinické vyhody
- Spaja pistalu s dalsim protetickym prvkom.
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,
ktoré treba désledne dodrziavat.

ﬁ Vietky zmeny vo vlastnostiach Pouzivatel nesmie nastavovat ani
alebo fungovani koncatiny, napr. neodborne upravovat nastavenie
neocakavany pohyb alebo nezvycajné pomocky.

Pouzivatela upozornili, ze v pripade
zmeny zdravotného stavu sa ma obratit
A Pri krd¢ani dolu schodmi a vzdy, ked'je k odbornika.

dispozicii, sa drzte zabradlia.

zvuky, treba ihned' nahlasit servisnému
pracovnikovi. A

V ramci predchadzania riziku poranenia

A Pomécka nie je uréena na dlhodobé v dosledku zlyhania alebo uvolnenia
ponaranie ani sprchovanie, no je skrutkovych spojov dbajte na to,
vhodna na pouzitie v exteriéri. Dbajte aby sa pred kazdou montazou
na to, aby bolo pouzitie pomécky dokladne vycistili zavity.

vo vode v sulade s podmienkami
uvedenymi v ¢asti Obmedzenie
pouZivania.

A Nastavovacie skrutky vzdy utahujte

na Specifikovany kratiaci moment.
PriloZzené nastavovacie skrutky nikdy
nevymienajte za iné.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
- Rarka Hlinikova rarka s priemerom 30 mm
- Nastavovacie skrutky Pokovovana ocel (4 ks)

Identifikacia dielu

7 7N
-4y) @@e)
N/ =

Redukcia Blatchford

Rurka (pylén)

Nastavovacie
skrutky (4 ks)

Pyramidova
redukcia Blatchford

4 Funkcia

Na pomécke sa da podla potreby osoby po amputécii na mieru upravit jej uhol, rotécia a dizka.
Po bezpe¢nom dotiahnuti nastavovacich skrutiek pomocou Loctite 243 vytvédra pomédcka
bezpecny spoj dvoch ¢asti koncatiny.

Primerane zaskolena osoba méze rurku zrezat na mieru, aby vyhovovala poziadavkam osoby po

amputdcii. Pomocka vdaka tomu pohodine padne, bude sa dat spravne zarovnat a pri pouZzivani
protézy bude riadne fungovat.
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5 Udrzba
Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vietky zmeny vo vlastnostiach pomocky nahlaste technikovi/servisnému pracovnikovi,
napr. nezvycajné zvuky alebo zna¢né opotrebovanie.

Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo urovni
aktivity.
Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handri¢kou navlhéenou vo vode s jemnym Cistiacim prostriedkom.
NEPOUZIVAJTE agresivne ¢istiace prostriedky.
Zvysné pokyny v tejto casti st len pre odbornika.
Udrzbu smie zabezpecovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne zaskoleny
technik).
Najmenej raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnu udrzbu:

+ Skontrolujte, ¢i je rurka tesne osadend. Ak je uvolnend, vyberte ju, vycistite a znovu osadte.

- Skontrolujte dotiahnutie nastavovacich skrutiek. Ak sa uvolnili, vyberte ich a vycistite,
potom naneste Loctite 243 a dotiahnite ich na spravny krutiaci moment, pozri ¢ast
Konstrukcia.

« Overte, ¢i na pomocke nie su poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne fungovanie.
Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vSetkym informacidm o bezpecnosti a udrzbe na
urovni pouzivatela.

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

6 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana zZivotnost
Na zaklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.

Zdvihanie bremien
Hmotnost a aktivita pouZivatela sa riadi stanovenymi limitmi.
Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z posudenia lokalnych rizik.

Prostredie

Pomocku nevystavujte korozivnym vplyvom ako je voda, kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte sa
aj abrazivnemu prostrediu, napriklad prostrediu s obsahom piesku, mohlo by urychlit pred¢asné
opotrebovanie.

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

[ ]
a /A 1m

Mozno pouzivat v exteriéri
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7 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

Zrezanie na mieru

Pomécka sa da zrezat na pozadovanu dizku (pozri Dizka osadenia v ¢asti 8). Dbajte na to, aby bola

pomocka odrezand kolmo a nemala ostré hrany.

941237

30mm ~ @

Priznak

Riesenie

Medzi kolenom a I6zkom ¢i inym upinacim
bodom sa opakovane ozyva zvuk.

Skontrolujte, ¢i je koniec rarky odrezany kolmo.
Naneste Loctite 243 a dotiahnite ju na spravny
kratiaci moment.

Redukcia sa vysuva.

Pouzivatel' nesmie pouzivat pomdcku, kym
nebude nastavend, opravena alebo vymenena.
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8 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a

skladovacej teploty: 157 az50°C
Hmotnost dielov: 9749
Uroven aktivity 1-4
Maximdlna hmotnost 100 kg/1 -4
pouzivatela: 125kg/1-3

Proximalny — samicia pyramida —

Typ pripojenia: Nizky profil (15 mm)
Distalny - 30 mm rarka

Axidlna rotacia o 360°

Nastavovacirozsah: Naklon +7° od vertikalnej roviny

Dizka: 90 mm

Vyska konstrukcie: 15mm

Dizka osadenia

- - — 41; 90 mm max.

LA 15mm 60 mm min.

Skladovanie a manipulacia

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

Pomocka Cislo dielu
Samicia @ 30 mm pyramidova pylénova redukcia - Nizky profil 409053
Rucenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomécku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,
na co je ur¢end. Pomoécka sa musi udrziavat podla prilozeného navodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpoveda za neziaduci vysledok spésobeny kombindciou nim neschvalenych komponentov.

Sulad s CE

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

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

Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacna zaruka.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentalne aspekty

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

Odlozenie stitka na baleni

Odbornikovi odporicame odlozit si stitok z balenia ako zdznam o dodanej pomocke.

45 938227PK2/1-0121



Potvrdenie o obchodnej znamke
Blatchford je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti 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 dokumentumban haszndlt eszk6z kifejezés a 30 mme-es, csatlakozohiivelyes pilonadapter
piramisra utal.

Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes Utmutatot, kiilondsen az
0sszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.
Alkalmazas

Ez az eszkoz kizardlag alsé végtagprotézis illesztéseként alkalmazhato, és egy felhasznalonal valo
hasznalatra szolgdl. Akkor alkalmazando, ha nincs elegendd szabad tér/hely egy csé és csébilincs
beillesztésére.

Az eszkoz lehetdvé teszi a szogbedllitast, a forgasbeallitast és a hosszbeallitast.
Az eszkoz tovabb vaghato a személyre szabott végtagillesztéshez és hosszbeallitashoz, hogy
megfeleljen az amputélt betegnek.
Jellemzék

+  Konnyd, erds, aluminium konstrukcié
Aktivitasi szint
Ez az eszk6z megfelel az 1-4. aktivitasi szintnek (testsulykorlatozas érvényes, lasd Mdszaki
adatok). Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivanunk adni az egyedi,
egyéni kdrilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell meghozni.

1. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellileteken allando6 Gtemben valo atkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott, beltérben mozgé jarébetegre.

2. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
1épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald dthaladasra. Jellemzé a korlatozott, kozosségben mozgd
jarobetegre.

3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetbség valtozé litemdi jarasra. Jellemzd a kbzosségben mozgo jardbetegre, aki képes
athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon, és olyan foglalkozasbeli, terdpias 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
vagy a sportoldk protetikus igényeire jellemzd.

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

Klinikai el6nyok
« Lehetdvé teszi a sipcsontcsé csatlakoztatdsat mas protéziskomponensekhez.
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2 Biztonsagi informaciok

A

& A végtag teljesitményében vagy

miikédésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul varatlan mozgast
vagy szokatlan hangokat azonnal
jelenteni kell a szolgaltaténak.

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

Az eszk6z nem hosszan tarté vizbe
meritésre vagy zuhanyzasra késziilt,
de alkalmas szabadtéri hasznalatra.
Ugyeljen arra, hogy az eszkéz
hasznalata vizben megfeleljen az

A haszndlatot érinté korldtozdsok
szakaszban megadott feltételeknek.

49

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

A felhasznalonak tilos médositania
vagy manipulalnia az eszkoz
bedllitasait.
A Javasoljuk, hogy a felhasznalé forduljon
az orvoshoz, ha allapota valtozik.
A A meghibasodas vagy a
csavarcsatlakozasok meglazulasa
okozta sériilésveszély csokkentése
érdekében minden egyes beszerelés
el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy
a menetek alaposan meg vannak
tisztitva.

A Mindig a régzitécsavarhoz

meghatérozott forgatonyomaték-
értéket hasznalja. Soha ne cserélje ki a
rogzitécsavarokat mas csavarokkal.
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3 Felépités

F6 alkatrészek
. Csé 30 mm atméréji aluminiumcsé
« Rogzitécsavarok galvanizélt acél (x4)

Az alkatrészek azonositasa

Blatchford adapter

Cs6 (pilon)

Rogzitécsavarok
(x4)

Blatchford
piramisadapter

4 Funkcio

Az eszkoz szogbedllitast, forgasbeallitast és hosszbeallitast biztosit a személyre szabott
végtagillesztés érdekében, amely megfelel az amputalt betegnek. Ha a rogzitécsavarokat
er6sen megszoritjak Loctite 243 menetrdgzité hasznalata mellett, az eszkz biztonsdgosan
csatlakoztatja egymdashoz a végtag két részét.

A csovet megfeleléen képzett személynek méretre kell vagnia, hogy illeszkedjen az amputalt
beteg igényeihez. Ez kényelmes illesztést és helyes illeszkedést tesz lehet6vé, igy biztositja a
megfelel6 mlikodést a protézis hasznalata soran.
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5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellenérizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat vagy a jelentés
elhasznalddast jelentse az orvosnak/szolgéltaténak.

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

Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. NE hasznaljon
agressziv tisztitoszereket.

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

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

A kovetkezd rutin karbantartast legaldbb évente el kell végezni:
+ Ellenérizze a csé szorossagat. Ha laza, tavolitsa el, tisztitsa meg és illessze Ujra.

+ Ellenérizze a rogzitécsavarok szorossagat. Ha laza, tavolitsa el és tisztitsa meg, majd
alkalmazzon Loctite 243 csavarrdgzitét, és szoritsa meg a megfelelé forgatdbnyomatékra,
lasd Felépités szakasz.

+ Ellenérizze a hibdkat, amelyek befolyasolhatjak a megfelelé miikodést.

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

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

6 A hasznalatot érintd korldtozasok

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

Sulyok emelése
A felhasznal6 sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.
A felhasznal¢ altal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatéarozni.

Kornyezet

Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak.
Kerilje a dérzshatasu — példaul homokos - kdrnyezetet is, mivel ez elésegitheti az idé el6tti
kopast.

Kizaroélag -15 °C és 50 °C kozott hasznélhato.

a /i\ m
=
Xy i =

Szabadtéri hasznalatra alkalmas
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7 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

Méretre vagas

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

941237

30 mm ~ @

Tiinet

Megoldas

Visszatéré zaj a tok és a térd kozott, vagy
barmilyen régzitépontnal.

Ellendrizze, hogy a csé vége derékszégben
van-e vagva. Haszndljon Loctite 243
csavarrogzitot, és szoritsa meg a helyes
forgatdbnyomaték-bedllitasra.

Az adapter kimozdul a helyérél.

A felhasznalé nem hasznalhatja az eszkozt az
igazitasig, javitasig vagy kicserélésig.
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MUszaki adatok

Uzemi és tarolasi

hémeérséklet-tartomany: 157C507C
Az alkatrész sulya: 9749
Aktivitasi szint: 1-4
A 100kg/1- 4

A felhasznalé maximalis sulya: 125kg/1-3
Proximalis — csatlakozoéhtivelyes piramis —

Csatlakozasi tipusok: alacsony profil (15 mm)

Disztalis -30 mm-es csé

360°-0s, tengely korili forgatas

Az igazitas tartomanya: +7° d6lés a fiiggSlegests|

Hossz: 90 mm

A szerkezet magassaga: 15 mm

lllesztési magassag

- - — 41; 90 mm max.

LA 15mm 60 mm min.

Tarolas és kezelés

Ha hosszu ideig térolja, Uigyeljen arra, hogy a termék ne legyen nedves,
és szobahdmérsékleten tarolja.
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9 Rendelésiinformaciok

Eszkoz Alkatrészszam
Pilonadapter piramis, csatlakozohiivelyes, 30 mm - alacsony profild | 409053

Felel6sség

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

CE-megfelel6ség

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

yar
M D Orvostechnikai eszkoz 1 ) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

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

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

Jotallas

Az eszkdzre 24 honapos jotallas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

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

azt jelenteni kell a gyérténak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Koérnyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének megdbrzése

Javasoljuk, hogy az orvos 6rizze meg a csomagolas cimkéjét a biztositott eszkdz
dokumentélasaként.
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Védjegyre vonatkoz6 elismervények
A Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.

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

AUTEC o1 00nyieg xpriong mpoopifovTtal yia ToV [aTPO KAl TOV XPNOTH, EKTOC AV aVaQEPETAL KATL
SlaQOpPETIKO.
O 6pog ouokeur OTIWE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 0ONYiEG XPrioNg ava@épeTal oTtov ONAUKO
Tmpocapuoyéa muAwva mupapidag 30 mm.
Alapdote kai BeBaiwbeite OTI KATAVONOATE AUTEC TIG 00NYiEC, 181aiTepa OAEC TIC MANPOPOPIEC yia
TNV ac@AAELa Kal TIG 0dnyiec cuvTtrpnong.
Epappoyn
H cuokeun auTr MPETEL va XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAELIOTIKA YIA TIPOOAPTNOELG TTPOOECEWY KATW
AaKpou Kal mpoopiletal yia évav povo xpnotn. Mpémel va xpnotpomoleitat étav dev umdpyel
EMAPKEG SIAKEVO/XWPOG YIO VA XWPEDEL £VaG OWAAVAG Kal €Vag OQLyKTAPAg CwARva.
H ouokeur xpnotomoleiTal yia va EMTPEMEL TN pUOUION YWVIAG, TTEPIOTPOPNG KAl MKOUG.
H ouokeur umopei va KoTel TepAITEPW YA TTPOCAPUOCHEVN EUBUYPAUUION TOU AKPOU Kal
PUBUION TOU HAKOUC WOTE VA TAPLAlEl OTO AKPWTNPIACUEVO ATOUO.
Xapaktnplotika
«  ENa@p1d, avBeKTIKN KOTAOKELT ATTO AAOUIVIO
Eninedo cwpatikig dpactnpiétnrag
AuTnA n cuokeun gival KATAAANAN yia ta emineda SpaotnpldtnTag 1-4 (1oxvouv dpla
Bdpouc, BA. Texvikd otoixeia). AOQAAWG UTTAPXOUV eEAIPETELC KAl OTN OVOTAOT Mag BENouE va
UTTAPXEL TTIPORAEYN Yla LOVASIKEC, ATOUIKES TTEPIOTACELG KAl OTTOLAOATTOTE TETOLA amo@aon Ha
npénel va AapBdavetal pe Baotun kat Sieodikn artiohdynon.
Eminedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 1
O xpNoTNG €XeL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA va xpnolpomolel mpoBeon yla HETAKIVAOELS iy Badion
o€ eminedeg em@Aveleg, pe 0TaOEPS pUBUS. AUTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU KAl Hn
TIEPIOPIOUEVOU TIEPITATNTH HECA OTO OTTITL.
Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 2

O xpNoTNG €xeL TNV IkavdTNTa 1) TN Suvatdtnta yia Badion kat pmopei va Siafaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCodpoOIa, OKAANA 1) AVWHOAEG EMIPAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TIEPLOPICUEVOL TTEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.

Eninedo cwpatiking Spaotnpiotnrag 3

O aoBevn¢ éxel TNV IKavOTNTA 1) TN SuvatdTnTa yia Badion pe petaAntd pubuod. Auto eivat
XOPOAKTNPLOTIKO TOU TTEPUTATNATH TTOU Byaivel 0TnV Kovwvia, 0 omoiog éxel TV tkavotnta va SiaBaivel ta
TEPLO0OTEPA TIEPIBANMOVTIKA gUmdSia Kat prmopei va Sie€ayel emayyeAHaTIKn, OepameuTiki i aBANTIKA
SpaoTNEIOTNTA TTOU ATTAITE TTPOCHETIKA XPrion TEPaA amod TnV amAn JeTakivnon.

Eminedo cwpatikig Spaoctnpiétnrag 4

0O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvatdTNTA Yia TPOCHETIKN Badion mou umepPaivel Tn Bacikn
Ikavotnta Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONG, KATATTIOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XAPOKTNPIOTIKO TWV TPOCOETIKWY ATAITHOEWV €VOG TTatdol, SpacTtrplou eviAika 1 abAnTH.

Avtevdeifelc
A&V UTIAPXOUV YVWOTEG avTeVOEIEEIC EQOCOV XPNOILOTTOLETAL CUMPWVA PE AUTEC TIG 0dNYiEC.
KAviké 6@elog

«  Emtpémel tn ovvdeon amd Tov CwARva KViuNnG o€ AAa TpooBeTikd e€aptripata.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPaAela
AUTO TO TIpOoEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO dKOAOLOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

ﬁ Tux6v aMayég otnv anédoon ﬁ O xpnotng Sev mpémel va pubpilel
1} T A&rroupyia Tou Akpov, T.X. TN GUOKEUA 1 va TapepBaivel ot
anpoodoKnTn Kivnon 1 acuvr0ioTol pUBUION TNC.
06puBol, Ba mpémel va avagépovtal

X N ., JuvioTdtal 6Tov XpRoTn va
apéOCWE GTOV TTAPOXO UTTNPECIWV OAG.

ETMKOIVWVIOEL JE TOV LATPO TOU OE

A Xpnoipomolgite mavta xelpoAicdnipa nepintwon aAayfg TG KatdoTaoK
otav katePaivete GKANEG Kal Tou.
onou'uénrrots @Mn oTiyp, epdoov eivat Ma va peiwdsi o Kivéuvog TPAUVHATIGHOU
Siabéopoc. AOyw acToyiag i XaAdpwaong Twv

A H ouokeun 8ev éxel oxedlaoTei yia OUVS£0swV pe KoxAieg, BePauwBeite
napatetapévn BuBion oe vypd A xprion OTL T OTTEIPWHATA TWV KOXAIWV
070 VToug, alld givat KATAAANAN éxouv KaBapioTei Kahd TPV amd KABe
yia xprion o€ e§wTePIKOUG XWPOUG,. gyKkatdotaon.

BefaiwBeite 4TI omoladnmote xprion

TNG GUCGKEUNG O€ VEPO CUUHOPPUWVETAL
HeE TIg MpoUmoB£oelg mou avagpépovtal
otnv evotnta llepiopiopoi yia tn xprion.

E@appdlete mavta tnv Kabopiopévn
TIUA pomn¢ oTiG Bideg otepéwaong. Moté
Hnv avtikaBiotate Tig Bideg otePEéwong
He eVAANOKTIKEG BideG.
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3 Kataokeun
Kopia pépn

« ZwAARvag
+ Bidec otepéwong

Avayvwpion e€apTnUATWV

Mpooapuoyéag
Blatchford

—

MNpoocappoyéag
mupapidag
Blatchford

4 Aertoupyla

TwAnvag ahoupviov Stapétpou 30 mm
Empetarwpévog xaAuBag (x4)

SwAnvag
(muAwvac)

Bideg otepéwong
(x4)

H ouokeun mapéxel pUOUION YWVIOC, TTEPIOTPOPNG KAl UKOUG YIa TTIPOCAPUOCUEVN EUBUYPAUMION
TOU AKPOU WOTE va TalPLAlel 0TO aKpwTNPlaouévo dtopo. Otav ol Bideg otepéwang ogiyyovTal
ME ao@AAELq, XpnoloTolwvTag Loctite 243, auTr) N CUOKELT TIPOCPEPEL EVaV ACPOAT TPOTIO

oUV&eoNC TWV SUO PEPWV EVOC AKPOU.

O owAnvag mpoopileTal yia Ko oTo emMOUUNTSO URKOG Ao KATAANAA EKTTAIGEVEVO ATOO
WOTE VA QVTATTOKPIVETAL OTIG ATTAITAOELG TOU AKPWTNPLACUEVOU atopou. Etot eivat duvatn n
AVETN EQAPMOYN KAl N OWOTH EUBUYPANUION, WOTE va e00QPANIOTEL N CWOTH AEITOUPYIa KATA TN

Xpnon g mpobeonc.
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5 2vuvtipnon

EAéyxeTe OTTIKA TN CUOKEUN OE TAKTA XpOoVvIKd Staothpata.

Avagépete omoleadnmote aA\ayég oTnv amdSoon AuTrG TNG CUOKEUNG OToV 1aTpd/Tov TAPOoxo
UTINPECILWY, TL.Y. dcuvrBloTtoug BopURoug 1 onuavTiki eBopd.

EvnuepwoTte Tov 1aTpd/TOV TAPOXO UTTNPECIWV YIA TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC /KAl TO
eminedo owUATIKAG SpaoctnEIoTNTAG.

KaBapiopog

XpnolpomolnoTe uypod mavi Kat TTo GamouvL yla va KaBapioeTe TIG WTEPIKEG EMPAVEIEG.

MH xpnotpomoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

O1 umiéAotreg o8nyieg Tng evotntag autrig mpoopifovtai pévo yia xprion amé 1atpoug.

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

Ot akONOUBEC £pYADiEC TAKTIKNAG OLVTAPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TRola Bdon:

«  EAéy€te av gival kaAd o@lypévog o owhrvag. Av gival Xahapog, agalpéoTte, KabapioTe Kal
EMOVOTOTIODETAOTE.

«  EAéy€te av gival kald oplypéveg ol Bideg otepéwong. Av gival XOAAPES, AaIPECTE Kal
KaBapioTE TIC KA, OTN CUVEXELD, EQAPUOOTE Loctite 243 kal o@ifte 0Tn owoTr pUBUION
pomnc, BA. evotnta Kataokeun.

«  EAéy&re yia ehattwpata mou Ba prmopovoav va emnpeAoouy Tn owaoTr Asltoupyia.

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

Av QUTH N GUOKEUH XPNOIUOTIOLEITAL YIa aKpaia owuaTikh §paotnpldtnta, To mimedo Kat
70 S1doTnua cuvtrpnong Ba mMPEmel va emaveEeTAOTOUV Kal, EQOCOV XPEIAOTEL, Oa Tpémel
va {ntnOei n mapoxr CUUBOUAWVY Kal TEXVIKAG UTTOOTAPIENG Yia TOV OXeSIAOUO VOG VEOU
XPOovodlaypdupaTog ouvtipnong avdloya pe Tn ouxvoTNTa Kat TN ¢UoN TG CWHATIKAG
SpaotnplotnTac. Autd Ba mpémel va kaboplotei faoel emtomag a§loAdynong Kivouvou mmou
Ba avaAn@Oei amod ATOUOo HE Ta KATAANAA TTPOoOVTA.

6 lleploplopol yia t xpnon

NpoPAenépevn didpketa {wng

Oa npénet va die§ayOei emrtdma aflohoynon kivduvou Baocel TnG SpaoTneldTNTAC KAl TNS XPHoNG.
Apon goptiov

To Bapog kal n §pactnEIOTNTA TOU XPrioTN EEAPTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OpPLaL.

H petagopd goptiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal og emtdma agloAdynon Kivduvou.
NepiBailov

ATMo@UYETE TNV €KBEON TNC CUOKEUNC O S1APBPWTIKA OTOIXEID OTIWG VEPO, 0&€a Kal AN LYpPA.
Amo@uyete emiong S1aBpwTIKA TEPIBANOVTA, OTIWE AUTA TIOU TIEPIEXOLV A0, Yia TTapASetyua,
KaOw¢ auTtd pmopei va mpokaAéoouv v mpoéwpn ¢Bopd.

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

[ ]
@ [hx Au

KatdhnAo yia e€wteplkr xprion
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7 Odbnyiec mpooapUOYNC

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

Komn oto emBupunté pikog

H ouokeun pmopei va korei 0to emOupunTtd pRKog (BA. Miko¢ mpooapuoyri¢ otnv evotnta 8).
DOpovTioTe N cuokKeun va KoTiel iola kat va §10pBwBoUv TuXOV alXUNPEG AKUEG OTO KOUMEVO AKPO.

O |
I
941237
30 mm @
().
4 15Nm
Jountwua Abon
AkoUyeTal évag emavalapavopevog BeBaiwBeite 0TI TO AKPO TOU CWARVA EXEL KOTTED
00pufoc peta&l ¢ BrikNG Kal Tou yovatog iola. Epapuoote Loctite 243 kat o@ifte otn
o€ oToloOATIOTE ONEI0 CUOPIENG. owoTH pLOUION POTTAG.
O npoocappoyéag Byaivel amod tn 6éon tou. O xprioTng Sev MPEMEL va XPNOIUOTION OEL
TN OUOKEUN HEXPL VA TIPOCAPUOOTEI,
Va ETIIOKEVAOTE( 1 VA QVTIKATAOTADEI.
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8 Texvikd oTolxela

Evpog Tipwv Beppokpaciag
XElPIOopOU Kat UAAENG:

Bdpocg e€aptnudatwv:

Enimedo owpatikng
SpaoTtnplotnTac:

Méyioto Bdpog xpnotn:
TUNo¢ MPoOCAPTAHMATOC:

Evpog puBuiong:
Mnkog:

YOG KATaoKEVAG:

-15°C éw¢50°C

9749

1-4

100kg/1-4
125kg/1-3

Eyyuc—OnAukn mupauida -
XapnAov mpo@il (15mm)

Mepipepikd—2wArivac @30 mm

Aovikn meploTpo®r] 360°
+7° KAlon katakopuea

90 mm

15 mm

Mrikog mpocappoyrig

DOUAa&n kat XeIPIGUOG

90 mm péy.
m eAdy.

60 m

Katd tn @uAaén yia mapatetapéva xpovikd Siaotnpata, feBaiwbeite 611 10
Tpoidv ival amalayuévo amd vypacia kal 0TI anodnkevetal og Oeppokpacia

Swuartiov.
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9 [TAnpogopiec mapayyehiag

JUOKEUN Ap1OuoG e€aptipatog
OnAukdc Mpooappoyéag muAwva mupapidag @30 mm - XapnAou
. 409053
TPOPIA
EvBuvn

O KATAOKELAOTHG GUVIOTA TN XPr 0N TNG CUOKEUNG LOVO UTIO TIG KABOPIoHEVEG CUVONKEG Kal
yla Toug IPoBAENMOEVOUC OKOTTOUG. H GUOKELH TTPEMEL va CUVTNPEITAL CUPQWVA UE TIG 08NYIiES
XPNong mou cuvodeuouv T cuokeur). O KATaokeuaoTng Sev @épel euBUVN yla omolodnmoTe
Suopevég amotéAeopa mPokAnBei amd ouvduacopolg e€apTnudtwy mou Sev €xouv eyKPIOEi amd
auTOV.

Motétnta CE

To mpoidv autd IkavoTolei TIG analtioel; Tou Eupwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/745 mepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWV. To TIPOIOV auTo €xel Ta&lvopunOei wg laTPOoTEXVONOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cuHPWVA e ToUg Kavoveg Tavonong mmou meplypdgovTtal oto mapdptnua Vil
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D laTpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV ' ]_I'n|) MoA\amAR xprion — o€ évav povo acBevi

JuppatétTnTa

O ouvduaouog pe mpoidvta emwvuliag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokiuwv cuPPWVA UE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia TeP{ TwV 1OTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv SoKipwy, cupPatotnTag dtaotdoswv Kal mapakohouBouuevng andédoong mediou.

0O ouvduaouO¢ pe eVOANAKTIKA TTpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpayuatormoleital BAoel
TEKUNPLWHEVNG emtomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie€ayOei amo 1atpo.

Eyyonon

H ouokeun autr KaAUTTTeETaL ammd yyunon 24 pnvwv.

O xpriOTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1 Ol TPOTIOTTOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOEI
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNoN, TIG ASelEC AelToupyiag Kal TG e€AIPETELC.
Avatpé€te otov 1oToTtono tng Blatchford yia tnv tpéxouca miripn SnAwon eyyunonc.
Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

Jnv amiavn mEPIMTWoN TTOU TTPOKUYPEL KATIOI0 GORaPd TTEPIOTATIKO OE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, auto Ba mpémel va avagepOEl 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSIeg eOVIKEG apXEC.

Oépata mepiBallovTtog

To mpoidv auTod €XEl KATAOKEUAOTEL amd avakuKAWOLUa UAIKA. ‘Omou autd givat Suvatdy, ta
e€aptripata Ba mpémel va avaKUKAWVOVTAl GUHPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG XELPIOHOU
amofARTWV.

AlatApNon NG ETIKETAG CUOKEVAGIAG
JUVIOTATAL OTOV LATPOVA SlATNPEL TNV ETIKETA TNG CUOKEUAOIAG WG APXEID TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.
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AvayvwpioEIg EUTTOPIKWY CNUATWV

H ovopaoia Blatchford eivat orjpa katatedév tng Blatchford Products Limited.

Kataxwpnpévn S1ebBuvon kataokevaotn

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 jerice $aja dokumenta tiek izmantots, lai apzimétu piramidas ligzdas tipa pilona adapteri,
30 mm.

Ladzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat $os noradijumus — it ipasi visu informaciju par
drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai apak3éjo ekstremita$u protézu savienojumiem; ta paredzéta vienam
lietotajam. So ierici drikst izmantot, ja ir nepietiekama atstarpe/vieta, lai ievietotu cauruliti un
caurulites skavu.

lerici izmanto, lai noregulétu lenki, rotaciju un garumu.
lerici var vél vairak sagriezt, lai pielagotu ekstremitates salagojumu un garumu atbilstosi
personai, kurai veikta amputacija.
Funkcijas
-+ Viegla, izturiga aluminija konstrukcija

Aktivitates limenis
Stierice ir piemérota 1.-4. aktivitates [imenim (pastav kermena masas ierobezojumi; skatit
Tehniskie dati). Protams, pastav iznémumi, un masu ieteikuma vélamies pielaut unikalus,
individualus apstaklus, un jebkurs $ads IEmums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats
pamatojums.

1. aktivitates limenis

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

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

2. aktivitates limenis

Spéja vai potencials staigat ar spéju skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves malas, kapnes vai

nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.

3. aktivitates limenis

Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu. Tipiski cilvékam, kur$ var neatkarigi parvietoties
arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru, un kuram var bat profesionala, terapeitiska vai fiziska
aktivitate, kam nepiecieSama protézes izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.

4. aktivitates limenis

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

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

Kliniskais ieguvums
+ Lauj izveidot savienojumu no apaksstilba caurulites ar citiem protézes komponentiem.
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2 Drosibas informacija

VAN
A\

jaieveéro.
Par jebkadam ekstremitates veiktspéjas
vai funkcionésanas izmainam, piem.,
neparedzétu kustibu vai neparastiem
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.
Ejot pa kapném leja un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.
lerice nav paredzéta ilgstosai
iegremdésanai vai lietosanai dusa, bet
ir piemérota lietosanai arpus telpam.
Parliecinieties, ka ierices lietoSana
tden atbilst nosacijumiem, kas noraditi
sadala Lietosanas ierobeZojumi.

A

67

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

A\

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

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

A\

Vienmér izmantojiet noradito griezes
momenta vértibu regulésanas skravém.
Nekad neaizstajiet regulésanas skraves
ar citam skravém.

A\
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3 Uzblve

Galvenas dalas
« Caurulite 30 mm diametra aluminija caurulite

« Regulésanas skraves Parklats térauds (x4)

Sastavdalu identifikacija

(O-- 0 o)
/rl‘\ij /’ ‘{L\// \‘\\\\V‘E\:/ /
Blatchford adapteris
Caurulite
(pilons)
Regulésanas

- R 3 m/ skraves (x4)

4 15Nm

Blatchford piramidas adapteris

4 Funkcija

Siierice nodrosina lenka, rotacijas un garuma regulésanu, lai pielagotu ekstremitates salagojumu
atbilstosi personai, kurai veikta amputacija. Ja regulésanas skraves ir stingri nostiprinatas,
izmantojot Loctite 243, ierice lauj drosi savienot divas ekstremitates dalas.

Paredzéts, ka cauruliti sagriezis atbilstosi apmacita persona, lai caurulite batu piemérota

personai, kurai veikta amputacija. Tas nodrosina komfortablu pievienosanu un pareizu
salagosanu, lai lietosanas laika protéze pareizi darbotos.
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5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.

Par jebkadam izmainam $is ierices veiktspéja, piem., neparastiem trokSniem vai nozimigu
nodilumu, 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 lidzeklus.
Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilsto3i apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic $ada regulara apkope.
+ Parbaudiet, vai caurulite ir stingri nostiprinata. Ja ta ir valiga, atvienojiet, notiriet un
uzstadiet atkartoti.

+ Parbaudiet, vai regulésanas skrives ir stingri pievilktas. Ja tas ir valigas, atvienojiet un
notiriet, péc tam izmantojiet Loctite 243 un pievelciet lidz pareizajam griezes momenta
iestatljumam; skatit sadalu Uzbdve

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

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

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.

6 Lietosanas ierobezojumi

Paredzétais kalposanas laiks

Javeic vietéjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

CelSanas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigas vides, pieméram, tdens, skabju un citu Skidrumiu,
iedarbibas. Izvairieties ari no abrazivam vidém, pieméram, tam, kas satur smiltis, jo tas var
veicinat priekslaicigu nodilumu.

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

(]
S ) (ay, Aum
e TR =
Piemérota lietosanai ara
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7 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.

Pareiza garuma nogrieSana

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

941237
30 mm @
().
4 15Nm
Simptoms Risinajums

Starp uzmavu un celi vai jebkura stiprindjuma
vieta atkartoti rodas troksnis.

Parliecinieties, ka caurulites gala griezums ir
kvadratveida formas. Izmantojiet Loctite 243
un pievelciet lidz pareizajam griezes momenta
iestatijumam.

Adapteris izvirzijies no pozicijas.

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

Darbibas un
uzglabasanas temperataras -15°Clidz 50°C
diapazons:
Komponenta svars: 9749
Aktivitates limenis: 1.-4.
N _ 100 kg/1-4
Maks. lietotaja kermena masa: 125 kg/1-3
Proksimalais — piramidas ligzdas tipa —
Piestiprinasanas veids: zems profils (15 mm)

Distalais — @30 mm caurulite
360° aksiala rotacija

Noregulésanas diapazons: ) o1
9 P +7° sasvérums no vertikala

Garums: 90 mm

Konstrukcijas augstums: 15 mm

Uzstadisanas garums

Uzglabasana un rikosanas

Uzglabajot ilgstosi, nodrosiniet, ka izstradajuma nav mitruma un tas tiek
uzglabats istabas temperatira.
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9 Pasatisanas informacija

lerice Dalas numurs
Piramidas ligzdas tipa pilona adapteris 30 mm — zems profils 409053
Atbildiba

Razotajs iesaka izmantot ierici tikai noteiktos apstaklos un paredzétajiem mérkiem. lerices
apkope ir javeic saskana ar komplektacija ieklauto lietoSanas pamacibu. RaZzotajs 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

f ()
M D Mediciniska ierice ]_m‘) Viens pacients — atkartota lieto3ana

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timek|a vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

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

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

Siame dokumente terminu priemoné vadinamas atramos adapteris su 30 mm uzmaunamaja
piramide.

Perskaitykite Sig instrukcijg ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visg saugos informacija ir
priezidros instrukcijas.
Taikymas
Priemoné skirta naudoti tik su apatiniy gallniy protezy jungtimis, kurios skirtos vienam
naudotojui. Ja reikia naudoti, kai nepakanka vietos (per mazas tarpas) vamzdziui ir vamzdzio
verzikliui jtaisyti.
Priemoné leidzia reguliuoti pakreipimo ir pasukimo kampus bei ilgj.
Priemone galima papildomai nupjauti, siekiant individualiai sulygiuoti galtne ir sureguliuoti ilgj,
kad jie tikty galinés netekusiam asmeniui.
Ypatybés

+ Lengva, tvirta aliuminio konstrukcija

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

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

4 mobilumo lygis

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

Kontraindikacijos
Néra Zzinomy kontraindikacijy, jei naudojama pagal $ia instrukcija.

Klinikiné nauda
« Leidzia sujungti blauzdos vamzdj su kitais protezo komponentais.
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2 Saugos informacija

ﬁ Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina
atidziai vadovautis.

& Apie bet kokius galtnés veikimo arba A Naudotojui neleidziama koreguoti ar
funkcionavimo pakitimus, pvz., netikéta savavaliskai keisti priemonés sarankos.
judéjima arba nejprastus garsus,
batina nedelsiant pranesti priezitros A
specialistui.

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

Naudotoja reikia informuoti,

kad pajutus diskomfortg bitina

susisiekti su gydytoju.

A Siekdami sumazinti susizalojimo rizika
dél varztiniy jungciy gedimo arba
atsilaisvinimo, kaskart montuodami

A Priemonés negalima ilga laika batinai kruopi¢iai nuvalykite varzty
panardinti j vandenj ar naudoti sriegj.
duse, taciau galima naudoti lauke.
Priemonés naudojimas vandenyje turi
atitikti salygas, nurodytas Naudojimo
apribojimai.

A Jtvirtinimo varztus visada uzverzkite
nurodytu sukimo momentu. Jtvirtinimo
varzty niekada nekeiskite kitokiais

varztais.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
« Vamzdis 30 mm skersmens aliuminio vamzdis
+ Jtvirtinimo varztai Dengtas plienas (4 vnt.)

Komponenty identifikavimas

j‘//‘\\ AN\

(G- 5 (o)

/l‘\ij /’ \\ ) ANRRNRNL: \—///
,Blatchford”
adapteris

Vamzdis
(atrama)

Jtvirtinimo

m/ varztai (4 vnt.)
m o

,Blatchford”
piramidés adapteris

4 \eikimas

Priemoné suteikia galimybe reguliuoti pakreipimo ir pasukimo kampus bei ilgj, siekiant
individualiai sulygiuoti galline, kad ji tikty galnés netekusiam asmeniui. Kai jtvirtinimo varztai

yra tvirtai uzverzti ir naudojama, Loctite 243" 3i priemoné leidZia tvirtai sujungti dvi galtnés dalis.

Tinkamai iSmokytas darbuotojas gali nupjauti vamzdj iki reikiamo ilgio pagal galtnés netekusio
asmens poreikius. Tai leidZia patogiai priderinti ir tinkamai sulygiuoti, kad naudojamas protezas
tinkamai veikty.
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5 Priezitra
Priemone reguliariai apziarékite.
Apie bet kokius Sios priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus arba didelj
nusidévéjima, praneskite gydytojui ir (arba) priezitros specialistui.
Informuokite gydytojg ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lyg.
Valymas
Drégna Sluoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. NENAUDOKITE stipriy valikliy.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).
Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti ne reciau nei kasmet.
- Patikrinkite, ar vamzdis neatsilaisvines. Jei atsilaisvines, iSimkite, nuvalykite ir sumontuokite
i$ naujo.
« Patikrinkite, ar jtvirtinimo varztai tinkamai uzverzti. Jeigu laisvi, iSsukite, nuvalykite,
uztepkite ,Loctite 243" ir uzverzkite tinkamu sukimo momentu; zr. skyriy Konstrukcija.
- Patikrinkite, ar néra defekty, neleidZianciy priemonei tinkamai veikti.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirta prieziaros informacija.

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

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
Saugokite priemone nuo korozija sukelian¢iy medziagy, pvz., vandens, rigsciy ir kity skysciy.
Taip pat venkite aplinkos, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio, nes jos gali sukelti
pirmalaikj susidévéjima.
Naudokite tik nuo 15 °C iki 50 °C temperatdroje.
o
a /A 1m

- e x
X i p—————y
) it [

Tinkama naudoti lauke
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7 Pritaikymo patarimai

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Nupjovimas iki reikiamo ilgio

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

941237

30 mm

Pozymis

Sprendimas

Pasikartojantys garsai, sklindantys i$ sanduros
tarp bigés émiklio ir kelio komponento arba
bet kurioje prispaudimo vietoje.

Patikrinkite, ar vamzdZio galas nupjautas
statmenai. Uztepkite ,Loctite 243" ir uzverzkite
tinkamu sukimo momentu.

Adapteris pasislenka i$ 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

Tvirtinimo tipas

Reguliavimo diapazonas

llgis

Konstrukcijos linijos aukstis

nuo -15 °C iki 50 °C

979

1-4

100kg/ 1-4
125kg/1-3

Proksimalinis — uzmaunamoji piramidé —
zemo profilio (15 mm)
Distalinis —-30 mm vamzdis

360° sukimas apie asj
+7° posvyris nuo vertikalios padéties

90 mm

15 mm

Derinimo ilgis

oo 41‘

JARVIN 15mm Maziausia 60 mm

Laikymas ir prieziara

Daugiausia 90 mm

Sandéliuotiilgg laikg galima sausoje, kambario temperatiros patalpoje.
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9 Informacija apie uzsakyma

Priemoneé Dalies numeris

Atramos adapteris su piramide, uzmaunamoji, 30 mm - Zemo profilio | 409053

Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis saglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone batina priziréti 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 priemone k]'rnl) 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 visa garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

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

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.
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Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija

,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy zenklas.

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

82

938227PK2/1-0121



Sisukord

ET

Sisukord 83
1 Kirjeldus ja kasutusotstarve 84
2 Ohutusteave 85
3 Konstruktsioon 86
4 Otstarve 86
5 Hooldus 87
6 Kasutuspiirangud 87
7 Sobitamisnéuanded 88
8 Tehnilised andmed 89
9 Tellimisteave 20

83

938227PK2/1-0121



1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas dokumendis 30 mm pilooniga pesapiramiidadapterile.

Lugege kdesolev juhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Poorake erilist téhelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist lihe kasutaja poolt. Seda
tuleks kasutada, kui toru ja torufiksaatori paigaldamiseks pole piisavalt ruumi.

Seade véimaldab reguleerida kalde- ja podrdenurka ning pikkust.

Seadet voib lihemaks I6igata, et see joondumuse ja pikkuse reguleerimiseks patsiendile sobivaks
seadistada.

Omadused
+ Kerge ja tugev alumiiniumkonstruktsioon

Aktiivsusgrupp

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

Aktiivsusgrupp 1

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

Aktiivsusgrupp 2

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

kes suudab kéndida lhiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline v6i véimeline kéndima muutuva kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes on
suuteline kondima ka kiire konnikiirusega, Gletama enamikku igapédevasest keskkonnast tulenevatest
takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt
liikumise abistamisest suuremad néudmised.

Aktiivsusgrupp 4

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

Vastunaidustused
Teadaolevaid vastundidustusi pole, kui kasutada kooskélas kdesoleva juhendiga.

Kliiniline kasu
- Vodimaldab (ihendada sadretoru proteesi teiste osadega.
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2 Ohutusteave

ﬁ Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb
hoolikalt jargida.

ﬁ Kui jasemeproteesi omadused voi ﬁ Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
talitlus peaks muutuma (nt ootamatu reguleerida ega muuta.

lilkkumine voi ebatavalised helid), tuleks
sellest viivitamatult teenusepakkujale A
teada anda.

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

Trepist alla kondides hoidke kinni

kasipuust (ja alati ka muudel juhtudel,
kui see on olemas).

Poltliidete purunemisest voi
l6dvenemisest pohjustatud
kehavigastuste ohu vdahendamiseks
A Seade pole méeldud pikaajaliseks puhastage kindlasti enne iga poldi
vees ega dusi all kasutamiseks, kuid paigaldamist péhjalikult keermeid.
seda voib kasutada 6ues. Seadme vees
kasutamisel jargige kindlasti tingimusi, A
mis on toodud jaotises Kasutuspiirangud.

Pingutage seadekruvid alati
néuetekohase pingutusmomendiga.
Arge asendage lihtki seadekruvi kunagi
mone teise kruviga.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad
« Toru 30 mm ldbimédduga alumiiniumtoru
- Seadekruvid Plakeeritud teras (4 tk)

Seadme osad

A )
-8 @@e)
7/ TR

Blatchfordi adapter

Toru (puloon)

Seadekruvid
(4 tk)

Blatchfordi
plramiidadapter

4 QOtstarve

Seadet voimaldab reguleerida kalde- ja pd6rdenurka ning pikkust, et jadseme joondumus
patsiendile sobivaks seada. Kui seadekruvid on paigaldatud, kasutades nduetekohast
pingutusmomenti ja keermeliimi Loctite 243, ihendab seade kindlalt jasemeproteesi kaks osa.

Asjakohase valjadppega spetsialist peab toru patsiendile sobivasse mootu Idikama. See tagab
hea istumise ja dige joondumuse, et protees toimiks kasutamisel digesti.
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5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid véi markimisvaarne kulumine),
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.

Kdesoleva jaotise iilejcidinud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Neid hooldustéid véib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister véi asjakohase véljadppega
tehnik).
Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vdhemalt kord aastas.
« Kontrollige toru pingust. Kui see on Iddvenenud, eemaldage, puhastage ja paigaldage
tagasi.
« Kontrollige seadekruvide pingust. Kui need on Iddvenenud, eemaldage ja puhastage,

kandke nendele keermeliimi Loctite 243 ja pingutage nduetekohase momendiga, vt jaotist
Konstruktsioon.

- Kontrollige nduetekohast talitlust mojutavate defektide suhtes.

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

Kui seadet kasutatakse darmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja valbad tle
vaadata ning vajadusel kiisida néu ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik,

mis vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianal(iisi.

6 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga

Koostada tuleks kohalik riskianallils, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

Raskuste tostmine

Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab ja@dma nimetatud piiridesse.

Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianaldidsil.
Keskkond

Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate ainetega (nt vesi, happed jm vedelikud).
Viltige ka abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi, sest need voivad pdhjustada enneaegset
kulumist.

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

Lubatud kasutada dues
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7 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Moo6tu loikamine

Seadme voib soovitud méotu ldigata (vt Sobituspikkus jaotises 8). Veenduge, et seadme ots oleks
I6igatud tdisnurkselt ning teravad l6ikeservad Gmaraks lihvitud.

941237

30 mm ~ @

Siimptom

Lahendus

Korduv heli hilsi ja pdlveosa vahel olenemata
toru fikseerimise asendist.

Veenduge, et toru ots oleks I6igatud
taisnurkselt. Kandke keermele keermeliimi
Loctite 243 ja pingutage nduetekohase
momendiga.

Adapter liigub seadistatud asendist valja.

Kasutaja ei tohi seadet kasutada, kuni see on
reguleeritud, remonditud voi asendatud.
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8 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja

hoiustamistemperatuur: =15 *Ckuni 50°C

Komponendi mass: 974
Aktiivsusgrupp: 1-4
. _ 100kg / 1-4
Kasutaja max kehakaal: 125 kg /1-3
proksimaalne - pesapliramiid —

Kinnituse tldp: madala profiiliga (15 mm)

distaalne - 30 mm toru

360° aksiaalne poodrlemine

Reguleerimisulatus: .
9 +7° vertikaalne kalle

Pikkus: 90 mm

Konstruktsiooni kérgus: 15 mm

Sobituspikkus

- - — 41; 90 mm max

LA 15 mm 60 mm min

Hoiustamine ja kditlemine

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

Seade Tootekood
Piilooniga pesapiramiidadapter 30 mm - madala profiiliga 409053
Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet iksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskédlas 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 VIll lisas toodud liigitamisreeglitele. Euroopa Liidu
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt: www.blatchford.co.uk

yar
M D Meditsiiniseade 1 ) Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

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

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

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud ringlussevdetavast materjalist. Kui véimalik, tuleks komponendid
kooskélas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse vétta.

Pakendi etiketi sailitamine

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