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1 Description and Intended Purpose

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

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

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

Application

This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.

Intended for a single user.

This device is a prosthetic knee designed for above-knee users.

This device is water-resistant and is intended for use only as a shower limb.

Features
« Geometrically stable 4-bar knee
« Hand operated knee lock (HOKL)
+ Corrosion resistance

Activity Level
This device is for Activity Level 1 and 2 users. Activity Level 3 and 4 users may only use this device
if they limit their activities to Activity Level 2.
Activity Level 1
Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.
Activity Level 2
Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.
Activity Level 3

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

Activity Level 4

Has the ability or potential for prosthetic ambulation that exceeds basic ambulation skills, exhibiting
high impact, stress, or energy levels. Typical of the prosthetic demands of the child, active adult, or
athlete.
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Contraindications
- This device should not be used for any activity above Activity Level 2.
« Users with insufficient voluntary control should only use the device locked.
+ Not for use by transtibial users.

Clinical Benefits
+ Allows the user to wear their prosthesis whilst showering and in wet environments.

2 Safety Information

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

& Any changes in performance (for Be aware of finger trap hazard at all

example ‘play; instability, lock not
engaging), or changes in swing

resistance should immediately be
reported to your service provider.

Take all necessary safety precautions
and due care on wet and slippery
surfaces.

A The user should be advised to contact

their practitioner if their condition
changes.

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

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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

times

Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out by a
suitably qualified practitioner.

A The freedom of swing of the knee

will vary slightly between when the
knee is dry and when it is wet and /or
contaminated with soap for example.

A The device is designed for prolonged

submersion and suitable for immersion
in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the
conditions given in Secton 6 Limitations
on Use.
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3 Construction

Principal Parts

+  Knee Mechanism Acetal homopolymer, stainless steel
+ Top Housing Glass fiber reinforced nylon

+ Foot Keel/Shin Glass fiber reinforced nylon/PU

+ Attachment Parts Stainless steel/ aluminum alloy

Component Identification

JR—

Lock

Actuator~\\\\\: (:>H

Top Housing

//////,,FootKeeVShm
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4 Function

The knee has a polycentric design comprising pivots connecting a chassis to a main body via
three link arms. A hand-operated spring-loaded pin operates within a latched slot in the body.
The pin may be located to engage into the chassis and lock the knee in full extension. A housing
is bolted to the distal aspect of the knee into which is clamped a foot/shin component. The shin
may be shortened to suit the user. The sole of the foot features an anti-slip tread pattern.

Knee Lock Operation

If lock mode is required ensure that the lock actuator is fully engaged
before walking or showering.

The lock is hand operated. To lock the knee release the acuator from the down position, fully
extend the knee and push the actuator up to the top position and ensure the actuator is fully
engaged as shown.

Knee Unlocked Knee Locked
Actuator in down position Actuator fully engaged in top position

“In

Knee shown in free mode. Knee shown with lock in place.
The lock will not engage at full knee
extension.
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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, increased stiffness or restricted/excessive rotation, significant wear or excessive
discoloration from long term exposure to UV.

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, wipe
dry.

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
«  Check the security of the proximal attachment nut and distal alignment bolt.
« Check for satisfactory function of knee lock and freedom of swing.

- Visually check for wear. Some surface damage may occur after a period of use; this does not
affect the function or strength of the device.

The user should be advised:
+ Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner.
Changes in performance may include:
« 'Play’in moving parts
+ Lock not engaging
+ Instability
Check condition of knee bumper and replace if necessary.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

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

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

Intended Life

Service life of the product is covered by the warranty period —a local risk assessment should be
carried out based upon activity and usage.

Lifting Loads

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

Environment
This device is waterproof up to a maximum depth of 1 meter.

To prevent damage or wear, thoroughly rinse this device with fresh water after use in the
following environments:

« Abrasive environments, such as those that contain sand or grit;
- Salt or chlorinated water.

Finish this device to prevent water ingress (see

[ ]
Assembly Instructions). If water enters it, invert it to Q J —‘ J ........"‘1"1 J
LK) i P
allow the water to drain, then leave it to dry. e W1 —

Exclusively for use between -15°Cand 50°C (5°Fand  Syitable for submersion
122°F).
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7 Assembly Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.
A Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction facilities.

A Be aware of finger trap hazard at all times.

Manufacture the socket using the appropriate
Blatchford single bolt former. Cut a 27 mm
diameter hole in distal end of socket. Place
socket plate inside socket. Assemble alignment
parts supplied. Minimum socket thickness 6 mm.

35Nm

Apply Loctite 243 and torque the proximal
alignment bolt to 35Nm. Use a peg spanner
(940060) to prevent the socket plate from
rotating.

Apply Loctite 243 to bolt threads. Assemble the
distal top housing using the nut and washer

as shown and torque tighten to 35 Nm after
alignment.

It may be easier to fit the shin
before assembling the top housing.

Ensure full engagement of shin, see
diagram Section Bench Alignment.
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8 Fitting Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

[1]

T/

Determine final cut length required.

X
—

N
\\

) 3

L

Fit shin to housing ensuring full engagement.
Measure length to determine amount to be cut
from shin.

Remove shin from housing, cut to length and
reassemble then check measurement.

Check length and
alignment. Finalise
the screw settings
during dynamic
alignment.

Tighten clamp screws evenly, applying a torque
of 5Nm at least twice to each screw. Example
order of tightening shown to evenly spread load.

10 938321PK2/2-0921



9 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

Build Line

Passes through the

Proximal
Attachment Bolt »I

0-12mm
anterior of
Top Pivot Pin

Top
Pivot Pin

Full engagement i ‘ \

45 mm L —

‘e "? X

11Ty
)

| | approx. |
H 2/ . 1/ H
R F
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10 Dynamic Alignment

Set up as shown in Bench Alignment if the user requires adjustment length, shift, rotation and
angular adjustments are available by loosening, adjusting and re-tightening of distal and
proximal alignment fixings.

Ensure after any adjustments are made, that the load line is not posterior to the top pivot pin.

11 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: 5°Fto 122°F
Total Component Weight (size 24): 2kg (4.41b)
Activity Level: 1-2
Maximum User Weight: 100kg
Proximal Alignment Attachment: Blatchford single bolt alignment
Build Height: 400-585mm

(See diagram below)

Fitting Length

207 mm

585 mm max. E [{
400 mm min.

450 mm max.
265 mm min.

, (
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12 Ordering Information

Order Example

| AQ | T | 25 | L

Transfemoral Size Side

(L-left/R - right)

e.g. AQTF25L, AQTF26R

Replacement Parts

Available from size 22 to size 27:
AQTF22L-AQTF27R

Part Part No.
Aqualimb TF Proximal Alignment Kit 169205
Knee Bumper 622310
Screw Proximal M10 x 55 ST STL 910420
Peg Spanner 940060
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Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device (= Single Patient — multiple use
N

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

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

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

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

Environmental Aspects

Where possible the components should be recycled in accordance with local waste handling
regulations.

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

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

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

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ce je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo nanasa na AqualimbTF.

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

Uporaba

Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.

Predviden je za enega uporabnika.

Ta pripomocek je proteti¢no koleno, zasnovano za uporabnike nadkolenske proteze.
Pripomocek je vodoodporen in predviden samo kot okoncina za prhanje.

Lastnosti
«  Geometri¢no stabilno 4-pali¢no koleno
« Rocno upravljani kolenski zapah (HOKL)
« Odpornost na korozijo

Stopnja aktivnosti

Ta pripomocek je primeren za uporabnike s stopnjo aktivnosti 1 in 2. Uporabniki s stopnjama
aktivnosti 3 in 4 lahko pripomocek uporabljajo samo, ce svoje aktivnosti omejijo na stopnjo 2.

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.
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Kontraindikacije
- Tega pripomocka ni dovoljeno uporabljati za aktivnosti nad stopnjo aktivnosti 2.

+ Uporabniki z nezadostnim prostovoljnim nadzorom lahko pripomocek uporabljajo samo v
blokiranem polozaju.

« Ni primerno za transtibialne uporabnike.

Klini¢ne prednosti
« Uporabniku omogoca uporabo proteze med prhanjem in v mokrih okoljih.

2 Varnostne informacije

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

Morebitne spremembe v delovanju A Vedno bodite pozorni na nevarnost

(na primer »zracnost«, nestabilnost,
zapah ne zaskodi) ali spremembe v
uporu nihanja je treba takoj javiti
ponudniku storitev.

Poskrbite za potrebne varnostne
ukrepe in pazite na mokrih ter spolzkih
povrsinah.

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

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.
Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

A Pripomocek ni primeren za ekstremne

Sporte, tekaske ali kolesarske dirke,
Sporte na ledu in snegu ter za hojo po
strminah in strmih stopnicah. Tovrstne
aktivnosti uporabnik izvaja na lastno
odgovornost.

zmeckanja prstov.

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

Prostost nihanja kolena se bo malce
razlikovala, ko bo koleno suho in ko
bo mokro in/ali npr. kontaminirano z
milom.

A Pripomocek je zasnovan za dolgotrajno

potopitev, in sicer samo v sladko

vodo. Preverite, ali so pri uporabi tega
pripomocka v vodi upostevani pogoji,
navedeni v razdelku 6 Omejitve uporabe.
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3 Konstrukcija

Glavni deli
+ Mehanizem kolena acetalni homopolimer, nerjavece jeklo
« Zgornje ohisje najlon, ojacan s steklenimi vlakni
+ Vzmetna plos¢a stopala/golen najlon, ojacan s steklenimi vlakni/PU
+  Pritrdilni deli nerjavece jeklo/aluminijeva zlitina

Identifikacija komponente

JR—

Zapah

Aktivator \: OD

Zgornje ohisje

Vzmetna plosca
/ stopala/golen
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4 Delovanje

Koleno je policentri¢no zasnovano in ima tecaje, ki povezujejo ogrodje z glavnim ogrodjem prek
treh spojnih krakov. V rezi z zapahom v glavnem ogrodju je ro¢no upravljani vzmetni zati¢. Ta je
lahko namescen tako, da se zaskodi v ogrodje in blokira koleno v povsem iztegnjenem polozaju.
Na distalni konec kolena je pritrjeno ohisje, v katerega je vpeta komponenta stopala/goleni.
Golen je mogoce skrajsati, da ustreza uporabniku. Podplat stopala ima protizdrsni profilni vzorec.

Upravljanje kolenskega zapaha

Ce je potreben natin blokiranja, je treba pred zac¢etkom hoje ali prhanja
preveriti, ali je aktivator zapaha povsem zaskocen.

Zapah se upravlja ro¢no. Da koleno fiksirate, sprostite aktivator iz spodnjega polozaja, povsem
iztegnite koleno in nato potisnite aktivator navzgor v zgornji polozaj, da se povsem zaskoci,
kot je prikazano.

Koleno odklenjeno Koleno zaklenjeno
Aktivator v spodnjem poloZaju Aktivator povsem zaskocen na zgornjem
polozaju

o 7

Koleno, prikazano v prostem nacinu. Koleno, prikazano z zasko¢enim zapahom.

V tem nacinu se zapah pri povsem
iztegnjenem kolenu ne bo zaskodil.
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5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, povecana togost
ali omejeno/prekomerno vrtenje, velika obraba ali prekomerno razbarvanje zaradi dolgotrajne
izpostavljenosti UV-Zarkom, 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 ¢istil in
obrisite do suhega.

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, ali sta proksimalna pritrdilna matica in distalni poravnalni sornik ¢vrsto pritrjena.
«+ Preverite, ali kolenski zapah dobro deluje in ali je nihanje kolena prosto.

« Vizualno preglejte glede obrabe. Po dolo¢enem ¢asu uporabe se lahko pojavijo povrsinske
poskodbe; ki pa ne vplivajo na delovanje ali stabilnost pripomocka.

Uporabniku je treba svetovati naslednje:

+  Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku.
Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:

« »zrac¢nost« v gibljivih delih;

- zapah se ne zaskoci;

+ nestabilnost.
Preverite stanje kolenskega blazilnika in ga po potrebi zamenjajte.

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

Uporabniku svetujte, naj redno vizualno pregleduje pripomocek in ¢e opazi morebitno obrabo,
ki bi lahko vplivala na delovanje (npr. znatna obraba ali prekomerno razbarvanje zaradi
dolgotrajne izpostavljenosti UV-zarkom), naj o tem obvesti ponudnika storitve.

Uporabniku svetujte, da zdravnika/ponudnika storitve obvesti o morebitnih spremembah v
telesni teZi in/ali stopnji aktivnosti.
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6 Omejitve uporabe

Predvidena uporabna doba

Zivljenjsko dobo izdelka krije garancijsko obdobje, pri ¢emer je treba na osnovi aktivnosti in
uporabe opraviti lokalno oceno tveganja.

Dviganje bremen

Glede na tezo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve. Pri prenasanju bremena mora
uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.

Okolje

Pripomocek je vodotesen do globine najve¢ 1 m.

Da preprecite poskodbe ali obrabo, pripomocek po uporabi v naslednjih okoljih temeljito sperite
s sladko vodo:

- abrazivna okolja, kot so tista, ki vsebujejo pesek ali prod;
- slana ali klorirana voda.

Pripomoctek oblecite, da prepretite vdor vode (glejte Q - A im
razdelek Navodila za sestavijanje). Ce voda vdre v XXX J i —_———
pripomocek, ga obrnite na glavo, da voda iztece in

pocakajte, da se posusi. Primerno za potopitev v tekocine

Samo za uporabo med -15in 50 °C.
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7 Navodila za sestavljanje

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

A Vedno uporabljajte primerno zasc¢itno opremo, vklju¢no z odsesovalnimi napravami.

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

LeziS¢e izdelajte z ustreznim oblikovalnim
elementom z enojnim sornikom Blatchford.
Na distalnem koncu lezis¢a izrezite luknjo s
premerom 27 mm. Vstavite plosco lezisca v
lezisce. Sestavite priloZzene poravnalne dele.

Najmanjsa debelina lezisca je 6 mm.

35Nm

Nanesite Loctite 243 in privijte proksimalni
poravnalni sornik z zateznim momentom 35 Nm.
Z mati¢nim kljucem (940060) drzite plosco
lezisca, da se ne bo vrtela.

Na navoje vijakov nanesite Loctite 243.
Montirajte distalni zgornji del ohisja z matico
in podlozko, kot je prikazano, in po poravnavi
privijte z zateznim momentom 35 Nm.

Morda bo enostavneje namestiti
golen, preden montirate zgornji del
ohija.

Poskrbite, da je golen povsem
pritrjena; glejte diagram v razdelku
Namizna poravnava.

22
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8 Navodila za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

[1]

T/

Dolocite kon¢no dolzino, ki jo je treba odrezati.

X
/ T

) 3

L

Namestite golen na ohisje in se prepricajte,
da je povsem pritrjena. Izmerite dolzino,
da boste vedeli, koliko goleni odrezati.

Vzemite golen iz ohisja, jo odrezZite na potrebno
dolzino in znova sestavite ter preverite mere.

Preverite dolZino in
poravnanost. Vijake
dokon¢no nastavite
med dinamic¢no
poravnavo.

Enakomerno privijte prizemne vijake in vsak
vijak najmanj dvakrat zategnite z zateznim
momentom 5 Nm. Prikazan je primer zaporedja
privijanja za enakomerno razporeditev
obremenitve.
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9 Namizna poravnava

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Trohanter
Linija
obremenitve
prehaja skozi

proksimalni
pritrdilni vijak

0-12 mm
anteriorno od
zgornjega
vrtljivega zatic¢a

Zgornji
vrtljivi zati¢

Popolnoma i ‘ ( \

zaskoceni \

Lﬁ% = X

1 e
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10 Dinamicna poravnava

Povezite vse komponente, kot je prikazano v razdelku Namizna poravnava. Ce so pri uporabniku
potrebne prilagoditve v dolzini, zamiku, zasuku in kotne prilagoditve, jih prilagodite tako,

da popustite, poravnate in znova pritrdite distalne in proksimalne poravnalne komponente.
Zagotovite, da po morebitnih prilagoditvah linija obremenitve ne bo za zgornjim vrtljivim
zaticem.

11 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmogje -15do 50°C
za uporabo in hrambo:

Skupna teza komponent (velikost 24): 2kg
Stopnja aktivnosti: 1-2
Najvecja teza uporabnika: 100 kg
Pritrditev s proksimalno poravnavo: Poravnava enojnega sornika Blatchford
ViSina sestava: 400-585mm

(glejte spodniji diagram)

2o \\ %\ J o

207 mm

Namestitvena dolzina

najv. 585 mm E
najm. 400 mm

najv. 450 mm
najm. 265 mm

, (
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12 Podatki za narocanje

Primer narocila

AQ | TF | 25 | L

Transfemoralno  Velikost Stran

(L - leva/R - desna)

npr. AQTF25L, AQTF26R

Nadomestni deli

Na voljo od velikosti 22 do 27:
AQTF22L-AQTF27R

Del St.dela
Komplet za proksimalno poravnavo Aqualimb TF | 169205
Kolenski blaZilnik 622310
Proksimalni vijak M10 x 55 ST STL 910420
Mati¢ni klju¢ 940060

26
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

M D Medicinski pripomocek / 1 ° Samo za enega bolnika -
X In‘ za veckratno uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.
Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki
Kjer je mogoce, je treba komponente reciklirati v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi za
obravnavo odpadkov.

Nalepka na embalazi

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

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

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

27 938321PK2/2-0921


http://www.blatchford.co.uk

ChbabpxaHue

ONOYULT D WN =

9

CbabprkaHue 28
OnucaHve 1 npegHasHayeHne 29
NHpopmauma oTHOCHO 6e3onacHOCTTa 30
YcTpowncTso 31
OyHKUMA 32
MNopppbxKa 33
OrpaHuyeHus B ynotpebata 34
WNHCTpyKUMKM 32 MOHTMpPaHe 35
WNHCTpyKLMM 38 MOHTaX 36
LleHTpoBaHe Ha cTeHf, 37

10 AnHamnyHO LUeHTpoBaHe 38
11 TexHNYeCKM AaHHU 38
12 Mindopmaums 3a nopbuka 39

28 938321PK2/2-0921



1 OnucaHue v npefHasHaveHmne

HacToswwTe nHCTpyKumm 3a ynotpeba ca npefiHa3HaueH 3a Nos3BaHe camo OT jieKaps/
MpoTesncTa 1 NOTPEBUTENS, OCBEH aKO HE € MOCOYEHO APYTo.

TepMUHBT ,u30esiue” B HACTOALLMTE MHCTPYKLMM 3a yrioTpeba ce oTHacA 3a AqualimbTF.

Mons, npoyeTteTe n ce yBepeTte, Ye pa36|/|paTe BCNYKN NHCTPYKL MW 3a yn0Tpe6a n no-cneynanHo
uAnata |/|H¢opmau,m| OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U NHCTPYKUMUTE 3a NoALPBXKKaA.

MpunoxeHune
HacToAwoTo nsgenve ce n3nonssa caMo KaTo 4yacT oT npoTe3a 3a JoNeH KpaIZHI/IK.
MpenHasHayeHo e 3a UHAMBUAYasNHa ynotpeba.

M3penuneto npencrtaBfiABa KOJIEHHa NpoTe3a, npeaHa3HavyeHa 3a nOTp86VITEJ'II/I CamnyTaumAa Hag
KOJTIAHOTO.

Vi3genneto e BOLOYCTONUMBO U € NpefjHa3HaueHo 3a U3Mosi3BaHe camMo KaTo NpoTesa 3a B3eMaHe
Ha Ay,

XapaKtepuctmku
+ TeomeTpuyHO cTabusiHa KonleHHa NpoTe3a C 4-3BEHeH JIOCTOB MeXaHU3bM
+  PbuHO ynpaBnABaH mexaHn3bM 3a 3aK/touBaHe Ha konaHoTto (HOKL)
+  YCTOMYMBOCT Ha KOpO3uA

HuBo Ha mo6unHocT

HacToswoTo nsgenve e npegHasHayeHo 3a NOTPebuTenm C HUBO Ha MOBUAHOCT 1 1 2.
MoTpebutenute C HUBO Ha MOOGUITHOCT 3 1 4 MOraT [la U3MOoJ3BaT TOBa M3esie CamMo ako
orpaHnyaT akTMBHOCTTA C/ O HMBO Ha MOOWHOCT 2.

Hueo Ha mo6unHocT 1

nOTpe6I/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOTEHUMaN fa 1M3Nnoa3Ba npoTesaTa 3a NpuasuXsaHe nnm
XoAeHe no paBHM MNOBBPXHOCT NP PaBHOMEPEH PUTHM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nayneHTute
C OrpaHnYyeHa n HeorpaHn4yeHa CNocobHOCT 3a ABVXeHWe, NPpeanMHO Ha 3aKpUTO.

HuBo Ha mo6unHoct 2

MoTpebuTenaT e B CbCTOAAHME WK UMa NOTEHLMAN [a MPEOAONABA MasKN MPENATCTBUA Ha OKOJIHATA
cpeaa, Kato 6opaopw, CTbana Uian HePaBHY MOBbPXHOCTW. XapaKTePHO 3a MaLMeHTUTE C OrpaHuYeHa
CMOCOGHOCT 3a ABUKEHVIE, KOUTO Ce MPUABUKBAT Ha OTKPUTO.

HuBo Ha mobunHocT 3

ﬂorpe6v|TenﬂT € B CbCTOAHME NN Ma NOTEHUMaN fa ce npuaBuKea C pa3sindyeH puTbm Ha
KpayKaTa. XapaKTepHo 3a NayneHTn, KOUTO Cce NpuABUXBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHn4YeHnA, KOUTo Ca
CNoco6Hn [a npeojonAaBaTt NOBEYETO NPENATCTBMA B OKOJIHATa cpefia U MOXe fia maT I'IOTpe6HOCT
oT I'IpOd)ECI/IOHaﬂHa, TepaneBTUYHa UM TPEHNPOBDBYHA aKTUBHOCT, KOATO HaJlara n3nosisaBaHe Ha
npoTte3aTta U3BbH PaMKNTE Ha 0BUKHOBEHOTO npuasnxeaHe.

HuBo Ha mo6unHocr 4

|'|0Tpe6|/|TennT € B CbCTOAHME NN NUMa NOTeHUMan fa ce npuaBnKea C NpoTesaTta U3BbH PpaMKUTE Ha
6asoBuTe YMEHUA 3a NPNABNXKBAHE, KOETO € CBBbP3aHO C NOBULLEHO HAaTOBapBaHe, HanpeXXeHune nnmn
HWBO Ha eHepruA. XapakTepHO 3a M3NCKBaHMATa KbM NpoTe3nTe 3a AieLla, aKTUBHY Bb3PacTHU Un
CnopTnUcCTn.
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I'Ipom BONOKa3saHnA

N3penuneto He Tpﬂ6Ba [a ce U3non3ga 3a AeNHOCTW, KOUTO CbOTBETCTBAT Ha MO-BNCOKO

HVBO HA MOBUTHOCT OT 2.

rlOTpe6I/ITEJ'IVI C HeA4OoCTaTb4y€eH BONEBU KOHTPON Tpﬂ6Ba Oa n3nonseat n3genmeTo CaMo Cbc

3a[eCTBaH 3aKJ/IuBall MEXaHN3bM.

M3penveTo He e NoaxoAsLLo 3a NOTpebuTeny ¢ amnyTauus nog KONAHOTO.

KnnHnyHmn nonswn

Mo3BonaBa Ha I'IOTpe6I/ITEJ'Iﬂ Aa HOCK NpPOoTe3a, A0KATO C/ B3Ma Ayl Win Cce HaMmnpa BbB

BJlaXKHa cpefa.

2 VHdopmaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

To3un npepgynpeavTeneH cumson o603HavaBa BaxkHa MHpOpPMaLs OTHOCHO
6e30nacHOCTTa, Ha KOATO TpA6GBa fa ce 06bpHe BHUMaHMe.

& BcakakBu npomeHu BbB

$yHKUMOHUpaHeTo (Hanp. nydrT,
HecTabWIHOCT, He3apelcTBaHe Ha
3aK/NIOYBALLUA MEXAHU3DBM) UK
NpoMeHN B CbNPOTUBIEHNETO NO
Bpeme Ha maxoBaTa ¢a3a TpsabBa Aa
ce floKknafaBaT He3abaBHO Ha nekaps/
npore3ucra.

B3emeTe Bcuukm Heobxogmnumm
npepnasHy MepKu 3a 6esonacHoOCT 1
NoAXOXAaNTe C AB/HKNMOTO BHUMaHNe
npy MOKPU 1 XJTb3raBu NOBbPXHOCTU.
MNpenopbuBa ce NOTpe6UTenAT fa ce
CBbpXKe CbC CBOA NieKap/NpoTesucT,
aKO CbCTOAHNETO MYy Ce NPOMEHMU.

A MoTpebutenAT He TpAGBa Aa perynupa

N1 ga NpoMeHA HacTpolKaTta Ha
nsgenuero.
M3barsaiiTe n3naraHe Ha NnpeKkaseHo

BUCOKU 1/VNn NpeKaneHo HUCKN
Temneparypu.

A N3penneTto He e noaxoaALo 3a

eKCTPeMHU CnopToBe, 6AraHe nunu
CbCTe3aTesIHO KoNoesaeHe, 3SUMHI
CrnopToBe, royieMn HaKJIOHU U CTbMana.
MpeanprnemaHeTo Ha BCAKAKBU TaknBa
OeCTBUA e N3LANO Ha COGCTBEH pUCK
Ha noTpebutenure.

30

Heob6xoanmo e BUHaru ga BHUMaBare
Aa He 3aKnewuTe NpbCcTuTe CU.

MoHTupaHeTo, noAfapbKKaTa n
peMoHTVpaHeTo Ha n3genvero TpA6Ba
Jla ce N3BbPLUBA eANHCTBEHO OT lnLe C
noaxopsia Keanudukaums.

CBo60OAHOTO ABVXKEHNE Ha KONIAHOTO

B MaxoBarTa ¢a3a Bapupa 1eKo B
cJlyyaunTe, KOoraTo KosieHHaTa nporesa e
cyxa 1 KoraTto e Biia)<Ha u/unu no Hes
MIMa ApYro BelLecTBO, HanprMep canyH.

A M3penneTo e npegHasHayeHo 3a

NPOABJLKUTENTHO NoToNABaHe Nnoj BoAa
1 HAMOKpPsIHe camMo C NUTelHa BoAaa.
YBeperTe ce, Ye BCAKO N3MOM3BaHe Ha
n3penneTo BbB BOJa CbOTBETCTBA

Ha ycnoBuATa, nocoyeHu B Pasgen 6
OzpaHu4eHus 8 ynompebama.
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3 YCTpOonCTBO

OCHOBHU YacTu
+ MexaHu13bM Ha KONeHHa npoTesa
+ TopeH kopnyc
«  Crabunusatop Ha CTbMnano/nuwyan

+  KpenexHu vactn

O603HaueHne Ha efleMeHTUTe

Jloctue 3a
3afelcTBaHe

Ha MexaHu3Ma
’
3a 3aK/0YBaHe \.

Xomononumep aueTan, HepbXKAaeMa CTOMaHa
HannoH, nogcuneH cbC CTbKIEHW BakHa

HannoH, noacuneH cbc CTbKNEHN BNakHa/
nonuypeTaH

Hepbxpaaema ctomaHa/anymuHveBsa cnias

KpenexHn yacTtn

MexaHn3bm Ha
KOSIAHO

fopeH Kopnyc

CrabunusaTop Ha
/ cTbnano/nuwsaAn
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4 QyHKUMA

[MpOTe3HOTO KONIAHO € C NOANLIEHTPUYHA KOHCTPYKLMA 1 Ce CbCTOMN OT LWaPHUPHW OCK, KOUTO
CBbP3BAT LWAcK KbM OCHOBEH KOPMYC Ype3 TPy CBbp3BaLLM paMmeHa. BbB dukcnpaH oTBop B
Kopryca pbyHO ce 3afeincTa npyxuHeH wWnoT. LUndTsT MoXe fa ce nocTaBm Taka, Ye Aa 3axBaHe
LAaCUTO 1 Aa 3aKNio4Yn KONAHOTO B MbJIHA eKCTEeH3UA. Kbm ONCTanHnA Kpal7l Ha KOJieHHaTa npoTe3a
c 60nTOBe € CBbP3aH KOpMyc, KbM KOMTO CbC CKOOa e 3aKperneH KOMMOHEHT 3a CTbNano/nuLss.
MWwAnbT MoXe Ja 6ble CKbCeH crnopep HyXauTe Ha noTpebutens. MNetaTa Ha CTbNANoOTo e €
rpandep.

ﬂ,EVICTBMe Ha MéXaHn3Ma 3a 3aKJ/ilouBaHe Ha KONAHOTO

Ako e HeOﬁXOﬂI/IMO nporte3aTta Aga 6'bﬂe B 3aKJ1l0YEH peXxunm, npoBepeTte
[anun nocTyeTo 3a 3afeiCTBaHe Ha 3aK/1loUBaHeTo e npemecreHo If.'l,OKpaI‘/'l
BbB BKJIl0OYE€Ha nNo3nuuaA, npean Aa ce ABNXKNTE WIN Aa Cce KbhneTe.

3aKNYBALMNAT MEXAHU3bM Ce ynpaBJiABa Pb4HO. 3a fa 3aknounTe KoNsHOTO, 0ocBoboaeTe
JIOCTYETO Ha MeXaHK3Ma 3a 3aKJ1loYBaHe OT OTKJII0YEHa No3nuynAa (nony), n3nbHeTe N3uANo
KONAHOTO U npemecTeTe NOCTYETO A0 3aK/1lo4eHa no3numna (Hal7|-rope), KaTo ce yBepuTe,
ye e 3a[1eNCTBaHO ,D,OKpaVI, KaKTO € NoKa3aHo.

OTK/IO4YEHO KONAHO 3aKo4YeHOo KONAHO
JlocTye Ha MexaHM3Ma 3a 3aKJluBaHe B JlocTue Ha MexaHM3Ma 3a 3aKJloUBaHe BbB
[oNHa no3nyus BKJItOYEHA NO3ULUMA (Hal-rope).

lNoka3aHo e KonNAHO B PEXNM Ha CBO60,E|,HO [NoKa3aHo e KONAHO CbC 3afeNCTBaHO
OBUXeHune. 3aK/o4BaHe.

3aKmquau4|/|$rr MeXaHN3bM HAMa fa ce
BKJTIOUM NPW Nb/IHA €KCTeH3MA Ha KOJIAHOTO.
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5 Tlogapbxka

MNposepnaBaliTe pefoOBHO N3AENNETO BU3YasTHO.

[JoknaaBaiTe BCAKaKBM NPOMEHMN BbB GpYHKLIMOHMPAHETO Ha U3AeNMeTO Ha JfleKapsa/npoTe3ncTa,
KaTo HanprMep HeobMYaHW LWYMOBe, 3aTPYAHEHO [ABVKEHME, OrpaHUYeHa/MpeKoMepHa
poTauusa, 3HaUUTENHO N3HOCBAHE UM MPeKoMepHa NPOMAHa Ha LiBeTa Nopaan NPOAbIKUTENTHO
n3naraHe Ha ynTpaBMoIETOBM TbUN.

MHd)OpMI/IpaIﬁTe ﬂeKapﬂ/I'IpOTe_?MCTa 3a BCAKaKBM NMPOMEHU B TENECHOTO Terno /NN HUBOTO Ha
MOOUIHOCT.

MouncrBaHe

I3non3BanTe HaBnaXxHeHa Kbpna 1 MeK CanyH 3a NOYnCTBaHe Ha BbHLWHUTE MOBBbPXHOCTU.

He n3nonseante arpecmMBHM NoYnNCTBaLy nNpenapaTtn, noncymaBaﬁTe ypes 336'prBaHe C Kbpna.
OcmaHanume UHCMpyYKYuu 8 mo3u pasoes ca npedHAd3HAa4yeHU camo 3d Jiekaps/npomesucma.

MopapbKKaTa TPSA6BA a Ce M3BbPLLUBA CAMO OT KOMMETEHTEH NePCOHaN (MEAULIMHCKO NnLe Nn
TEXHMK C MoaxogALla KBanmoukaumsa).

Hain-manko BefHBbX roguiLiHO Tpﬂ6Ba Aa Ce U3BbPLUBa CiegHaTa PyTUHHA NOAAPDBKKa:

. I'IpOBepeTe HaAeXAHOCTTa Ha CBbpP3BaHe Ha NPOKC/MaliHaTa ravika sa 3aKpenBaHe n
ancTanHua 6ont 3a LeHTpOBaHe.

. I'IpOBepeTe fann pa60TaTa Ha MéXaHWM3Ma 3a 3aKJIloYBaHe Ha KOJIeHHaTa NpoTe3a n
c3060,ana Ha ABMXeHne B MaxoBa ¢a3a Ca 3aOBOJINTEJTHWN.

- [poBepeTe BM3yanHo 3a N3HOCBaHe. Bb3MOXHO e cef] n3BecTeH nepuoa Ha ynotpeba fa
ce nonyyart gedekTi No NoBbPXHOCTTa. ToBa obaye He BAnse Ha GYHKLMOHMPAHETO UNn
3[paBMHATa Ha U3denneTo.

Ha notpebutens ce npenopbysa CIeqHOTO:

+  Bcakakeu NnpomeH BbB GYHKLMOHMPAHETO Ha 13aenneTo Tpabea fa ce AOKIaABaT Ha
nekaps/npotesuncra.

MpomMeHUTe BbB GpYHKLNOHMPAHETO Ha U3AENIMETO MOXKeE Aa BK/IOYBAT:
+  MosiBa Ha NydT B ABMPKELLUTE CE YacTy;
+  3aK/0YBALLUMAT MEXAHM3bM He Ce 3a[e1CTBa.
«  HecTabunHocT;

MpoBepeTe CbCTOAHMETO Ha aMOPTICbOPA Ha KOJIeHHaTa NPOTe3a U ro CMEHETE, ako e
Heobxoanmo.

YBepeTe ce, ue NOTPebuTenaT e Nnpoyen 1 pasdpan usanata nHdopmauus, cBbp3aHa ¢
6e30MacHOCTTa 1 NOALPBKKATA, 3a KOATO MOTPEOUTENAT OTroBaps.

VHdopmupaiite noTpebutens, ye e NpenopbUnTENHa PeAOBHA BrdyaHa NpoBepKa Ha
U3LeNNeTOo, KaKTo 1 Ye BCAKAKBM NPU3HALM Ha M3HOCBAHE, KOUTO MOXe Aa MOBAUAAT

Ha GYHKLMOHMPAHETO (Hanp. 3HaYNTENTHO M3HOCBAHe UKV NPOMSAHA Ha LBeTa nopagu
NPOABIKUTENHO 13N1araHe Ha YNTPABMONETOBU TbYK), U/UNW NPOMEHN B €KCMI0ATaLVOHHNTE
KauecTBa, TpA6Ba a 6bAaT AOKNafBaHN Ha fleKapsa/npoTe3uncTa.

NHbopmumpaliTe nekapa/npoTe3ncTa 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TEIECHOTO TEro U/Wnv HABOTO Ha
MOGUHOCT.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnioaTtayums

FapaHLMOHHUAT CPOK NOKPVBa eKCMN0aTaLoHHNA CPOK Ha NpogyKTa. Heobxogumo e
M3BbpLlIBaHe Ha HAMBKAYaTHA OLeHKa Ha p1CKa Bb3 OCHOBA Ha MOOUWNHOCTTa U yn0Tpe6aTa.
MNMoBpuraHe Ha TexecTn

OrpaHquevaTa 3aBUCAT OT TerJ1oTo Ha I'IOTpe6I/ITeJ1ﬂ 11 HErOBOTO HMBO Ha MObBUHOCT. HoceHeTo
Ha TeXeCTu OT NoTpebutens TpsAbBa Aa 6bAe cnopel NHAMBUAYaNHATa OLEHKa Ha puUcKa.
OkKonHa cpepa

HacToAwoTo nsgenvie e BOROYCTONUMBO A0 MaKCUManHa gbnboymHa ot 1 meTbp.

3apa npenoTepatuTe nospena nnm N3HOCBaHe, n3nnakBanTe nsgenneTo ,qo6pe C nuTeHa Boja
caen yn0Tpe6a B HAKOA OT CfiegHUTE cpean:

« abpasvBHa cpefia, KaTo HanNprMep Cpeaa, CbAbpXKalla NAChK Un 4pebHu YacTuuy;
+  COJlieHa Unu XIopripaHa Boaa.

Ha n3penveto TpabBa aa 6bae HaHECEHO NOKpUTHE

v &2y

3a NpefoTBpaTsABaHE Ha MPOHMKBaHe Ha BoJa XXX
(BX. MHCMpyKyuu 3a MOHMupaxe). AKO B Hero Bnese
BOZa, OObpHeTe ro 1 oCTaBeTe BofaTa fia ce otueau, MNoaxoaauwo 3a notonABaHe Nof BoAa

cnepn KOeTo ro octaBeTe Aa N3CbXHe.

M3penveTto moxe Aa ce M3non3ea camo npuv TemnepaTypa mexgy -15 °Cun 50°C.
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7 VHCTpyKUMM 38 MOHTHPaHE

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHa3Ha'-leHu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npome3ucm.

M3non3eanTte nogxoaAwm IMYHN NpefnasHn CpeacTBa 3a ocurypsABaHe Ha
34paBOC/IOBHM 1 6e30MacHN YCI0BUA Ha TPYA Npes LANOTO Bpeme, BKITIOUNTENHO

eKCTpaKTopu.

A Heobxoaumo e BMHary a BHMaBaTe a He 3aK/eluTe npbCcTuTe Cu.

M3roTseTe npnemHarta runsa, kato usnosnssare
noaxoaAwmaA WabnoH C eanHnYeH 60T Ha
Blatchford. U3pexeTe oTBOP C AMameTbp

27 MM B UCTalHMA Kpall Ha NnpremHaTa runsa.
MocTtaBeTe NnacTMHaTa 3a NpMemMHarta runsa

B HeA. MoHTVpaliTe npefocTaBeHnTe YacTu

3a UeHTpoBaHe. MmHumanHata aebenuHa Ha
npuemHara runsa e 6 Mm.

HaHecerte Loctite 243 n 3aTerHete
NPOKCMManHusA 60T 3a LLEHTPOBaHe CbC Cuna
Ha 3aTAraHe ot 35 Nm. /i3non3BaiiTe raeueH

Kntoy (940060), 3a Aa NpeAoTBpaTUTE BbPTEHE Ha
nnacTvHaTta Ha mpuemHaTa runsa.

HaneceTe Loctite 243 Bbpxy pe3baTa Ha

60nTa. MOHTVpanTe ANCTaNHNA FOPeH Kopnyc,
KaTo 13Mos3BaTe raikarta 1 Wwarbarta Kakto e
NMoKasaHo Ha urypara, 1 3aTerHeTe CbC CufIa Ha
3aTtaraHe ot 35Nm cnep LeHTpoBaHe.

B HAKOM Cnyyan e no-necHo
NUWANBLT Aa 6bae NocTaBeH npean
MOHTa>Ka Ha FOpHMA KOpnyc.

MpoBepeTe 3a NpaBunHaTa No3nuys

Ha NULWANA — BUXKTE AvarpamaTta B
Pazpen LleHmpogaHe Ha cmeHO.
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8 VHCTpyKUMK 38 MOHTaX

UHcmpykyuume 8 mo3su pasoesn ca npedHA3HAYeHU camo 3a MeOUYUHCKO Jluye/npomesucm.

lMocTaBeTe NuLANa B KOPMyca, KaTo ce yBepuTe,
Ye e BNA3DBA JOKpalt. i3mepeTe gb/KnHaTa, 3a
[la onpefenuTe KakBa YyacT oT nuLysAna Tpabea fa
6bae oTpsA3aHa.

45 MM |H

T/

Onpegenete oKoHYaTeNIHATA AbIKUHA, O KOATO
TpsA6Ba fa 6be OTpA3aHO N3aeNneTo.

—

\

) 3

M3BageTe nuwana ot Kopnyca, n3pexete oo
HeobxofvMaTa AbJIXKMHa 1 MOHTMpaiTe OTHOBO,
cnep KOeTo npoeepeTe pasmepuTe.

3aTerHete [PaBHOMEPHO 3aTArawjnutTe BUHTOBE CbC
cuna Ha 3ataraHe ot 5Nm, kaTto ro HanpasuTte
Hali-Masnko [Ba MbTW 3a BCEKU BUHT. [MokasaH

€ npumepeH pea Ha 3atAraHe 3a paBHOMeEpPHO
pa3npefensaHe Ha HaTtoBapBaHETO.

MpoBepeTe
ObJKMHATA U
LileHTPOBaHeTo.
OuHanusnpanTte
HacTponKuTe 3a
BWHTa Mo Bpeme
Ha AMHAMUYHOTO
LileHTpOBaHe.
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9 LleHTpoBaHe Ha CcTeHA

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHaaHa'-leHu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npome3ucm.

TpoxaHTep

JINHNA Ha

KOHCTPYKLUUNATA
lNpemnHaBa npes

60/1Ta 33 NPOKCMMAITHO
3aKperBaHe

0-12mm
npeg
ropHata
LWapHMpPHa oc

lopHa
LWapHUpHa oc ;
MbAHO BAM3aHe | ‘ \f \
45 mm L —
L: k@m % X

0| T

| | npnén. |
H 2/ ' 1/ H
R F
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10 InHaMnyHO LieHTpOBaHe

V|3B'prJ€Te HaCTpOVI KUTE TaKa, KaKTO € NMoKa3aHo B LleHmpoeaHe Ha cmeHO. AKo 3a I'IOTpe6VITeJ'IF|
e Heobxoanmo perynnpaHe Ha AbXKnHaTa, U3SMeCTBaHETO, BbPTEHETO N br/1OBU HaCTpOI;IKVI,

Te morart ga 6baat N3BbPLUEHN Ype3 pa3xna6BaHe, perynnpaHe n NOBTOPHO 3aTAraHe Ha
ANCTaNHUTE N NPOKCUMAJTHUTE KPeNeXHU efieMeHTN 3a LUEHTPOBAHeE.

Cnep, M3BbpPLUBaHE Ha BCAKa HaCTpOVIKa npoeepeTe fanv NMHUATa Ha HaTOBapBaHe He Nnonaja
3a[ ropHata wapHMpHa oc.

11 TexHnYeCKkn JaHHU

TemnepatypeH grnana3oH
Ha eKcnnoatauma 1 CbXxpaHeHune:

oT-15°Cpo 50°C

O6uio Terno Ha enemeHTa (pasmep 24): 2Kr
HuBO Ha MOGUNHOCT: 1-2
MakcumanHo Terno Ha noTpebuTtens: 100Kkr

MpoKcrMmanHo 3akpeneaHe 3a
LieHTpOBaHe:

EpHo6onToBo LeHTpoBaHe Blatchford

BucounHa Ha KoHCTpyKumATa: 400-585mm
(BvxTe gnarpamata no-gony)
MoHTa)KHa Ab/KMHA
22 Mm l K\ J l]s MM
A T ” A
135 Mm 9
l l 207 mm
30 Mm (E
Makc. 585 mm E
MUH. 400 Mm T
Makc. 450 Mm
MWH. 265 Mm
\ l
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12 VIHpopMaLms 3a NopbUka

lMpumepHa nopbuka
| AQ | TF | 25 | L | Mpepnnara ce B pa3mepwu ot 22 fo 27:
begpeHo  Pa3mep CTpaHa AQTF22L-AQTF27R

(L - nsBa/R - gAcHa)

Hanp. AQTF25L, AQTF26R

Pe3epBHM yactn

Yacr Kart. N2
KomnnekT 3a npokcnmasnHo LeHTpoBaHe 3a Aqualimb TF | 169205

AMOPTUCHOP Ha KONAHO 622310
MNpokcmaneH BUHT M10 x 55 ST STL 910420
Kniou 940060
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OTroBopHoOCT

Mpor3BoAUTENAT NPenopbUBa U3LENETO Aa Ce U3MON3Ba CaMO NPV NOCOUEHNTE YCIOBUA 1
no npefHasHaveHve. M3genvieTto Tps6Ba 4a ce NOALbPKA B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLMMUTE 33
ynotpeba, NpeaocTaBeHn ¢ Hero. Mpor3BOAUTENAT HE HOCU OTFTOBOPHOCT 33 HEBIAroNPUATHN
CbOUTMA, MPUUMHEHN OT KOMOVHALMN OT eNIeMEHTH, KOUTO He ca OJo6peHN OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBme CE

To3n NpofyKT OTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguunHckmTe
nsgenus. To3m npogyKT e KnacnduumpaH Kato NpoAyKT oT Knac | cnopep npasunara 3a
Knacudukaums, onvcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunaTta 3a CboTBeTCTBYE
e JOCTbIMHa Ha criefHNA HTepHeT aapec: www.blatchford.co.uk

(.3 MpeaHa3HayYeHo 3a MHOrOKpaTHa
M D MeauumHcko nsaenve ]_I'n|) PeA P

yn0Tpe6a OT €AVH NauneHT

CbBMmecTUMOCT

KombuHupaHeTo ¢ npogykTu Ha Blatchford e ogobpeHo Bb3 0cHOBa Ha U3NUTBaHUA B
CbOTBETCTBME C NPUNoXnmnte ctaHgaptv n PernameHt (EC) 2017/745 3a meguumnHCKmTe
N3[enus, BKIOYMTENHO N3MUTBaHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pa3mepuTe 1
npocnegasaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTA B peasiHy yCNoBuA.

Kom6urHupaHeTo ¢ fpyru npoayKTn ¢ MapknpoBka CE TpabBa fa ce n3BbpLuBa C Orfief Ha
[OKYMeHTUpaHaTa NHAMBKAYaIHA OLeHKa Ha PUCKa, N3BbPLUEHa OT CleunanmncT.
lapaHuus

lapaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

|-|0Tp66I/ITEJ'IF|T TpH6Ba [a € HAaACHO, Ye npoMeHn nnn MOp,I/Id)I/IKaLI,VII/I, KOWUTO He Ca N3PUYHO
ono6peH|/|, 6uxa mornu [a aosenat Ao aHynnpaHe Ha rapaHuuATa, IMueH3nTe 3a pa60Ta n
N3KJTIIOYEeHNATAa.

BukTe yebcariTa Ha Blatchford 3a akTyanHaTa nbfiHa geknapauus 3a rapaHuus.
HdoknagBaHe Ha CEPVO3HN MHLINAEHTN

B mManko BepOATHUSA Cllyyall Ha CeprO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALOTO n3aenue,
WHUMLEHTBT TPAOBA fa ce AOKafBa Ha NPOM3BOANTENA U HA KOMMETEHTHUSA HaLVIOHANEH OpraH.

EkonornyHm acnektun

KoraTo e Bb3MOXHO, eneMeHTHTe My TPAGBa Aa Ce PeLnKINpPaT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopen6bu 3a ynpaeneHue Ha oTnagbumTe.

3anasBaHe Ha eTMKeTa Ha ornakoBKaTta

MpenopbuBa ce MeANLMHCKOTO NMLEe/NPOTE3NCTHT Aa 3amnasn eTKeTa Ha OMakKoBKaTa KaTo
[JOKYMEHT 3a IOCTaBeHOTO n3aenve.

MNoTBbpKAEHMNE 3a TbProBCKa MapKa
Blatchford e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpasneHue Ha npou3BoanTensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6ejuHeHO KpancTeo.
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1 Opis i predvidena namjena

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

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na proizvod AqualimbTF.

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

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Namijenjen je za jednog korisnika.

Ovaj je proizvod protetic¢ko koljeno namijenjeno korisnicima natkoljene proteze.

Proizvod je vodootporan i namijenjen uporabi iskljucivo kao ekstremitet za tusiranje.

Znacajke
«  Geometrijski stabilno ¢etveroosovinsko koljeno
« Ruc¢no upravljana blokada koljena (HOKL)
»  Otpornost na koroziju

Stupanj aktivnosti

Ovo je proizvod za korisnike stupnjeva aktivnosti 1i 2. Korisnici stupnjeva aktivnosti 3 i 4 smiju
upotrebljavati ovaj proizvod samo ako ogranice aktivnosti na stupanj aktivnosti 2.

Stupanj aktivnosti 1

MozZe upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ograni¢ene i neograni¢ene sposobnosti
hoda 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

MozZe 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¢cno za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.
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Kontraindikacije
+ Proizvod se ne smije upotrebljavati za bilo koje aktivnosti iznad stupnja aktivnosti 2.
« Korisnici s nedostatnom voljnom kontrolom smiju upotrebljavati samo blokiran proizvod.

« Nije namijenjen korisnicima potkoljene proteze.

Klinicke prednosti
+ Omogucava korisniku no3enje proteze za vrijeme tusiranja i u mokrim okruzenjima.

2 Informacije o sigurnosti

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

& Sve promjene funkcionalnosti (npr. U svakom trenutku vodite ra¢una o

»zracnost”, nestabilnost, neaktiviranje
blokade) ili promjene otpora njihanja
moraju se odmabh prijaviti pruzatelju
usluge.

A Potrebno je poduzeti sve potrebne

mjere sigurnosti i obratiti duznu
pozornost na mokre i skliske povrsine.
Korisnika treba uputiti da o svakoj
promjeni svog stanja obavijesti
zdravstvenog djelatnika.

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.

Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vrucinama i/ili hladnodi.

A Proizvod nije primjeren za ekstremne

sportove, natjecanja u tréanju

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

43

riziku od prignjecenja prstiju
Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni zdravstveni djelatnik.

A Sloboda njihanja koljena neznatno ce

se razlikovati ovisno o tome je li koljeno
suho ili mokro i/ili onecis¢eno npr.
sapunom.

Proizvod je namijenjen produljenom
potapanju i prikladan samo za
uranjanje u slatku vodu. Osigurajte da
je uporaba proizvoda u vodi u skladu

s uvjetima navedenim u odjeljku 6
Ogranicenja uporabe.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

+ Mehanizam koljena Acetal homopolimer, nehrdajuci celik
« Gornje kuciste Staklenim vlaknima ojac¢an najlon

+ Klin stopala/cijev Staklenim vlaknima ojac¢an najlon/PU
+  Priklju¢ni dijelovi Nehrdajudi ¢elik, aluminijska slitina

Prikaz komponenti

Mehanizam
koljena

JR—

Pokretac

blokade \, OD

Gornje kuciste

/ Klin stopala/cijev
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4 Funkcija

Koljeno je policentri¢nog dizajna i ukljucuje tri spojne poluge sa svornjacima koji povezuju
postolje s osnovnim tijelom. Ru¢no upravljan opruzni zatik djeluje unutar utora sa zasunom

u tijelu. Zatik je moguce locirati kako bi se aktivirao u postolju i zaklju¢ao koljeno u punoj
ekstenziji. Kuciste je vijcima pri¢vrdceno na distalni dio koljena u koji je stezaljkom pri¢vrs¢ena
komponenta stopalo/cijev. Cijev je moguce skratiti prema potrebama korisnika. Podnozje stopala
ima gaziste protukliznog uzorka.

Rad blokade koljena

Ako je potreban nacin blokade osigurajte da je pokretac blokade
potpuno aktiviran prije hodanja ili tusiranja.

Blokadom se ru¢no upravlja. Za blokiranje koljena otpustite pokretac iz donjeg polozaja,
potpuno ispruzite koljeno i podignite pokretac prema gore na vrh i osigurajte da je potpuno
aktiviran kako je prikazano.

Deblokirano koljeno Blokirano koljeno
Pokretac u donjem polozaju Pokretac potpuno aktiviran na vrhu

‘I

Prikaz koljena u slobodnom nacinu. Prikaz koljena s aktiviranom blokadom.

Blokada se nece aktivirati u punoj ekstenziji
koljena.
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5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobic¢ne zvukove, povecanu ukocenost, ograni¢enu/pretjeranu rotaciju,
znacajnu dotrajalost ili pretjeranu izblijedjelost zbog dugotrajne izloZzenosti UV zracenju.

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

Ciséenje

Vanjske povrsine cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Ne upotrebljavajte agresivna
sredstva za ¢isc¢enje, osusite brisanjem.

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:
+ Provijerite sigurnost matice proksimalnog prikljucka i vijka za poravnanje distalnog dijela.
« Provjerite jesu li rad blokade koljena i sloboda njihanja zadovoljavajuci.

« Vizualno provjerite dotrajalost. Nakon odredenog razdoblja uporabe moze do¢i do
povrsinskih ostecenja koja ne utjecu na funkciju ili ¢vrstocu proizvoda.

Korisnika treba uputiti da:
- Sve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavi zdravstvenom djelatniku.
Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:
« ,Zracnost” u pokretnim dijelovima
+ Neaktiviranje blokade
+ Nestabilnost
Provjerite stanje odbojnika koljena i zamijenite ako je potrebno.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na korisnickoj
razini.
Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod i da znakove dotrajalosti

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

Korisniku preporucite da obavijesti zdravstvenog djelatnika/pruZatelja usluge o svim
promjenama tjelesne teZine i/ili stupnja aktivnosti.
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6 Ogranicenja uporabe
Predviden rok trajanja
Vijek trajanja proizvoda pokriven je jamstvenim razdobljem — 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
Ovaj je proizvod vodootporan do maksimalno 1 m dubine.
Kako biste sprijecili habanje ili oSte¢enja, temeljito isperite ovaj proizvod slatkom vodom nakon
uporabe u sljede¢im okruzenjima:
+ abrazivna okruzenja, npr. s pijeskom ili srhom,
+ slana ili klorirana voda.

Proizvod morate odgovarajuce zavr$no obraditi

radi sprjecavanja prodora vode (pogledajte Upute QJ r J
za sklapanje). Ako u njega prodre voda, izokrenite s
proizvod kako bi se voda ocijedila, a zatim ga ostavite
da se osusi.

I
3

v

Prikladno za potapanje

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

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

A

ukljucujudi pribor za vadenje.

Upotrebljavajte odgovarajucu zdravstvenu i zastitnu opremu u svakom trenutku

A U svakom trenutku vodite rac¢una o riziku od prignjecenja prstiju.

Izradite leziste pomocu odgovarajuceg
jednovij¢anog oblikovaca Blatchford. Izbusite
otvor promjera 27 mm u distalnom kraju leZista.
Umetnite plocicu lezista u leZiSte. Sklopite
isporucene dijelove za poravnavanje. Minimalna
debljina lezista 6 mm.

35Nm

Nanesite ljepilo 243 i zategnite proksimalni
vijak za poravnavanje na okretni moment

od 35 Nm. Upotrijebite klinasti klju¢ (940060)
za sprjecavanje zakretanja plocice lezista.

Nanesite ljepilo Loctite 243 na navoje vijaka.
Sklopite gornje distalno kuciste pomocu matice i
podloske kako je prikazano i zategnite na okretni
moment od 35 Nm nakon poravnavanja.

Mozda ce biti lakSe namjestiti cijev
prije sklapanja gornjeg kudista.
Osigurajte potpun dosjed cijevi,
pogledajte crtez u odjeljku Pocetno
poravnanje.

48
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8 Upute za postavljanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

[7]
45mm || M@I
T/

Odredite kona¢nu potrebnu duljinu rezanja.

X
—

N
\\

) 3

L

Postavite cijev u kuciste osiguravajuci potpun
dosjed. Izmjerite duljinu kako biste odredili
koliko je potrebno skratiti cijev.

Izvadite cijev iz kucista, odrezite na duljinu,
ponovno sklopite i provjerite mjere.

Provjerite duljinu i
poravnanje. Dovrsite
postavke vijaka
prilikom dinami¢kog
poravnanja.

Ravnomjerno zategnite vijke stezaljke,
primjenjujuci okretni moment od 5 Nm
najmanje dvaput na svaki od vijaka. Prikazan
primjer rasporeda zatezanja radi ravnomjernog
opterecenja.
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9 Pocetno poravnanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Misi¢ obrtac
Tezisnica

Prolazi kroz proksimalni
Pricvrsni svornjak

0-12mm
ispred
gornjeg
svornjaka

Gornji
svornjak

Potpun dosjed i ‘

45 mm L —

‘e "? X

1| i
)

! | pribliino|

' 2/ ' 1/ '
R F
50
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10 Dinamicko poravnanje

Postavite kako je prikazano u odjeljku Pocetno poravnanje ako je korisniku potrebno prilagoditi
duljinu, prilagodbe pokreta, rotacije i nagiba moguce je obaviti otpustanjem, prilagodavanjem i
ponovnim zatezanjem fiksirnih komponenti za poravnanje distalnih i proksimalnih dijelova.

Osigurajte da se nakon bilo koje prilagodbe osovina optere¢enja ne nalazi iza gornjeg svornjaka.

11 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon skladistenja:

Ukupna tezina komponente (velicina 24):

Stupanj aktivnosti:
Maksimalna tjelesna tezina korisnika:

Priklju¢ak za poravnanje
proksimalnog dijela:

Visina izvedbe:
(Pogledajte crtez ispod)

-15°Cdo 50°C

2kg

1-2

100kg

Jednovij¢ano poravnanje Blatchford

400-585mm

Duljina prilagodavanja

J o

207 mm

Maks. 450 mm
Min. 265 mm

30mm
Maks. 585 mm
Min. 400 mm

(

51
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12 Informacije za narucivanje

Primjer narudzbe
| AQ | TF | 25 | L | Dostupno od veli¢ine 22 do veli¢ine 27:

Natkoljenica  Veli¢ina Strana AQTF22L-AQTF27R
(L -lijeva/R - desna)

npr. AQTF25L, AQTF26R

Zamijenski dijelovi

Dio Dio br.
’I:?:I:\aplnils;c;?ré)oravnanje proksimalnog dijela 169205
Odbojnik koljena 622310
Vijak proksimalnog dijela M10 x 55 ST STL 910420
Klinasti klju¢ 940060
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

Medicinski proizvod (.= Jedan korisnik - visestruka uporaba
N

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

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

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

Ekoloski aspekti

Gdje je izvedivo, komponente je potrebno reciklirati u skladu s lokalnim propisima o zbrinjavanju
otpada.

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

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

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

Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.
V névode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na AqualimbTF.

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

Pouzitie

Pomécka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Je urcend jednému pouzivatelovi.

Pomocka je protetické koleno ur¢ené pre pouzivatelov s koncatinou amputovanou nad kolenom.
Pomocka je vodeodolnd a ma sa pouzivat lenako koncatina do sprchy.

Vlastnosti
«  Geometricky stabilné 4-tycové koleno
+ Rukou ovladané uzamknutie kolena (HOKL)
+ Nehrdzavie

Uroven aktivity
Pomaécka je ur¢ena pouzivatelom s Urovnou aktivity 1 a 2. Pomocku mézu pouzivat pouzivatelia s
urovnou aktivity 3 a 4, len ak ju obmedzia na Uroven 2.

Uroven aktivity 1

Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca v domécnosti 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 velku mieru dopadu, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych
alebo atlétov.
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Kontraindikacie

- Pomocka by sa nemala pouzivat na aktivity nad troviou 2.

+ Pouzivatelia s nedostatocny cielenym ovladanim by mali pomocku pouzivat len uzamknutu.

+ Nevhodna pre transtibialnych pouzivatelov.

Klinické vyhody

- Umoznuje pouzivatelovi nosit protézu v sprche a vihkom prostredi.

2 Informacie o bezpelnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na délezité bezpecnostné informdcie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vietky zmeny vo vlastnostiach (napr.
volnost, nestabilita, nefungujuca
zamka) alebo v odpore pri Svihu je
potrebné ihned' nahlasit servisnému
pracovnikovi.

Podniknite vsetky bezpecnostné
opatrenia a na vlhkom a klzkom
povrchu si davajte pozor.

Pouzivatela treba upozornit, aby sa
v pripade zmeny zdravotného stavu
obratil na odbornika.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

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

56

A Upozoriiujeme na riziko zachytenia

prstov

Skladanie, udrzbu a opravu
pomocky sme vykonavat len vhodne
kvalifikovany odbornik.

A Volnost svihu kolena sa bude mierne

liSit napr. pri suchom a mokrom kolene
a/alebo pri kolene kontaminovanom
mydlom.

A Pomadcka je uréena na dlhodobé

ponaranie a je vhodna len na ponaranie
v sladkej vode. Dbajte na to, aby bolo
pouzitie pomdcky vo vode v sulade

s podmienkami uvedenymi v casti 6
Obmedzenie pouZivania.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
+ Kolenny mechanizmus
« Vrchny kryt
+ Priehlavkovy diel chodidla/pistala
+ Pripdjacie diely

Identifikacia dielu

.............

Ovladac

uzamknutia \: OD

Acetalovy homopolymér, nehrdzavejuca ocel
Nylon posilneny sklenymi vlaknami

Nylon posilneny sklenymi vldknami/PU
Nehrdzavejlca ocel/hlinikova zliatina

Kolenny
mechanizmus

Vrchny kryt

Priehlavkovy diel
" chodidia/pittala
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4 Funkcia

Koleno mé polycentrické prevedenie a tvoria ho ¢apy pripéjajuce rdm k hlavnej ¢asti pomocou
troch spojovacich ramien. Rukou ovladany kolik s pruzinou funguje v zdpadkovej strbine tela.
Do ramu sa dé zasunut kolik a zafixovat Uplne vystreté koleno. Kryt je skrutkami pripevneny k
distalnej ¢asti kolena, do ktorej sa upina komponent chodidla/pistaly. PiStala sa da skratit tak,
aby vyhovovala pouzivatelovi. Na podrazke chodidla je protiSmykovy vzor so zarezmi.

Fungovanie zamky kolena

Ak potrebujete zamykaci rezim, skontrolujte, ¢i je pred chédzou alebo
sprchou riadne zapojeny ovladac zamky.

Zamka sa ovlada rukou. Ak chcete zamknut koleno, uvolhite ovlddac¢ zo spodnej polohy,
Uplne vystrite koleno a posunte ovlada¢ do hornej polohy, pricom dbajte na to, aby bol
riadne zapojeny ako na obrazku.

Odomknuté koleno Zamknuté koleno
Ovladac v spodnej polohe Ovladac zapojeny v hornej polohe

“In

Koleno je zobrazené vo volnom reZime. Zobrazené koleno sa zamkne na mieste.

Pri iplnom vystreti kolena zdmka
nezapadne.
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5 Udrzba
Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.

V3etky zmeny vo vlastnostiach pomécky nahléste technikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, zvysenu tuhost alebo obmedzenid/nadmernu rotéciu, zna¢né opotrebovanie
alebo nadmerné blednutie v dosledku dlhému vystavovaniu UV Ziareniu.

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

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlh¢enou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom.
Nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky, utrite dosucha.

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 bezpecnost proximélneho pripojenia a distdlnej zarovnavacej skrutky.
« Skontrolujte, ¢i funguje zdmka kolena a koleno volne 3viha.

« Zrakom skontrolujte moznu pritomnost znamok opotrebovania. Po ur¢itom obdobi sa
moze objavit poskodenie povrchu; nema vplyv na funkénost ani silu pomaocky.
O ¢om by mal pouzivatel vediet:
+ Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomocky treba nahlasit odbornikovi.
Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:
« Volnost v pohyblivych dieloch
« Zamka nefunguje
+ Nestabilnost
Skontrolujte stav kolenného timica a v pripade potreby ho vymerite.
Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vsetkym informacidm o bezpecnosti a udrzbe na
Urovni pouzivatela.
Informujte pouzivatela, Ze sa odporuca pravidelna kontrola pomécky zrakom a znaky
opotrebovania, ktoré by mohli mat vplyv na jej funkénost (napr. vyznamné opotrebovanie alebo

zmena farby po nadmernom vystavovani UV Ziareniu) a/alebo zmeny vo vlastnostiach treba
hlasit servisnému pracovnikovi.

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

59 938321PK2/2-0921



6 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana zivotnost

Na Zivotnost produktu sa vztahuje zaru¢né obdobie — na zdklade 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

Pomécka je vodotesna do maximalnej hibky 1 meter.

V rdmci predchadzania poskodeniu alebo opotrebovaniu pomocku dokladne oplachnite sladkou
vodou po pouziti v nasledujucich prostrediach:

+ abrazivne prostredie, napriklad prostredie s obsahom piesku alebo kamienkov;
- sland alebo chlérovana voda.

Zlozte pomdcku, aby ste predisli vniknutiu vody Q [". A 1m
= | =V

(pozri Ndvod na montdz). Ak sa do nej dostane voda, e
otocte ju a vylejte. Pomécku nechajte vyschnut.

Pouzivajte vyhradne pri teplotéch od -15 °C do 50 °C. Mozno ponarat
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7 Navod na montaz

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

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

A Déavajte pozor na riziko zachytenia prstov.

Pomocou vhodnej jednoskrutkovej formy
Blatchford vyrobte 16zko. Na distalnom konci l6Zka
vyvftajte otvor s priemerom 27 mm. Do l6zka
vloZte odliatok I16Zka. ZloZte priloZzené zarovnavacie
diely. Minimalna hrubka 16zka je 6 mm.

35Nm

Naneste Loctite 243 a proximalnu zarovnavaciu
skrutku dotiahnite na utahovaci moment

35 Nm. Rotacii odliatku |6zka zabranite
kolikovym klticom (940060).

Na zavity skrutiek naneste Loctite 243. Zlozte
distalny vrchny kryt pomocou matky a podlozky
ako vidno na obrazku a po zarovnaniich
dotiahnite na utahovaci moment 35 Nm.

Osadit pistalu moze byt
jednoduchsie pred zlozenim
vrchného krytu.

Dbajte na riadne nasadenie pistaly,
pozri ndkres v ¢asti Zarovnanie
osadenia.

61
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8 Navod na osadenie

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

X

Ku krytu osadte pistalu a dbajte na riadne
nasadenie. Zmerajte dizku, aby ste zistili,
kolko treba z pistaly odrezat.

T/

Stanovte pozadovanu zavere¢nu dizku.

——

\

) 3

L

Vyberte pistalu z krytu, zrezte ju na pozadovanu
dlzku, znovu ju zlozZte a skontrolujte rozmery.

Rovnomerne dotiahnite skrutky objimky a
najmenej dvakrat pri kazdej skrutke pouzite
utahovaci moment 5 Nm. Vzorové poradie
utahovania na rovnomerné rozlozenie zatazenia.

Skontrolujte dizku
a zarovnanie.
Nastavenie skrutiek
dokoncite pocas
dynamického
zarovnania.

62
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9 Zarovnanie osadenia

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

. Trochanter
Linia
konstrukcie
Prechadza cez
proximalnu
pripdjaciu skrutku

0-12mm
popred
horny kolik
capu

Horny
kolik ¢apu :

Riadne osadenie i ‘ \

45 mm L —

‘e "? X

11 mie

| | pribl. |
2/3 j 1/3 j
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10 Dynamické zarovnanie

Ak si pouzivatel vyzaduje nastavenie dlzky, posunu, rotacie a uhlov uvolhenim, nastavenim a
znovudotiahnutim distalnych a proximalnych zarovnavacich prvkov, nastavte ich podla ¢asti
Zarovnanie osadenia.

Po Upravach skontrolujte, ¢i linia zatazenia neprechadza poza horny kolik ¢apu.

11 Technické Udaje

Rozsah prevadzkovej
a skladovacej teploty:

Celkova hmotnost dielu (velkost 24):

Uroven aktivity

Maximalna hmotnost pouzivatela:

Diel na proximélne zarovnanie:

Vyska konstrukcie:
(pozri nakres nizsie)

-15°Caz50°C

2kg

1-2

100kg

Jednoskrutkové zarovnanie Blatchford

400 - 585mm

Dizka osadenia

Max. 585 mm
Min. 400 mm

\_J -

207 mm

1fmm

30mm @[(
Max. 450 mm
Min. 265 mm

(
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12 Informacie pri objednavani

Priklad objednavky
A | T | 25 | L |
Transfemordlne  Velkost Strana

(L - lava/R - prava)

napr. AQTF25L, AQTF26R

Nahradné diely

K dispozicii od velkosti 22 do 27:
AQTF22L-AQTF27R

Diel Diel ¢.
Proximélna zarovnévacia siprava Aqualimb TF | 169205
Kolenny timi¢ 622310
Proximalna skrutka M10 x 55 ST STL 910420
Kolikovy klu¢ 940060
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Rucenie
Viyrobca odporuca pouzivat pomocku 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 kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

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

Zdravotnicka pomocka (.= Jeden pacient - viacndsobné pouzitie
N

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvélené na zaklade testovania v stlade s
prislusSnymi normami a MDR vratane Strukturélnej skusky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti v
monitorovanej oblasti.

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

Zaruka

Na pomécku sa vztahuje 24-mesacna zéruka.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentélne aspekty

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 odporuc¢ame odlozit si Stitok z balenia ako zdznam o dodanej pomocke.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Blatchford je registrovana obchodna znamka spoloc¢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 utmutaté az orvos és a felhaszndlé hasznalatéra szolgdl, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A jelen Haszndlati utmutatoban az eszkéz kifejezés az AqualimbTF-re utal.

Kérjlk, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatoét,
kiilonosen az dsszes biztonsagi informaciot és karbantartési utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizarolag also végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Egyetlen felhasznalénal val6 hasznélatra szolgal.

Ez az eszkoz térd folott amputalt felhasznalok részére késziilt térdprotézis.

Az eszkdz vizallo, és kizardlag zuhanyzéban hasznalt végtagként hasznalando.

Jellemzék
« Geometriailag stabil 4 csapos térd
+  Kézzel mikodtetett térdzar
+  Korrézidallo
Aktivitasi szint
Ez az eszkoz 1. és 2. aktivitasi szintli felhasznalok szamara készilt. A 3. és 4. aktivitasi szint(
felhasznélok csak akkor hasznélhatjak ezt az eszkdzt, ha 2. aktivitasi szintre korlatozzak
aktivitasukat.
1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellleteken allandoé 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,
|épcsdn vagy egyenetlen fellleteken vald dthaladasra. Jellemz6 a korlatozott, kozosségben mozgd
jarobetegre.

3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetéség valtozo item jardsra. Jellemz6 a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes
athaladni a legtobb kornyezeti akadélyon, és olyan foglalkozésbeli, terapias vagy sporttevékenységet
(iz, amely az egyszeru helyvéltoztatason tul igényli a protézis hasznélatat.

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 jellemzé.
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Ellenjavallatok

Ez az eszk6z nem hasznalhaté semmilyen tevékenységre a 2. aktivitasi szint folott.

A nem elégséges akaratlagos kontrollal biré felhasznélék csak zarolva hasznélhatjak az

eszkozt.

Transztibialis felhasznaldk hasznalatara nem alkalmas.

Klinikai el6nyok
A felhasznal6 zuhanyzés kozben és nedves kdrnyezetben hasznélhatja protézisét.

2

A

Biztonsagi informaciok

amelyeket gondosan kévetni kell.

& A lengési ellendllasban vagy a

teljesitményben bekovetkez6
barmilyen valtozast (példaul holtjaték,
instabilitas, a zar nem kapcsol be)
azonnal ko6z6lni kell a szolgaltatoéval.

A Tegyen meg minden sziikséges

biztonsagi 6vintézkedést és legyen
elévigyazatos nedves és cstiszés
fellleteken.

A Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon

az orvoshoz, ha éllapota valtozik.

A felhasznalonak tilos médositania vagy
manipulalnia az eszk6z beallitasait.

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

A Az eszk6z nem alkalmas

extrém sportokra, futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre
és lépcsbkre. Barmilyen hasonlo
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatara végez.
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Ez a figyelmeztet6 szimbélum kiemeli a fontos biztonsagi informécidkat,

A Mindig tigyeljen az ujj becsip6désének

veszélyére.

Az eszkoz 6sszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett orvos végezheti.

A A térd lengésének szabadsaga kissé

valtozik, ha a térd szaraz vagy ha
nedves, illetve ha példaul szappannal
szennyezett.

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

eszkoz hasznalata vizben megfeleljen

a 6 szakaszban (A haszndlatot érinté
korldtozdsok) megadott feltételeknek.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

«  Térdmechanizmus acetal homopolimer, rozsdamentes acél
« Kilsé burkolat livegszallal erésitett nejlon

- Labfej gerinc/labszar livegszallal erésitett nejlon/PU

« Tartozék alkatrészek rozsdamentes acél/aluminiumotvozet

Az alkatrészek azonositasa

Térdmechanizmus

.............

Zar

inditdkar \: OD

Kulsé burkolat

Lébfej gerinc/
| lébszar
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4 Muakodés

A térd policentrikus kialakitasu, amely harom csatlakozdékaron keresztiil egy vazat egy f6
részegységhez kapcsol6 tengelycsapokbdl all. A f6 részegységben 1évé reteszelt résen keresztil
kézzel mikodtetett, rugds tl mdkodik. A ti elhelyezkedhet ugy, hogy 6sszekapcsolédjon

a vazzal, és teljes extenzidban rogzitse a térdet. A burkolat a térd disztalis oldaldhoz van
csavarozva, amelybe ldbfej/ldbszar komponens kapcsolédik. A ldbszér rovidithetd, hogy
illeszkedjen a felhasznédlohoz. A labfej talpa csiszasgatlé borddzatos mintdzatot kapott.

A térdzar mikodtetése

Ha zérolt médra van sziikség, jaras vagy zuhanyzas el6tt gy6z6djon meg
arrél, hogy a zar inditékarja teljesen be legyen kapcsolva.

A zér kézzel mlikodtethetd. A térd zaroldsdhoz oldja ki az inditokart az alsé allasbol, teljesen
nyujtsa ki a térdet, és tolja az inditokart felfelé a fels6 pozicidba, majd gy6z6djon meg arrdl,
hogy az inditokar teljesen bekapcsolt, ahogy az dbran lathato.

Térd kioldva Zarolt térd
Az inditékar alsé helyzetben Az inditokar teljesen bekapcsolva a felsé
pozicidéban

a 7

A térd szabad médban. A térd rogzitve a helyén.

A zar nem kapcsol be a térd teljes
kinyujtasakor.
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5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, a fokozott
merevséget, a korlatozott/tulzott forgdst, a jelentds kopast vagy az UV sugdrzésnak val6 hosszu
tavu expozicié miatti tulzott elszinezédést jelentse az orvosnak/szolgaltaténak.

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

Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. Ne hasznéljon
agressziv tisztitoszereket, tordlje szérazra.

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

A karbantartast kizardlag hozzaért6é személy végezheti (orvos vagy megfelel6en képzett
technikus).

A kovetkezd rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni:
+ Ellenérizze, hogy a proximalis csatlakozéanya és a disztalis fejes csavar elég szoros-e.
+ Ellenérizze a térdzar kielégité mlikodését és a lengés szabadsagat.

- Szemrevételezéssel ellendrizze, nincs-e kopas. Valamennyi fellleti sérilés eléfordulhat a
hasznalat kovetkeztében; azonban ez nem befolyasolja az eszk6z mlikodését vagy erejét.

A felhasznaldt a kovetkezékrdl kell tajékoztatni:

+ Az eszkoz teljesitményének barmilyen véltozasardl be kell szamolni az orvosnak.
A teljesitmény megvéltozasaba tartozhat példaul:

+ Holtjaték a mozg¢ alkatrészek kdzott

« A zdrnem kapcsol be

+ Instabilitas
Ellendrizze a térd Uitkdzbjének dllapotat, és szilkség esetén cserélje ki.

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

Tajékoztassa a felhaszndlot, hogy az eszkdz szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenérzése
javasolt, és a miikodést esetleg befolyasolé elhasznélodas jeleit (pl. jelentds kopds vagy tulzott
elszinez6dés UV sugdrzasnak valé hosszan tarté expozicié miatt), illetve a teljesitményben
jelentkezé barmilyen valtozast jelenteni kell a szolgaltaténak.

Tanacsolja a felhasznalénak, hogy tdjékoztassa az orvost/szolgéltatot testsulya és/vagy aktivitasi
szintje barmilyen valtozasarol.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

A tervezett élet

A termék élettartamara jotéllasi id6szak érvényes. Helyi kockazatértékelést kell végezni az
aktivitas és a felhasznalas alapjan.

Sulyok emelése

A felhasznalé sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak. A felhasznalé altal
vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.

Kornyezet

Ez az eszkdz legfeljebb 1 méter mélységig vizallé.

A sériilés vagy kopds megel6zése érdekében a kdvetkezé kornyezetekben valé hasznélatot
kovetden alaposan oblitse le édesvizzel az eszkdzt:

+ Dorzshatdsu, példaul homokos vagy poros kdrnyezet;
« Sés vagy klérozott viz.

A viz bejutdsdnak megel6zése érdekében felliletkezelje - A im
az eszkézt (lasd: Osszeszerelési utasitdsok). Ha viz jut YO J i ——
be, forditsa meg, hogy a viz kifolyhasson, majd hagyja ~ ***

megszaradni. Vizbe meritésre alkalmas

Kizarolag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.
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7 Osszeszerelési utasitasok

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

A\

eltavolité eszkozoket.

Mindig hasznaljon megfelel6 egészségvédo és biztonsagi felszerelést, ideértve az

A Mindig ligyeljen az ujj becsip6désének veszélyére.

A tokot a megfelel6 Blatchford egycsapos formazo
segitségével gyartsa. A tok disztélis végén vagjon
27 mm atméréju lyukat. Helyezze a tokba a
toklemezt. Szerelje 6ssze a mellékelt illeszté
alkatrészeket. A minimalis tokvastagsag 6 mm.

35Nm

Hasznaljon Loctite 243 menetrogzitét,

és huizza meg a proximalis fejes csavart

35 Nm-rel. Csapkulcs (940060) segitségével
akadalyozza meg, hogy a toklemez elforduljon.

Hasznaljon Loctite 243 menetrogzitot a csap
menetén. Az anya és az alatét segitségével
szerelje Ossze a disztalis kilsé burkolatot

az abra szerint, és az illesztést kovetéen hizza
meg 35 Nm-rel.

Lehetséges, hogy a labszarat
kénnyebb a kiils6 burkolat
Osszeszerelése el6tt felszerelni.
Gy6z8djon meg arrdl, hogy a
ldbszar teljesen rogzil. Lasd az
abrét a Szintillesztés. szakaszban.
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8 lllesztési Utmutatd

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

lllessze a labszarat a burkolathoz, tigyelve arra,
hogy teljesen régziiljon. Mérje meg a hosszt,
és hatarozza meg a labszarbol levagandé
mennyiséget.

45mm || M@I
T/

Hatarozza meg a végleges, levdagando hosszt.

—

\

) 3

L

Vegye ki a labszérat a burkolatbol, vagja hosszra,
szerelje 6ssze, majd ellenérizze a méretet.

Egyenletesen huzza meg a bilincs csavarjait,
legalabb kétszer 5 Nm forgatényomatékot
alkalmazva minden csavaron. Példa a csavarok
meghuzasanak sorrendjére a terhelés egyenletes
eloszlasa érdekében.

Ellenérizze a hosszt
és azillesztést.

A dinamikus illesztés
soran véglegesitse a
csavarok beallitasat.
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9 Szintillesztés

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

o Trochanter
Beépitési vonal
Athalad a proximalis
Csatlakozdcsapon

0-12 mm
elére a

felsé
forgdcsaphoz
képest

Fels6
forgécsap ;

Teljes rogziilés i ‘

45 mm L —

L q? X

0| T
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10 Dinamikus illesztés

Allitsa be a Szintillesztés szerint. Ha a felhasznalénak igazitasra van sziiksége, hossz-,
eltolds, forgatasos és szoget bezaro igazitasra van lehetdség a disztalis és proximalis igazitd
rogzitécsavarok meglazitdsa, igazitasa és Ujrahtzasa révén.

Minden igazitas elvégzése utan gy6z6djon meg arrol, hogy a terhelési vonal a felsé forgdcsaphoz
képest nem hétul helyezkedik el.

11 MUszaki adatok

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

Az 6sszes alkatrész sulya (24-es méret): 2kg
Aktivitdsi szint: 1-2
A felhasznalé maximalis sulya: 100kg
Proximalis igazitas csatlakozasa: Blatchford egycsapos illesztés
A szerkezet magassaga: 400-585mm

(Lasd az alabbi dbrat)

lllesztési magassag

207 mm

max. 585 mm E [{
min. 400 mm

max. 450 mm
min. 265 mm

, (
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12 Rendelési informaciok

Megrendelési példa

| AQ | TF | 25 | L | Kaphato 22-es mérettd| 27-es méretig:
Transzfemordlis ~ Méret Oldal AQTF22L-AQTF27R
(L - bal/R - jobb)

pl. AQTF25L, AQTF26R

Cserealkatrészek

Alkatrész Alkatrészszam
Aqualimb TF proximalis igazitokészlet 169205
Térdutkozd 622310
csavar proximalis M10 x 55 ST STL 910420
Csapkulcs 940060
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Felel6sség

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

CE-megfelel6ség

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

Orvostechnikai eszkdz (i Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

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

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

Jotallas

Az eszkdzre 24 honapos jotallas vonatkozik.

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

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

Abban a valdszinttlen esetben, ha sulyos incidens térténne az eszkdzzel kapcsolatban,
azt jelenteni kell a gyérténak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Kornyezetvédelmi szempontok

Hacsak lehetséges, az alkatrészeket a helyi hulladékkezelési szabalyozasok szerint Gjra kell
hasznositani.

A csomagolas cimkéjének megdrzése

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

Védjegyre vonatkoz6 elismervények
A Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.

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

AuTég ol 00nyieg xpriong mpoopifovtal yia xprion amd Tov [aTpd Kat ToV XPHoTh, EKTOG av
ava@épetal KAt S1apopeTIKO.

O 6pog ouokeurj OTIWG XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NYiEg Xpriong avagépetal oto AqualimbTF.

Alapdote kal BePaiwbeite 0TI KaTavonoate OAEG TIG 00nyieg xpriong, dtaitepa OAEC TIG
TANPOYOPIES yIa TNV aoPAAELa Kal TIG odnyieg ouvtripnong.

Epappoyn

H ouokeur] autr TIPEMEL va XPNOIUOTIOIEITAL ATTOKAEIOTIKA WG HEPOG LIAG TTPOBEONG KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav pévo xprotn.

H ouokeun autn givatl éva mpooBeTIko yovato oxeSIaopévo yla XPHoTeg Avw Tou yovaTog.

H ouokeur] autn gival avOeKTIKA 0TO VEPO Kal TPoopileTal MOVO Yia XPron wg AKPO Yid TO VTOUG.

XapaktnploTika
« Tlewpetpikd otabepod yovato 4 pdRdwv
«  Xelpokivnto kheidwua yovatog (HOKL)
«  AvBekTiKO 0Tn S1dBpwon

Eninedo cwpatikig dpactnpiéotntag

AuTi n ouokeun poopileTal yla XPHoTeG Ye emimedo CwHATIKAG SpaotnpidtnTag 1 Kat 2.

O xprioTeg Ye emimedo owpaTikig 6pactnpldTnTag 3 KAl 4 PImopouV va XPNOIUOTIOICOUV AUTH TN
OUOKEUN MOVO av TIEPIOPIcOLV TIC SPACTNPIOTNTEC TOUC OTO EMIMeS0 CWUATIKAG dpaoTtnpldétnTag 2.

Eninedo cwpatiking Spaotnpiéotntag 1

O XpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvaTtdTNTA va XpNOLIHOTIoLE TPOBEON Yla METAKIVACELS iy BAadion
o€ eminedeg emM@Aveleg, pe 0TaBEPS pUBUS. AUTO gival XAPAKTNPIOTIKO TOU TIEPIOPICUEVOU KAl [N
TIEPIOPIOUEVOU TIEPITATNTH HECA OTO OTTITL.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 2

O xpNoTNG éxeL TNV IkavdTNTa 1 TN Suvatdtnta yia Badion Kat pmopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCodpdLa, OKAAA 1 AVWHOAEG EMPAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TTIEPLOPIOUEVOU TTEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiotnrag 3

O aoBevng éxel TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTnTa yia Badion pe petapAntd pubuod. Autd eivat
XOPAKTNPLOTIKO TOU TTEPUTATNTH TToU Byaivel 0TNV Kolvwvia, 0 omoiog €xel TV kavotnta va SiaBaivel ta
TEPLOOOTEPA TIEPIBANOVTIKA UmdSia Kat pmopei va Sie€ayel emayyeAHaTIKn, OepameuTiki i aBANTIKA
SpaoTNEIOTNTA TTOU ATIAITE TTPOCHOETIKN XPrion TEPA amd TNV amAr JeTakivnon.

Eninedo ocwpatiki¢ Spactnpiéotntag 4

0O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA ) TN SuvatdTNTA Yia TTPOCHETIKY Badion mou umtepPaivel TN Bacikn
IKavoTnTa BAdlong, emdeikviovTtag LPnAd emineda MPOOKPOUONG, KATATTOVNONG 1} EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOAKTNPLOTIKO TWV TTPOCBETIKWV AmaITAoewV evog matdlol, Spactriplou evihika i abAnTh.
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Avtevdeifelc

« AuTn n cuokeun Sev TPETEL va XPNOIUOTIOLETAL Yia omoladimoTte §paoTnpldTnTa MAvw amo

10 emimeSo CWHATIKAG SpaoTNPIOTNTAG 2.

« OLXPNOTEG PE AVETAPKE ENEYXO EKOUCIWV KIVIOEWV TIPETTEL VA XPNOIUOTIOIOUV T CUCKEUN

pévo KAEISwEVN.

« Aevmpoopiletal yla Xprion amo XpHoTeq Pe SlakvnuLaio akpwTnplaouo.

KAtvikd o@éAn

«  Emtpémel otov Xpriotn va gopd tTnv mpoBeor| Tou Katd Tn SIAPKELA TOU VTOUG Kal O€ uypd

niepiBaNovra.

2 TIAnpo@opleg yia TNV ac@dAela
AuTO To TIpoEIdomoINTIKG CUUBONO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TANPOYPOPIEG YIia
TNV AC0QPAAELQ, Ol OTTOIEC TIPETTEL VO AKOAOVOOUVTAL TIPOCEKTIKAL.

& Tuxov aA\ayég otnv amdédoon
(yra mapadetypa «t{oyoc», aotabeia,
HNn eUMAOKN KAEW8WHATOC) 1} aANayég
otV avtiotaon TaAavteuong Oa mpémel
va ava@EpovTal apEcwG GTOV TAPOXO
UTTNPECIWV GAG.
Nafete OAeg TIC amapaitnTEG
TPo@UAAEeIC ac@aleiag kKat SwoTte
T 8éouca MPOCOYN O€ LYPEC KAl
oAloOnpég em@aveiec.
O xpnotng Ba mpémel va cupfBouleveTal
Va EMKOIVWVNAOEL UE TOV 1aTPO TOU O€
mePIMTwon aAAaynig TNG KATACTACHG
Tou.

A O xpnotng 6ev mpémet va pubpilel Tn
GUOKEUN 1 va mapeppaivel otn puduion
me.

Amo@Uyete TNV €kOeon o€ urrepoAikn
Céotn R/kat unmepBoAIko Kpvo.

H cuokeun 8ev gival KatdAAnAn yia
akpaia aBAfpata, aywveg Spopou N
nodnAdrtou, aBAfpata oTov mMAyo Kat To
X0V, peydheg KAioglg Kat PnAd okalid.
H ouppeToyn o€ TETolEC SpaoTNPIOTNTES
YIVETQL AMTOKAEIOTIKA PE AVAANYN TOu
KIvSUVou armod Toug XpHOTEG.

82

Na npoocéxete yia Tuxov kivbuvo
mayideuong SaKTUAWV avd Maca oTiyun

H cuvappoAéynon, n cuvtiipnon Kat
N EMOKEUN TNG CUOKEVNG TIPEMEL val
SlevepyouvTtal uévo amo 1aTPo YE Ta
KatdAAnAa mpooovrta.

A H eAeuBepia Tahdvteuong Tou yovatog

TOIKIAAEL EAAPPWG O SIAPOPETIKEG
TIEPIOTACELG, Yla Tapddetyua 6tav To
yovarto gival oteyvo kat 6tav givat uypo
1/Kal HOAUGHEVO PE CATTIOUVI.

A H cuokeun éxel oxedlaotei yia

napaterapévn BuOIoN Kat gival
KAaTtdAANAn yia eppantion oe

YAUKO vepO povo. BeBaiwbeite 6Tt
oTolaSATTOTE XPr 0N TNG GUGKEVNG

O€ VEPO CUUMOPPWVETAL ME TIG
npoUmoBEoslg Tov avagépovtal 6TV
evotnta 6 [Tepiopiopol yia tn xprion.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
« Mnyaviopog yovatog AKETAAIKO opomoAupEPEG, avo&eidwTog xdAufBag
«  Avw mepiBAnua Naiov evioxupévo pe vahoBappaka
« Tpomda méApatog/Kviun Ndi\ov evioxupévo pe valoBappaka/PU

«  E€apmuata mpoodptnong AvoéeidwTtog xaAuBac/kpdua aloupiviou

Avayvwplon e§apTnUATWV

E€aptipata
TPooApPTNONG

Mnyxaviopog
yévatog

Evepyomointrig
KAEOWHATOG
Avw TePIBANpa

Tpomda méhpatoc/
— Kvrun
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4 Aertoupyla

To yovato S1aBétel moAukevtpikr oxediaon mou mepAapBavel AEoVeG TEPIOTPOPNG TTOU
ouvS£ouv éva AaIOLo pe €va KUpiwg owpa péow TPV Bpaxidvwy ouvdeong. Evag xelpokivntog
eAaTNPIWTOC Teipog Aettoupyei péoa o€ pia pavoaAwTr oxIopn 0To Kupiwg owpa. O Teipog
pmopei va TomoBetnBei yia va epmiakei 0to mAaiolo Kat va KAEIOWaoel To yévato o€ MARpn éKtaon.
‘Eva mepiAnpa gival otepewpévo e KOXAEG OTNV TIEPIPEPIKH TTAEUPE TOU YOVATOG, OTO OTIO(0
gival otepewpévo pe oLOPIEN Eva e€ApTna MEAUATOG/KVAUNG. H Kvrun Ymopei va Kovtovel woTe
va talptalel otov xprotn. H oéAa tou méApatog Siabétel avtioMaBntikd oxédlo méAuatog.

A&rroupyia KAEISWHATOC TOU YOVATOG

Av amrarteital Aertoupyia KAeldwpatog, Befaiwbdeite 4Ti 0 evepyomoinTAG
KAEIOWHATOG €ival TARPWG EVEPYOTIOLNHUEVOG TIPIV ATTO TO TIEPTTATN A
1 TO VTOUG.

To kAeidwua yivetat xelpokivnTa. MNa va KAEISWOoETE To ydvaTo, ameAeUBEPWOTE TOV EVEPYOTIOINTH
amnd v KAtw B€0n, eKTeiVeTE TANPWC TO YOVATO KAl WOROTE TOV EVEPYOTIOINTH TIPOC TA TTAVW,
oTnVv endvw Béon, kal BePaiwbeite 0TI 0 EvepyomoINTAC EXEL EUMAAKE TTARPWC OTIWC PaiveTal
oTnV €IKOVAQ.

ZekAeibwTto yévato KAeldwpévo yévato
Evepyomointig otnv kdtw Béon Evepyomointrig o€ AR PN EUMAOKH 0TNV
emavw Béon

a 7

To yovato epgaviletal og eENeVBepn To yovato ameikovietal pe
Aertoupyia. gvepyorolnpévo To KAeidwa.

To kAeidwpa Sev evepyormoleital o€ TARPN
€KTOON TOU YOVATOG,.
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5 2uvtnpnon
EAéyxeTe OTTIKA TN CUOKEUN OE TAKTA XPOoVIKd Staotrhpata.
Avagépete omoleadnmote aA\ayég otnv amdSoon AUTHG TNG CUOKEUNG OToV latpd/Tov TApoxo
uTINPECIWY, T.Y. dcuvhBloTtoug BopURoug, auénuévn akapypia, TePlOPICHEVN/UTTEPBONIKN
TIEPLOTPOPH], CNUAVTIKN @O0pA 1 UTTEPBOAIKO ATTOXPWHATIOUO ATIO PAKPOXPOVIA €KOEDN O
untepLWdn aktivoBolia.
EvnuepwaoTte Tov 1aTpd/TOV TAPOXO UTTNPECIWY YIa TUXOV OAAAYEG OTO CWHATIKO BAPOC /KAl TO
eMimedo cwWUATIKAG 6PA0TNEIOTNTAC.
KaBapiopog
XpnoIHomoINOoTE UYPO TTAVi KAl TTIIO GATIOUVI YIa VA KABaPIoETE TIG EWTEPIKEG EMPAVEIEG.
Mn xpnotpormoleite emMOEeTIKA KABAPIOTIKA, OTEYVWVETE PE £va TTAVI.
Ot uméAotreg 06nyieg TnG evoTnTag AUTHG MpoopifovTtal uévo yia xprion amo 1aTpoug.
H ouvtripnon autr mpémel va eKTEAETAL HOVO ATTO APUOSIO TTIPOCWTTIKO (1aTPO 1) KATAAANAO
EKTTALOEVEVO TEXVIKO).
Ot akONOUBEC £pyATieC TAKTIKIAEG OUVTAPNONG TIPETIEL VA EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TRola Bdon:
«  Befaiwbeite 611 £xouv 0@i&el KOAA TO €yyUg TAEIUASL TTPOCAPTNONG KAl O TTIEPIPEPIKOG
KoxAag eubuypdupiong.
+  Befaiwbeite yia TNV IKAVOTIOINTIKH AEITOUPYIA TOU KAEISWHATOG TOU yOVATOG KAl Yid TNV
eheuBepia Tahavtevong.

«  EAéy&te omtikd yia @Bopd. Metd amd kdmolo Xpdvo Xpriong Uimopei va mapatnpnbouv
KATIOLEG EMPAVEINKEG PBOPEG, TO omoio Sev emnpedlel Tn Aettoupyia 1 TNV avtoxn TnG
OUOKEUNG.

O xproTnG Ba mpémel va evnuepWVETAL:

«  Omoleodnmote aAayég otnv amoddoon AuTHG TNG CUCKEUNG TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV

1aTPO0.

Ot aMayég otnv andédoon pmopei va mephapdvouy ta €1

+  «TCOYOC» O€ KIVOUMEVA PEPN

«  To kheidwpa Sev evepyoroleital

+ Aotdbela
EAéy€Te TNV KATAOTAON TOU AMOCPBECTHPA YOVATOG KAl AVTIKATAOTAOTE TOV, av XpeldleTal.
BeBaiwBeite 011 0 XprioTNC éxel SIABATEL KAl KATAVONOEL ONEC TIC TTANPOPOPIEC AOPANEING Kal
ouvTtrpnong oe eminedo xpHoTn.
EvNUEPWOTE TOV XPNOTN OTI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTITIKOG EAEYXOG TNG CUCKEUNG KAt OTL Ba Tpémel
VA QVa@EPOVTaL OTOV TTAPOXO UTTNPECIWV VeIl POOPAC TTOU UTTOPE( Va ETTNPEACOLV TN
Aertoupyia TnG (.. onuavtikn @Oopd 1y uTEPBONKOG ATTOXPWHATIOUOC ATTO LOKPOXPOVIA €KBEoN
o€ umeplwdn akTvoPoAia) ri/kat omoleadnmoTe aAayEg tnv anddoon.
SUpBoUAEYTE TOV XPAOTN VA EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TTAPOXO UTTNPECIWV Y1a OTTOIECSHTIOTE
aA\ayég 0To owpatiko Bapog ry/kat To eminedo cwaTIKAG SpaotnpldTNTAG.
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6 [leplopiopol yla tn xpron
MNpoPAenépevn didpkeia {wnig
H diapkela {wrig Tou mpoidvtog kahumtetal amd v mepiodo eyyunong — nipémet va SieayOei
emroma a§lohdynon kivduvou Bdaoel TG 5pactnELOTNTAG KAl TG XPoNG.
Apon @opTiou
To Bdpog kat n pactnPloTNTA TOU XPNOoTN £§apTWVTAL Ao Ta avagepdueva dpla. H petagopd
@opTiou amo Tov Xprotn Ba mpénel va Baciletal og emrtoma alohdynon kivéuvou.
NepiBailov
H ouokeun auth gival adiafpoxn os péyloto Babog 1 puétpou.
Ma va amo@uyete TV MpokAnon PAARNG 1 TN @Bopd, Eemiévete KON TN CUOKELN AUTH UE YAUKO
VEPO UETA TN Xprion oTa e€R¢ mepiBailovta:

«  APBpwtikd mepiBaiovTa, OTIWG AUTA TTOU TIEPLEXOUV AUMO 1 XOAIKL.

+ ANuupd A xAwplwpévo vepd.
Qwipete QUTHA TN CUOKEULN WOTE VA ATTOTPETIETAL N
gloxwpnon vepou (BA.0Snyie¢ ouvapuoAdynong). — J
Av €10ENDEL VEPO, AVAOTPEYTE TN CUOKEUH Yia vVa see it
EMTPEYPETE OTO VEPO VA ATTOCTPAYYIOTEL Kal, 0TN
OUVEXELD, APNOTE TNV VA OTEYVWOEL.

I

v

KataAAnho yia BuBion og uypod

ATTOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Beppokpacia petadld
-15°Ckat 50°C.
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7 Odnyiec ouvapuordynong
O1 0dnyiec NG evétnTacg autric mpoopifovtal uévo yia xprion amné 1atpoug.
Xpnotpomoleite Tov KATAAANAO £§OMAIGHO LyEiag Kal aoPANELag avd TTAca OTIyun,
CLMITEPIAAUPBAVOUEVWY EYKATACTACEWVY EEAYWYNG aépal.
Na mpocéxete yia Tuxov Kivduvo mayidsvuong SakTuAwv avd maca oTiyun.

Kataokevdote Tn BAKn XpnOIHOTIOIWVTAG TOV
KataAAnAo Siapopewth Blatchford evag koxhia.
KéWte pia omr S1apéTpou 27 mm OTO MEPIPEPIKO
AKpPO NG BriKNG. TomoBeTroTe TNV MAAKA BKNG
uéoa otn Bnkn. ZuvapuUoAoynoTe Ta e€apTAHUATA
gVBuypAppIoNG Tou TTapéxovTal. EAaxioTo méixog
Onkng 6 mm.

35Nm

Epapudote Loctite 243 kal 0@i€te Tov £yyug
KoxAia euBuypdupiong pe pomr 35Nm.
XpnopomolnoTe éva KAeSI e TPoeEoxEC
(940060) yta va ATTOTPEYETE TNV TIEPIOTPOPH
NG MAAKag BRKNnG.

E@apudote Loctite 243 o€ O\a Ta omelpwpaTa
KOXALWV. ZUVOAPHOAOYNOTE TO TIEPIPEPIKO AVW
miePiBAnua pe To magipadi kai mn podéha, OTwg
amnelkoviCetal, kal o@i€te pe porry 35 Nm peta
v euBuypdupion.

lowc va givat EUKOAOTEPO va
TOMOOETAOETE TNV KVAN TPV

arnmoé TN CUVAPHOAOGYNON TOU AVW
mePIBAARUATOC.

BeBawwBeite yia TNV mARpN EUMAOKN
™G KvANG, BA. To Stdypappa

otnv evétnta Epyaotnpiakn
evBuypdupuion.
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8 0Odnylec mpooapuoync

O1 08nyiec Tng evotnTag auvtri¢ mpoopifovtai uévo yia xprion amé 1atpoug.

TomoBetroTe TNV KVAN oTo TEPiBANUa,
TIPOCEXOVTAG VA YiVEL TTAR PN EUMTAOKN TNG.
MEeTPROTE TO UAKOG Yla va kaBopioete mdoo
Ba kormei amd TNV KvAun.

T/

MpoodilopioTe TO TEAIKO KOG KOTIG TTOU
anarteitat.

—

\

) 3

L

ApaipéoTte TNV KvAun amd 1o mepiPAnua, KOYTe
OTO EMBUUNTO PRKOG KAl EMAVACUVAPHOAOYNOTE
Kal, OTN OUVEXELD, ENEYETE TN péTPNON.

S pi€te opodpop@a Ti¢ Bideg cLoPIENG,
epappolovtag porr 5 Nm Touldylotov SUo
POpPEC o€ KABE Bida. Ameikoviletal eVOEIKTIKNA
0elpd cLOPIENC VIO OPOIOUOPPN KATAVOUT TOU
popTiou.

EAéy&te TO UAKOG Kat
v euBuypdppion.
OPIOTIKOTIOIAOTE TIG
pubuioelg péow Twv
avtiotowv Bldwy,
kata tn Sidpkela
™G SUVAUIKAG
guBLYPAUMIONG.
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9 Epyaotnplakr evbuypduuion

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

Tpoxavtipag
lPappn @éptiong

MNepvdel péoa amod tov eyyog
KoxAia TpoodpTnong

0-12 mm
mpooBiwg anod
oV

avw meipo
TIEPIOTPOPNG

Avw
TEIPOG MEPIOTPOPNG ;

MARPNG EUTAOKN | ‘

45 mm L —

‘e "? X

0| T
)

| | mepinmou |
H 2/ ' 1/ H
1 3 o B
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10 Auvvapikry evBuypduuion

PuBuiote onwg ametkoviletal otnv evétnta Epyaotnpiakr eubuypduuion av o xprotng

anaitei pUBUION PAKOUC, LETATOTIIONGC, TIEPIOTPOPIAC Kal pUBUICELC ywviag, xaAapwvovTag,
pubuifovTag Kat oQiyyovTag €K VEOU TOUG TIEPIPEPIKOUC Kal £yyUE OLVOETUOUC 0TaBgpoToinong

eubuypdpuiong.

BeBaiwOeite OTI YETA AT OMOIEGSAHTIOTE TIPOCAPHOYEG, N YPAMMN @opTIoNng Sev BpiokeTal

omoBiwg amd Tov Avw TEIPO TIEPIOTPOPNC.

11 Texvikd oTolxEla

EVpog Tipwv Beppokpaciag
XEIPIOUOU Kal pUAAENG:

JUVONIKO Bapog eapTnudTwy
(uéyebog 24):

Enimedo owpatikng §paotnplotntag:
Méyioto Bdpog xpnotn:
Mpoodptnua gyyug euBuypAppIonG:

-15°C €w¢ 50 °C

2kg

1-2
100kg

EuBuypappion evog koxAia Blatchford

"YPog Kataokeunc: (BA. To mapakdtw 400-585 mm
Sidypaupa)
Mrikog mpocappoyrig
22 mml \\ J l]S mm
Y T A
135 mm 9 \@
207 mm

450 mm péy.
265 mm eAdy.

y

&=
585 mm péy. E
400 mm gAay.

L >
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12 MAnpo@opiec mapayyeAiac

Napddetypa mapayyehiag

| AQ | TF | 25 | L | AlatiBetal amo péyebog 22 £wg puéyebog 27:
Aapnplaia Méyeboc Mevpd AQTF22L-AQTF27R
(L - aplotepd/
R - 8e€14)

m.x. AQTF25L, AQTF26R

AVTOANOKTIKA e€apTRpaTa

E€aptnua Ap. e€apTtipatog
Kit eyyug euBuypdappiong Aqualimb TF 169205
Amnoofeotriipag yovatog 622310
Eyyug Bi6a M10 x 55 ST STL 910420
KAe1Si pe mpoe€oxég 940060
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EvBuvn

O KATAOKELAOTHC GUVIOTA TN XPrON TNG CUOKEUNC UOVO UTIO TIC KABOPIoUEVEG CUVORKEC Kal
yla Toug IPOoPBAENMOUEVOUC OKOTTOUC. H GUOKELN TTPEMEL VA CUVTNPEITAL CUUPWVA E TIC 08NYiES
XPNong mou cuvodevouv T cuokeur). O KataokeuaoTng Sev @épel euBUvN yla omolodrmoTe
Suopevég amotéAeopa POKANBei amd ouvduaopoUC e€apTnudtwy ou Sev €xouv eYKPIOEi amod
QuTOV.

Motétnta CE

To mpoidv auTto IKAvVOTIOLEl TIG amaITAOEL; Tou Eupwmaikol Kavoviouou (EE) 2017/745 nepi
LATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV. To TIPOIdV auTto €xel Ta&ivopnBei wg laTPoTEXVONOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cupPWva Pe Toug Kavoveg Tagivopnong mou meptypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudbn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D latpotexvoAoyIKO TTPOTOV ! 1I'H|) MoAamAR xprion — o€ évav povo acBevr

JuppatétnTa

O ouvduaouog pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipwv cuPPWVA UE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia MEPi TWV LATPOTEXVOANOYIKWV TIPOIOVTWY, CUMTIEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv SoKipwy, cupPatotntag diaotdoswv Kal mapakohouBouuevng andédoong mediou.

O ouvduaoudg e eVONMAKTIKA TpoidvTa pe onuavon CE mpémel va mpayuatormoleital Baoet
TEKUNPLWEVNG emTomag aglohdynong Kivduvou mou €xel Sie§axOei amo 1atpo.

Eyyunon

H ouokeury autr KoAUTITETAL Amd €yyunon 24 unvawv.

O xprioTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC I Ol TPOTIOTTOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA VOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £YyUNON, TIG ASELEG AelToupYiag Kat TG e§AIPETEIC.

Avatpé€te otov lototono tn¢ Blatchford yia tnv tpéxouca mrjpn dnAwon eyyvnong.
Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

JTnVv amiavn mEPIMTWoN TTOU TTPOKUYPEL KATIOI0 GORaPO TTEPIOTATIKO OE OXEON MIE TN CUOKEUN
auTh, autod Ba mpémnel va avagepOEei 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUoOSIeg eBVIKEG apXEC.

Oépata mepiBallovtog

‘Omou auTo givat Suvatdy, ta e€aptrpata Ba TPEMEL VO aVOKUKAWVOVTAL COUPWVA IE TOUG
TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOHOU ammoBARTwV.

AlatApnon NG ETIKETAG CUOKEVATIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPOVA SlATNPE( TNV ETIKETA TNG CUCKEUACIAC WG APXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWV
H ovopaoia Blatchford eivat onpa katateBév tng Blatchford Products Limited.

Katayxwpnuévn 81ebBuvon KatackevaoTtn
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Bagilelo.

92 938321PK2/2-0921


http://www.blatchford.co.uk

Saturs LV

Saturs 93
1 Apraksts un paredzétais mérkis 94
2 Drosibas informacija 95
3 Uzbave 96
4 Funkcija 97
5 Apkope 98
6 Lietosanas ierobezojumi 99
7 Montazas noradijumi 100
8 Uzstadisanas instrukcijas 101
9 Stenda salagosana 102
10 Dinamiska salagosana 103
11 Tehniskie dati 103
12 Pastisanas informacija 104

93 938321PK2/2-0921



1 Apraksts un paredzéetais merkis

ST lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Termins ierice $aja lietoSanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu AqualimbTF.

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

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apaksejo ekstremitasu protézes dala.

Paredzéta vienam lietotajam.

Stierice ir cela protéze, kas izstradata lietotajiem ar virscela amputacijam.

lerice ir Gdensizturiga, un to ir paredzéts lietot tikai ka ekstremitati dusa.

Funkcijas
«  Geometriski stabils 4 stienu celis
« Manuali darbinams cela blokétajs (HOKL)
« lzturiba pret koroziju

Aktivitates limenis
Stierice paredzéta lietotajiem ar 1. un 2. aktivitates limeni. Lietotaji ar 3. un 4. aktivitates limeni
var lietot So ierici tikai tad, ja vini ierobezo aktivitates lidz 2. [imenim.
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 nepiecie$ama protézes izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.

4, aktivitates limenis

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

- Soierici nedrikst izmantot aktivitatém, kas ir intensivakas par 2. limeni.

« Lietotaji ar nepietiekamu apzinatu muskulu kontroli drikst izmantot ierici tikai blokéta

stavokli.

« Nav paredzéts lietosanai zemcela amputacijas gadijuma.

Kliniskie ieguvumi

+ Lauj lietotajam valkat protézi dusa un mitras vidés.

2 Drosibas informacija

ﬁ Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

jaievéro.

& Par jebkadam veiktspéjas izmainam
(pieméram, “brivkustibu’, nestabilitati,
blokétaju, kas nedarbojas) vai
ari véziena pretestibas izmainam
nekavéjoties zinojiet pakalpojuma
shiedzéjam
Veiciet visus nepiecieSamos drosibas
pasakumus un ievérojiet piesardzibu,
lai nepaslidétu uz slapjam un slidenam
virsmam.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

A Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

Izvairieties no parmériga karstuma un/
vai aukstuma iedarbibas.

A lerice nav piemérota ekstréemiem sporta
veidiem, skrie$anai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus
un sniega, stavam nogazém un
pakapieniem. Par $adu darbibu
veiksanu ir atbildigs tikai lietotajs.

95

Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas
bistamibu.

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

Cela véziena briviba sausam celim
nedaudz atskirsies no, pieméram, cela,
kas ir mitrs un/vai parklats ar ziepém.

A lerice ir paredzéta ilgstosai

iegremdésanai un piemérota

tikai iegremdésanai saldiideni.
Parliecinieties, ka ierices lieto$ana
tdeni atbilst nosacijumiem, kas noraditi
sadala 6 Lietosanas ierobeZojumi.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

« Cela mehanisms Acetala homopolimérs, neriiséjosais térauds
+ Augséjais apvalks Ar stikla skiedru nostiprinats neilons

+ Pédas kilis/apaksstilbs Ar stikla Skiedru nostiprinats neilons/PU

+ Savienojuma dalas Neraséjosais térauds/aluminija sakauséjums

Sastavdalu identifikacija

Stiprinajuma
detalas

Cela mehanisms

Blokétajs
Aktivators
Virséjais apvalks

Pédas kilis/
/ apaksstilbs
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4 Funkcija

Celim ir policentriska uzbave ar Sarniriem, kas, izmantojot tris kronsteinus, savieno 3asiju ar
galveno korpusu. Ar roku darbinama atspere iedarbina tapu, kas tiek ievadita asija. Tapu var
ievietot $asija un blokét pilniba atliektu celi. Apvalks ir pieskrivéts cela distalajam galam,
kura ir iesprausts pédas/apaksstilba komponents. Apaksstilbu var saisinat, lai tas atbilstu
lietotajam. Pédas zolei ir neslidoss raksts sakerei ar slapjam virsmam.

Cela blokétaja darbiba

Ja nepiecieSams blokésanas rezims, pirms staigasanas vai mazgasanas
dusa parliecinieties, ka blokétaja aktivators ir pilniba fikséts.

Bloketajs ir darbinams ar roku. Lai blokétu celi, atbrivojiet nolaisto aktivatora sviru, pilniba
atlieciet celi, parvietojiet aktivatora sviru augséja stavokli un parliecinieties, ka aktivators ir
pilniba fikséts, ka paradits.

Celis nav fikséts Celis fikséts
Aktivators apakséja pozicija Aktivators pilniba fikséts augséja pozicija

“In

Celis paradits briva rezima. Celis paradits ar ievietotu blokétaju.
Blokétajs nefiksésies, kad celis ir pilniba
izstiepts.
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5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.

Zinojiet specialistam/pakalpojumu sniedzéjam par jebkadam izmainam 3is ierices veiktspéja,
piem., neparastiem trok$niem, palielinatu stivumu vai ierobezotu/parmérigu rotaciju, nozimigu
nolietojumu vai parmérigu krasas mainu, kas radusies ilgstosas UV staru iedarbibas rezultata.

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, noslaukiet sausu.
Turpmakie saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic $ada regulara apkope.

« Parbaudiet proksimala savienojuma uzgriezna un distalas salagosanas skraves drosibu.

« Parbaudiet, vai cela blokétajs darbojas labi un véziens ir brivs.

« Vizuali parbaudiet, vai nav nolietojuma. Péc lietoSanas perioda var rasties virsmas
bojajumi — tas neietekmé ierices funkciju vai izturibu.

Lietotajam janorada veikt $adas darbibas.

+ Zinojiet specialistam par visam 3is ierices veiktspéjas izmainam.
Veiktspéjas izmainas ietver:

+  Kustigo dalu "brivkustiba"

+ Blokétajs nefikséjas

+ Nestabilitate
Parbaudiet cela bufera stavokli un nomainiet, ja nepieciesams.

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

Noradiet lietotajam, ka ir ieteicama regulara vizuala ierices parbaude, un gadijuma, ja redzamas
nolietojuma pazimes, kas var ietekmét funkcionalitati (batisks nolietojums vai izteikta krasas
maina ilgstosas UV starojuma iedarbibas dél), par to ir jazino pakalpojumu sniedzéjam.

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

Paredzetais kalposanas laiks
Izstradajuma deriguma terminu sedz garantijas periods — 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
Stierice ir Gdensizturiga maksimali lidz 1 metra dzilumam.
Lai novérstu bojajumus vai nodilumu, noskalojiet $o ierici ar saldadeni péc lietoSanas $adas vidés:
+ Abrazivas vidées, pieméram, vietas, kur ir smiltis vai grants.
+ Salsudeni vai hloréta adeni.
Apstradajiet o ierici, lai novérstu Gdens ieklasanu Q o 1
(skatiet MontaZas noradijumi). Ja taja ieklast Gdens, — f\g J Aln J
] [N

LN

apgrieziet ierici, laujiet iztecét adenim un tad atstajiet

nozdt. Piemérota iegremdésanai
Lietot tikai temperatdra no-15 °Clidz 50 °C.
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7 Montazas noradijumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

A\

ieskaitot ekstrakcijas lidzeklus.

Izmantojiet atbilstosu aprikojumu veselibas nodrosinasanai un aizsargaprikojumu,

A Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas bistamibu.

Izgatavojiet uzmavu, lietojot atbilstosu
Blatchford formétaju ar vienu skravi. Uzmavas
distalaja gala izgrieziet 27 mm diametra atveri.
levietojiet uzmavas plaksni uzmava. Samontégjiet
piegadatas sastavdalas. Minimalais uzmavas
biezums ir 6 mm.

35Nm

Uzklajiet Loctite 243 un pievelciet priek$éjo
salagosanas skravi lidz 35 Nm. Lietojiet tapas
uzgrieznu atslégu (940060), lai novérstu uzmavas
plaksnes rotésanu.

Uzklajiet Loctite 243 skrdves vitném.
Samontéjiet distalo augséjo apvalku, lietojot
uzgriezni un paplaksni, un péc salagosanas
pievelciet lidz 35 Nm.

lespéjams, apaksstilbu bas vieglak
pievienot pirms augséja apvalka
montazas.

Parliecinieties, ka apaksstilbs pilniba
fiksjas; skatiet diagrammu sadala
Stenda salagosana.
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8 Uzstadisanas instrukcijas

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

X

Uzstadiet apaksstilbu pie apvalka, parliecinoties
par pilnigu fiksésanos. Nomériet garumu,
lai noteiktu no apaksstilba nogriezamo apjomu.

T/

Nosakiet galigo garumu, lidz kuram janogriez.

Iznemiet apaksstilbu no apvalka, nogrieziet lidz
nepiecieSamajam garumam, uzstadiet atpakal
un tad parbaudiet mérijumu.

Vienmérigi pievelciet skavas skraves, vismaz
divas reizes katrai skravei lietojot griezes
momentu 5 Nm. Paradits pievilksanas secibas
piemérs, lai vienmérigi sadalitu slodzi.

Parbaudiet garumu
un salagojumu.
Pabeidziet skravju
iestatijumus
dinamiskas
salagosanas laika.

101
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9 Stenda salagoSana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Trohanters
lestradata linija
Stiepjas cauri
proksimalajai

Skrave pievienosanai

0-12 mm
prieksa
augséjai
Sarnira tapai

Augsa
Sarnira tapa ;

Pilniga fiksacija | ‘

45 mm L —

L q? X

0| T

|
H 2/ . 1/ H
R F
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10 Dinamiska salagoSana

lestatiet, ka paradits Stenda saldgosana; ja lietotajam nepiecie$sams regulét augstumu, pareju,
rotaciju un kustibu lenkus, to iespéjams izdarit, atbrivojot, reguléjot un no jauna pievelkot
distalos un proksimalos salagojuma savienojumus.

11 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas
temperataras diapazons:

Kopéjais komponenta svars
(24. izmers):

Aktivitates limenis:
Maks. lietotaja kermena masa:

Proksimala noreguléjuma
pievienosana:

Konstrukcijas augstums:
(skatiet diagrammu talak)

-15°Clidz 50 °C

2kg

1.-2.
100 kg

Blatchford salagojums ar vienu skravi

400-585 mm

Uzstadisanas garums

\_J -

207 mm

450 mm maks.
265 mm min.

&=
585 mm maks. E
400 mm min.

(
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12 Pasatisanas informacija

Pasutijuma piemers

laQ | 17 | 25 | L |
Virscela Izmérs Puse
(L — kreisa /
R — laba)

piem., AQTF25L, AQTF26R

Rezerves dalas

Pieejamas no 22. lidz 27. izméram:
AQTF22L-AQTF27R

Dala Dalas Nr.
Aqualimb TF proksimalas salagosanas 169205
komplekts
Cela buferis 622310
Proksimala skrave M10 x 55 ST STL 910420
Tapas uzgrieznu atsléga 940060
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.
Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem,

kas izklastiti Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timekla
vietné www.blatchford.co.uk

Mediciniska ierice (.= Viens pacients — atkartota lietosana
N

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatiet Blatchford timek|a vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti
Jaiespéjams, komponenti japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu apstrades noteikumiem.

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

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

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

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

Joje terminu priemoné vadinamas protezas,AqualimbTF".

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

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.

Skirta vienam naudotojui.

Priemoné yra kelio protezas, skirtas naudotojams, kuriy galiiné amputuota virs kelio.
Priemoné yra atspari vandeniui ir skirta naudoti tik kaip duso galtné.

Ypatybés
+ Geometriskai stabilus 4 strypy kelio protezas
« Ranka valdomas kelio protezo uzraktas (RVKPU)
« Atsparumas korozijai

Mobilumo lygis

Priemoné skirta 1 ir 2 mobilumo lygio naudotojams. 3 ir 4 mobilumo lygio naudotojams
priemone leidziama naudoti tik 2 mobilumo lygio veiklai.

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 buti 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 suaugusiujy arba
sportininky su protezu poreikiai.
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Kontraindikacijos

+ Priemonés negalima naudoti aukstesnio nei 2 mobilumo lygio veiklai.

+ Naudotojai, kuriy valinga stovésenos kontrolé nepakankama, priemone turi naudoti

tik uzfiksuota.

« Negalima naudoti naudotojams, kuriy galtiné amputuota Zemiau kelio.

Klinikiné nauda

- Naudotojai gali dévéti protezag prausdamiesi po dusu ir drégnoje aplinkoje.

2 Saugos informacija

A

A Apie bet kokius veikimo pakitimus
(pvz., laisvuma, nestabiluma,
neuzsifiksuojantj uzrakta) arba mosto
fazés pasipriesinimo pakitimus
bitina nedelsiant pranesti priezitiros
specialistui.

atidZiai vadovautis.

Imkiteés visy batiny saugos priemoniy
ir bukite atsargus ant Slapiy ir slidziy
pavirsiy.

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

Naudotojui neleidziama koreguoti ar

savavaliskai keisti priemonés sarankos.

Saugokite nuo itin didelio karscio ir
(arba) salcio.

A Priemoné netinkama ekstremaliam

sportui, bégimui, dviraciy lenktynéms,

Ziemos sporto Sakoms, labai stacioms
jkalnéms ir laiptams. Uzsiimdami
tokia veikla naudotojai prisiima visa
atsakomybe.

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.

Priemonés surinkimo, prieziaros ir
remonto darbus privalo atlikti tik
tinkamos kvalifikacijos gydytojas.
Sauso, Slapio ir (arba), pvz., muiluoto

kelio protezo mosto diapazonas Siek
tiek skiriasi.

A Priemone galima ilgq laika panardinti

j vandenj (tik gélg). Priemonés
naudojimas vandenyje turi atitikti
salygas, nurodytas 6 skyriuje
Naudojimo apribojimai.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
« Kelio protezo mechanizmas Acetalio homopolimeras,
nerad. plienas

« Virsutinis korpusas Stiklo pluostu armuotas nailonas
+ Pédos protezo pleistas / blauzdos komponentas Stiklo pluostu armuotas nailonas, PU
+ Tvirtinimo dalys Nerad. plienas, aliuminio lydinys

Komponenty identifikavimas

Kelio protezo
mechanizmas

JR—

Uzrakto

fiksatorius \: OD

A}

Virsutinis korpusas

Pédos protezo pleistas /
/ blauzdos komponentas
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4 \eikimas

Kelio protezas yra policentrés konstrukcijos, kurioje korpusas su pagrindine dalimi

sujungtas sukimosi asimis ir 3 traukliy svirtimis. Ranka valdomas spyruoklinis kaistis veikia
uzsklendziamame pagrindinés dalies griovelyje. Kaistis gali jsistatyti j korpusa ir uzfiksuoti kelio
proteza visiskos ekstenzijos padétyje. Korpusas varztais pritvirtintas prie distalinés kelio protezo
dalies, kurioje jspaustas pédos protezas / blauzdos komponentas. Blauzdos komponentg galima
patrumpinti, kad tikty naudotojui. Ant pédos protezo pado pritvirtinta neslystanti papadé.

Kelio protezo uzrakto veikimas

Jei reikalingas uzrakto rezimas, pries eidami arba prausdamiesi po dusu
patikrinkite, ar uzrakto fiksatorius visiskai uzfiksuotas.

Uzraktas valdomas ranka. Jei norite uzfiksuoti kelio proteza, atlaisvinkite fiksatoriy i$ apatinés
padéties, visiskai istieskite kelio proteza, pastumkite fiksatoriy j virSutine padétj ir patikrinkite,
ar jis visiskai uzsifiksavo, kaip parodyta.

Kelio protezas atlaisvintas Kelio protezas uzfiksuotas
Fiksatorius apatinéje padétyje Fiksatorius visiskai uzfiksuotas virsutinéje
padétyje

a 7

Parodytas laisvuoju rezimu veikiantis kelio Parodytas kelio protezas uzfiksuotu uzraktu.
protezas.

Kelio protezg visiskai istiesus uzraktas
neuzsifiksuos.
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5 Priezitra
Priemone reguliariai apziarékite.
Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, padidéjusj standuma,
ribota ar per didelj sukimasi, didelj nusidévéjima arba stipry spalvos pakitima dél ilgalaikio
UV spinduliuotés poveikio, praneskite gydytojui ir (arba) priezitros specialistui.
Informuokite gydytojg ir (arba) prieziros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lyg.
Valymas
Drégna Sluoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy,
sausai nusluostykite.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).
Toliau nurodytus reguliarios priezilros darbus reikia atlikti bent karta per metus.

« Patikrinkite, ar proksimaliné tvirtinimo verzlé ir distalinis lygiavimo varztas tinkamai

uzverzti.
- Patikrinkite, ar kelio protezo uzraktas tinkamai veikia, ir mosto diapazona.
« Apziarékite, ar néra nusidévéjimo pozymiy. Kurj laika panaudojus gali atsirasti Siokiy tokiy
pavirdiaus pazeidimy, taciau jie neturi jtakos priemonés veikimui arba patvarumui.

Naudotojui reikia nurodyti:

+ apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus batina pranesti gydytojui;
Galimi veikimo pakitimai:

+ Yra judamuyjy daliy laisvumas

« Uzraktas neuzsifiksuoja

+ Nestabilumas
Patikrinkite kelio protezo amortizatoriaus bukle ir, jei reikia, pakeiskite.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirtg priezitros informacija.

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

Numatyta naudojimo trukmé
Visai gaminio naudojimo trukmei taikoma garantija - reikia atlikti vietinj rizikos vertinima pagal
aktyvumo bei naudojimo savybes.
Sunkiy daikty kélimas
Leidziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby. Galimybé naudotojui
nesti sunkius daiktus turi bati pagrjsta vietiniu rizikos vertinimu.
Aplinka
Priemoné yra atspari vandeniui iki 1 metro gylyje.
Kad iSvengtumeéte pazeidimo arba spartesnio dévéjimosi, kruopsciai nuskalaukite priemone gélu
vandeniu panaudoje $ioje aplinkoje:
+ aplinka, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio ar zvyro;
- sQrus arba chlorintas vanduo.

Uzdékite priemonés apdailg, kad j priemone nepatekty p N Anim
vandens (zr. Surinkimo instrukcijos). Jei j priemone — T J ———
pateks vandens, apverskite ja, kad isbégty vanduo, see i ——
ir palikite nudziati. Tinkama panardinti

Naudokite tik nuo 15 °C iki 50 °C temperaturoje.
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7 Surinkimo instrukcijos
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

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

A Visada atminkite apie pirsty prispaudimo pavojy.

Pagaminkite bigés émiklj naudodami tinkama
»Blatchford” vieno varzto formuotuva. I3pjaukite
27 mm skersmens skyle distaliniame bigés
émiklio gale. | bigés émiklj jdékite bigés émiklio
plokstele. Surinkite pateiktas lygiavimo dalis.
Maziausias bigés émiklio storis yra 6 mm.

35Nm

Uztepkite ,Loctite 243" ant proksimalinio
lygiavimo varzto ir uzverzkite 35 Nm sukimo
momentu. Kaistiniu raktu (940060) laikykite
bigés émiklio plokstele, kad nesisukty.

Uztepkite Loctite 243" ant varzty sriegio.
Surinkite distalinj virSutinj korpusa su verzle ir
poverzle, kaip parodyta, ir sulygiave uzverzkite
35 Nm sukimo momentu.

Blauzdos komponenta gali

bati lengviau sumontuoti pries
surenkant virsutinj korpusa.
Blauzdos komponentas turi visiskai
isistatyti; zr. schema skyriuje
Lygiavimas stende.

113
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8 Pritaikymo nurodymai

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

&
45mr?j

Galutinai nustatykite, kokio ilgio dalj reikia
nupjauti.

——

\

) 3

C
|kiskite blauzdos komponenta j korpusa, kad
komponentas visiskai jsistatyty. ISmatuokite ilgj, ISimkite blauzdos komponentg i$ korpuso,
kad suzinotumeéte, kokig blauzdos komponento nupjaukite iki reikiamo ilgio, vél surinkite ir

dalj reikia nupjauti. pamatuokite.

Patikrinkite ilgj ir
lygiavima. Atlikdami
dinaminj lygiavima
uzverzkite varztus
galutiniu sukimo
momentu.

Tolygiai uzverzkite prispaudimo varztus,
kiekviena jy bent du kartus uzverzdami

5 Nm sukimo momentu. Parodytas uzverzimo
eiliskumo, kuriuo vienodai paskirstoma apkrova,
pavyzdys.
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9 Lygiavimas stende
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

B Slaunikaulio gubrio vieta
Konstrukcijos
linija

Eina per proksimalinj
tvirtinimo varzta

0-12 mm
priesais
virSutine
sukimosi asj

Virsutiné
sukimosi asis :

Visiskas jstatymas | ‘

45 mm L —

L q? X

0| T

. |
| >
| !maidaug|
. 2 . 1 .
| /3 i 3 |
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10 Dinaminis lygiavimas

Nustatykite, kaip parodyta skyriuje Lygiavimas stende. Jei naudotojui proteza reikia reguliuoti,
ilgj, poslinkj, pasukimo ir pakreipimo kampus galima reguliuoti atlaisvinus, pakoregavus ir vél

uzverzus distalinio ir proksimalinio lygiavimo tvirtinimo dalis.
Bet ka pakoregavus apkrovos linija neturi atsidurti uz virSutinés sukimosi asies.

11 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo nuo -15 °Ciki 50 °C
temperatlros diapazonas

Bendras komponento svoris (24 dydZzio) 2kg
Mobilumo lygis 1-2
Didziausias naudotojo svoris 100 kg
Proksimalinis lygiavimo tvirtinimas +Blatchford” vienas varzto lygiavimas
Konstrukcijos linijos aukstis 400-585 mm

(Zr. toliau pateikta schema)

Derinimo ilgis

2o \\ %\ J o

207 mm

Daugiausia 585 mm E
Maziausia 400 mm

Daugiausia 450 mm
Maziausia 265 mm

116
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12 Informacija apie uzsakyma

Uzsakymo pavyzdys
| AQ | TF | 25 | L | Galima uzsakyti 22-27 dydzio:
Vir$ kelio Dydis Pusé AQTF22L-AQTF27R
(L - kairé /
R - desiné)
pvz., AQTF25L, AQTF26R
Atsarginés dalys
Dalis Dalies Nr.
+Agqualimb TF” proksimalinio lygiavimo 169205
komplektas
Kelio protezo amortizatorius 622310
Proksimalinis varztas M10 x 55 nrd. pin. 910420
Kaistinis raktas 940060
17 938321PK2/2-0921



Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

M D Medicinos priemoné / 1 ° Vienas pacientas -
X In‘ 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
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
Kai jmanoma, komponentus reikia atiduoti perdirbti pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

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

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

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

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

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

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajaisemeproteesist.

Ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil.

Seade on pdlveprotees, mis on mdeldud kasutamiseks transfemoraalse amputatsiooni korral.
Seade on veekindel ning méeldud kasutamiseks ainult dusi all.

Omadused
«  Geomeetriliselt stabiilne 4-hoovaline polv
- Kasitsi lUlitatav polve lukustusmehhanism (HOKL)
+ Korrosioonikindel

Aktiivsusgrupp

Seade on méeldud I ja Il aktiivsusgrupi kasutajatele. Ill ja IV aktiivsusgrupi kasutajad voivad
seadet kasutada, kui nad ei tleta Il aktiivsusgrupi tegevusi.

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 kénnikiirusega.

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 luhiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline v6i vdimeline kdndima muutuva kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes on
suuteline kéndima ka kiire kénnikiirusega, tiletama enamikku igapdevasest keskkonnast tulenevatest

takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt

lilkumise 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.
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Vastunaidustused

+ Seadet ei tohiks kasutada ihekski tegevuseks, mille intensiivsus on kérgem Il aktiivsusgrupi

omast.

+ Kasutajad, kellel puudub piisav teadvustatud kontroll jaseme lle, peaksid kasutama seadet

ainult lukustatult.
- Eisobi transtibiaalse amputatsiooni korral.

Kliiniline kasu

- Kasutaja saab kanda proteesi dusi all ja marjas keskkonnas.

2 Ohutusteave

& Selle hoiatussiimboliga on esile téstetud oluline ohutusteave, mida tuleb

hoolikalt jargida.

A Igasugustest omaduste (nt I6tk,
ebastabiilsus, luku mittetoimimine)
voi hooperioodi vastujou muutumisest
tuleks teatada viivitamata
proteesimeistrile.

A Votke koik vajalikud ohutusabinéud
ning olge eriti ettevaatlik margadel ja
libedatel pindadel.

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

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

Véltige kokkupuudet eriti korge ja/
vo6i madala temperatuuriga.

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

121

Pisige alati valvel sormede
muljumisohu suhtes.

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

A Pélve lilkkumisvabadus hooperioodil

vOib monevorra varieeruda soltuvalt
sellest, kas p6lv on kuiv véi méarg ja/
voi nt seebiga saastunud.

A Seade talub pikaajalist vettekastmist

ning seda voib kasta ainult magevette.
Seadme vees kasutamisel jargige
kindlasti tingimusi, mis on toodud
jaotises 6 Kasutuspiirangud.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad
« Polvemehhanism Atsetaalhomopoliimeer, roostevaba teras
- Ulemine korpus Klaaskiuga tugevdatud nailon
+ Jalalaba/saarepiloon Klaaskiuga tugevdatud nailon / polturetaan (PU)
+ Kinnitusdetailid Roostevaba teras / alumiiniumisulam

Seadme osad

JR—

Luku

taitur \: OD

Ulemine korpus

Jalalaba/
/ saarepliloon
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4 QOftstarve

Polv on politsentrilise konstruktsiooniga, kus on kasutatud pealisosa ja tugiraami péordetelgede
Uhendamiseks kolme hooba. Tugiraamis on kasitsi liigutatav vedrupingega tihvtriiv. Tihvti

saab liigutada asendisse, kus see fikseerib pealisosa liilkumise ning lukustab pélve ekstensiooni
I6ppasendisse. Korpus on kinnitatud pélve distaalse otsa kiilge ning see fikseeritakse jalalaba/
sadrepullooni komponendi kiilge. Sdédrepulooni saab kasutaja pikkusele vastavalt lihemaks
I6igata. Jalalaba tallal on libisemisvastane muster.

Polve lukustuse kasutamine

Lukustuse kasutamisel veenduge enne kdndimise alustamist voi dusi
alla minekut, et lukustusmehhanism on kindlalt rakendunud.

Lukk on kasitsi lUlitatav. P6lve lukustamiseks vabastage tditur alumisest asendist, sirutage polv
ekstensiooni [6ppasendisse ja vajutage taitur Glemisse asendisse ning veenduge, et taitur on
kindlalt rakendunud, nagu naidatud illustratsioonil.

Polve fleksioon voimalik Polve fleksioon lukustatud
Taitur alumises asendis Taitur Glemises [6ppasendis

“In

Polv vabastatud asendis Pélv lukustatud asendis
Polv ei lukustu ekstensiooni Idppasendis.
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5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, jaikuse suurenemine, piiratud/
liigne podrlemine, méarkimisvaarne kulumine véi Glemadrane varvimuutus, mis on pdhjustatud
pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega), teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale.

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

Puhastamine

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

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

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

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.
 Kontrollige proksimaalse kinnitusmutri ja distaalse seadistuspoldi pingust.
+ Kontrollige pélve lukustuse talitlust ja seda, et pélv liigub hooperioodil takistusteta.

+ Kontrollige visuaalselt kulumise suhtes. Parast méningast kasutamist voib tekkida pindmisi
kahjustusi. Need ei méjuta seadme talitlust ega tugevust.

Kasutajat tuleks juhendada tegema jargmist.

» lgasugustest seadme omaduste muutustest tuleb teatada proteesimeistrile.
Sellised omaduste muutused véivad olla naiteks jargmised.

- Liikuvate osade 16tk

+ Lukustuse mitterakendumine

+ Ebastabiilsus
Kontrollige pdlvepadja seisukorda ning vajaduse korral vahetage.

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

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab kulumisjélgi, mis voivad méjutada seadme talitlust (nt markimisvaarne kulumine
voi Ulemadrane varvimuutus, mis on pohjustatud pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega).
Paluge kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/

voi aktiivsusgrupi muutumistest.
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6 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga

Kasutusea jooksul kehtib tootele garantii. Koostada tuleks kohalik riskianallis, mis arvestab
aktiivsust ja kasutamist.

Raskuste tostmine

Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse. Kasutajale lubatud raskuste
téstmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianaltusil.

Keskkond

Seade on veekindel kuni 1 m stigavuseni.

Kahjustuste voi kulumise valtimiseks loputage seadet pdhjalikult puhta veega parast kasutamist
jargmistes keskkondades.

« Abrasiivne (nt liiva voi kruusa sisaldav) keskkond
- Mere- voi kloorivesi.

Kasutage sobivaid viimistlusvahendeid, et valtida vee PR A
padsemist seadmesse (vt jaotist Monteerimisjuhised). o ™ J ——— J
Kui vesi paaseb seadmesse, pdorake see timber, oo m——

et vesi saaks vélja voolata, ning laske kuivada. Lubatud vette kasta

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

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

A Kasutage alati sobivaid to6tervishoiu ja to6ohutuse vahendeid (sh dratombesiisteeme).

A Olge alati teadlik sormede muljumise ohust.

Valmistage hiilss, kasutades sobivat Blatchfordi
Uhepoldilise liidesega vormi. Léigake hilsi
distaalsesse otsa 27 mm labimdoduga auk.
Asetage hiilsi Ghendusplaat hilsi sisse.
Monteerige komplektis olevad seadistusosad.
Minimaalne hiilsi seinapaksus on 6 mm.

35Nm

Kandke proksimaalsele seadistuspoldile
keermeliimi Loctite 243 ja pingutage
momendiga 35 Nm. Kasutage tappvétit
(940060), et valtida hilsi Ghendusplaadi
poorlemist.

Kandke poltidele keermeliimi Loctite 243.
Monteerige distaalne lemine korpus mutriga
ja seibiga, nagu ndidatud illustratsioonil,

ning pingutage need pédrast joondumuse
seadistamist momendiga 35 Nm.

Sadrepulooni paigaldamine voib
olla lihtsam enne Glemise korpuse
monteerimist.

Veenduge, et sddrepiiloon on
I6puni sees, vt joonist jaotises
Joondumuse eelseadistamine rakises.
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8 Sobitamisjuhised

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

[1]

T/

Tehke kindlaks 16plik 16ikepikkus.

X
——

N
\\

N

L
Sisestage sddreptiloon |6puni tilemisse Eemaldage sadrepliloon tilemisest korpusest,
korpusesse. Mdotke pikkus, et selgitada vélja, I16igake md6tu ja monteerige tagasi ning
kui palju lihemaks saaretoru tuleb I6igata. kontrollige pikkust uuesti.

Kontrollige pikkust
ja joondumust.
Pingutage

kruvid 16plikult
diinaamilise
joondumuse
seadistamise ajal.

Pingutage fiksaatorkruvid Uhtlaselt, pingutades
iga kruvi vahemalt kaks korda 5 Nm momendiga.
Koormuse Uhtlaseks jaotamiseks vajaliku
pingutamisjarjestuse naidet vt illustratsioonilt.
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9 Joondumuse eelseadistamine rakises

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Poorel

Gravitatsioonijoon
Kulgeb 1dbi proksimaalse
kinnituspoldi

0-12 mm
anterioorselt
llemisest
poordeteljest

Ulemine
poordetelg

Taielikult H ‘ ( \
sisestatud \
5mm

ﬁ*@fl = X

I e
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10 Didnaamiline joondumus

Seadistage kooskdlas juhistega jaotises Joondumuse eelseadistamine rakises. Kui joondumust on
vaja kohandada, Iddvendage ja pingutage distaalseid ja proksimaalseid seadistuskinniteid,
et reguleerida pikkust, nihet, pddrde- ja kaldenurka.

Veenduge padrast reguleerimist, et koormusjoon ei ole tlemisest pddrdeteljest posterioorselt.

11 Tehnilised andmed

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

Komponendi kogumass (suurus 24): 2kg
Aktiivsusgrupp: 1-2
Kasutaja max kehakaal: 100 kg
Proksimaalne joondumust kohandada Blatchfordi Gihepoldiline liides

voimaldav kinnitus:

Konstruktsiooni kérgus: 400-585 mm
(vt jargmist joonist)

Sobituspikkus

207 mm

585 mm max E [{
400 mm min

450 mm max
265 mm min

, (
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12 Tellimisteave

Naidistellimus

A | T | 25 | L
Transfemoraalne  Suurus Kehapool
(L - vasak/
R - parem)

nt AQTF25L, AQTF26R

Saadaval suurused 22 kuni 27:
AQTF22L-AQTF27R

Varuosad
Artikkel Tootekood
Aqualimb TF proksimaalne seadistuskomplekt | 169205
Polvepadi 622310
Proksimaalne kruvi M10 x 55 (roostevaba teras) | 910420
Tappvoti 940060
130 938321PK2/2-0921



Vastutus

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

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

CE-vastavus

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

Meditsiiniseade (.= Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

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

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

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Kui voimalik, tuleks komponendid kooskolas kohalike jadgtmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Kaubamargid
Blatchford on ettevétte 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. Blatchford Europe GmbH
Unit D Antura Am Prime-Parc 4

Kingsland Business Park 65479 Raunheim
Basingstoke GERMANY

RG24 8PZ Tel: +49 (0) 9221 87808 0
UNITED KINGDOM Fax: +49 (0) 9221/87808 60
Tel: +44 (0) 1256 316600 Email: info@blatchford.de
Fax: +44 (0) 1256 316710 www.blatchford.de

Email: customer.service@

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

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

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