Avalonk?

User Guide

AV22L to AV30R

AV22LD to AV30RD

EN User Guide

SL Uporabniski prirocnik
BG HapbyHWK Ha NoTpebutens
HR KorisniCki prirucnik

SK Pouzivatelska prirucka
HU Felhasznaldi utmutato
EL Odnyoc xprong

LV Lietotaja rokasgramata
LT Naudotojo vadovas

ET Kasutaja kasiraamat

PK2

14
20
26
32
38
44
50
56

Blatchford:



Contents

Contents
Description and Intended Purpose

Safety Information
Construction

Maintenance

Limitations on Use

AU h WN =

Technical Data

ooy bhwwnN

938330PK2/1-0121



1 Description and Intended Purpose

Please keep these instructions.
The term device is used throughout this document to refer to AvalonK2.

Application
This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.
Intended for single user.

The device dorsiflexes after mid stance and remains dorsiflexed at toe off through the swing
phase to give greater toe clearance for improved confidence and security. The controlled plantar
flexion provided by the device at heel contact improves time to foot flat which enhances stability
on uneven surfaces and slopes.

2 Safety Information

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

Any changes in the performance or
function of the limb e.g. restricted
movement, non-smooth motion or
unusual noises should be immediately
reported to your service provider.

& Always use a hand rail when descending

stairs and at any other time if available.

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

A Assembly, maintenance and repair of

the device must only be carried out by
a suitably qualified clinician.

The user should contact their clinician if
their condition changes.

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

To minimise the risk of slipping and
tripping, appropriate footwear that

fits securely onto the footshell must be
used at all times.

After continuous use the ankle casing
may become hot to the touch.

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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

Be aware of finger trap hazard at all
times.

938330PK2/1-0121



3 Construction

Principal parts:
Hydraulic Body Assembly including pyramid (aluminum/St. Stl./titanium)
Carrier Assembly (aluminum/St. Stl.)
Keel (thermoplastic composite)
Keel Attachment Screws (St. Stl.)
Glide Sock (UHM PE)
Foot Shell (PU)

Pyramid

Hydraulic
Body

Carrier
Assembly

Glide

Foot
Shell sock
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4 Maintenance
Maintenance must be carried out by competent personnel.

We recommend a regular visual check at least annually. Signs of wear that may affect function
should be reported to their service provider (e.g. significant wear or excessive discoloration from
long term exposure to UV).

Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner.
Changes in performance may include:
+ Increase in ankle stiffness
« Reduced ankle support (free movement)
+ Any unusual noise
The practitioner must also be informed 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.

5 Limitations on Use

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

Lifting Loads

User weight and activity is governed by the stated limits.

Load carrying by the user should be based on a local risk assessment.
Environment

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

[ ]
/A 1m
=V
Thoroughly rinse this device with fresh water after

use in abrasive environments such as those that SUitable for SmeerSion

may contain sand or grit, for example, to prevent
wear or damage to moving parts.

Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or chlorinated water.

Foot products must be adequately finished to prevent water ingress into the foot shell where
possible. If water enters the foot shell, it should be inverted and dried before further use.

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

938330PK2/1-0121



6 Technical Data

Principal Materials

Aluminum, Stainless Steel, Titanium,

PU, Thermoplastic Composite,
UHM-PE

Component Weight (size 26)

7809 (11b 1102)

Maximum User Weight

150kg (3301b)

Activity Level 2
Size Range 22 to 30cm
Build Height 115 mm
(See diagram below)

Heel Height 10mm

Range of ankle movement

6 degrees plantar flexion
to 6 degrees dorsiflexion

Operating and -15°Cto 50°C(5°Fto 122°F)
Storage Temperature Range
Proximal connection Male Pyramid (Blatchford)
Fitting Length
—
115mm
! \
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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

M D Medical Device /]_'. ) Single Patient — multiple use
N

Warranty:

This device is warranted for 24 months—glide sock 3 months—foot shell 12 months. The

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

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

Trademark Acknowledgements

Avalon and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
938330PK2/1-0121
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila shranite.
Izraz pripomocek se v tem dokumentu nanasa na AvalonK2.

Uporaba
Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.
Predviden je za enega uporabnika.

Pripomocek se po polovici koraka upogne navzgor in med fazo nihanja stopala ostane upognjen
navzgor ob dvigu noznih prstov od tal, s ¢imer zagotovi vecjo razdaljo noznih prstov od tal

za vecjo samozavest in varnost pri hoji. Nadzorovana stopalna fleksija, ki jo omogoca ta
pripomocek na stiku s peto, izboljsa ¢as za izravnanje stopala, s ¢Cimer se izboljsa stabilnost na
neravnih povrsinah in klancinah.

2 Varnostne informacije

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

Morebitne spremembe v delovanju A Poskrbeti je treba, da se za voznjo

okoncine, kot so npr. omejeno gibanje,
zatikajoce gibanje ali neobicajni zvoki,
je treba nemudoma javiti ponudniku
storitve.

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

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

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

Uporabniku naj se obrne na svojega
zdravnika, ¢e se njegovo stanje
spremeni.

uporabljajo samo ustrezno predelana
vozila. Vse osebe morajo pri upravljanju
motornih vozil upostevati veljavne
cestno-prometne predpise v svoji
drzavi.

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

Po neprestani uporabi lahko postane
ohisje gleznja vroce na dotik.

Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

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

Glavni deli:

« Sestav hidravli¢nega ogrodja, vklju¢no s piramidnim adapterjem (aluminij/nerjavece
jeklo/titan)

+ Nosilni sestav (aluminij/nerjavece jeklo)

« Vzmetna plosca (termoplasti¢ni kompozitni material)
« Pritrditveni vijaki za vzmetno plos¢o (nerjavece jeklo)
+ Drsna nogavica (UHM PE)

«  Ogrodje stopala (PU)
Piramidni adapter

Hidravli¢no ogrodje

Nosilni sestav

Vzmetna
plosca

Drsna

Ogrodje nogavica

stopala

938330PK2/1-0121
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4 Vzdrzevanje
Vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje.

Priporoc¢amo, da pripomocek pregledate najmanj enkrat letno. Znake obrabe, ki lahko vplivajo
na delovanje pripomocka, je treba prijaviti ponudniku storitve (npr. vecja obraba ali prekomerno
razbarvanje zaradi dolgotrajne izpostavljenosti UV-zarkom).

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku.
Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:
« povecanje togosti gleznja;
+ manjso oporo gleznja (prosto gibanje);
+ kakrsenkoli neobicajen zvok.
Zdravnika je prav tako treba obvestiti 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.

5 Omejitve uporabe

Predvidena uporabna doba

Na osnovi aktivnosti in uporabe je treba opraviti lokalno oceno tveganja.
Dviganje bremen

Glede na teZo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve.

Pri prenasanju bremena mora uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.

Okolje

Pripomocek je vodotesen do globine najve¢ 1 m. Q [\2
.6.0.‘. J i J

Po uporabi v abrazivnih okoljih, kot so tista, i

I
<

ki vsebujejo pesek ali prod, je treba pripomocek

temeljito sprati v sladki vodi, da prepretite obrabo  Primerno za potopitev v tekocine
ali poskodbo premikajocih se delov.

Pripomocek je prav tako treba temeljito sprati po uporabi v slani ali klorirani vodi.

Stopalni izdelki morajo biti ustrezno zasciteni, da se prepreci vdor vode v ogrodje stopala, kadar
je to mogoce. Ce voda prodre v ogrodje stopala, je treba stopalo pred ponovno uporabo obrniti
navzven in posusiti.

Samo za uporabo med -15in 50 °C.

938330PK2/1-0121
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6 Tehnicni podatki

Glavni materiali

Aluminij, nerjavece jeklo, titan, PU,
termoplasti¢ni kompozitni material,

UHM-PE
Teza komponent (velikost 26) 7809
Najvecja teZza uporabnika 150 kg
Stopnja aktivnosti 2
Razpon velikosti 22do30cm
ViSina sestava 115 mm
(glejte spodnji diagram)
Visina pete 10 mm

Razpon gibanja gleznja

6 stopinj stopalne fleksije
do 6 stopinj dorzifleksije

Temperaturno obmodje za
uporabo in hrambo

-15do 50°C

Proksimalna povezava

moski piramidni adapter
(Blatchford)

Namestitvena dolzina

115 mm

i

938330PK2/1-0121
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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

TSR . (.= Samo za enega bolnika -
M D Medicinski pripomocek 1 ) s
[ 'ﬂ' za veckratno uporabo
Garancija

Ta pripomocek ima 24 mesecev garancije, drsna nogavica 3 mesece, ogrodje stopala 12 mesecev.
Uporabnik se mora zavedati, da zaradi sprememb ali prilagoditev, ki niso izrecno odobrene,
garancija, uporabne licence in izjeme morda ne bodo veljavne. Za trenutno celotno garancijsko
izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki

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

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

Izjave o blagovnih znamkah

Avalon in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.
938330PK2/1-0121
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1 OnucaHue v npenHasHaveHme

Mons, 3ana3eTe Te3n NHCTPYKLMN.
TepMUHBT ,u3aenve” B HacToALWMA JOKYMEHT ce oTHacA 3a AvalonK2.

MNpunoxeHune

HaCTOHLLl,OTO nsgenne ce n3nos3Ba CaMmo KaTo 4YacT OT npoTe3a 3a AoNeH KpathI/IK.
MpenHasHayeHo e 3a UHAUBUAYaHa ynotpeba.

VlaaenmeTo ocurypsasa ,D,Op3VI¢J‘IEKCI/IF| aiej cpepata Ha OnopHaTa d)asa 1 OCTaBa B MOJIOXKeHNe
Ha ,D,Op3l/ld)J'IEKCVIﬂ 40 oTnenBaHe Ha NPbCTUTE OT ONOPHaTa NOBBPXHOCT NO BpeMe Ha MaxoBaTa
d)asa, 3a [ia NO3BOJIN NO-rosiAM NPOCBET Ha NPBHCTUTE C LieJ1 NOBMLLaBaHe Ha yBEPEHOCTTa

N CUTYPHOCTTa Npun XoaeHe. KOHTpOﬂI/IpaHaTa nnaHTapHa d)ﬂeKCVIﬂ, ocnrypeHa ot n3genneTto
NPn KOHTaKTa Ha neTaTa C ONopHaTa NOBBbPXHOCT, I'IO,ElO6pF|Ba BpemMeTo [0 NocCTaBAHE Ha UANoTo
CTbNano BbpxXy HedA, KOeTo yBenyaBa cTabunHocTTa BbpPXYy HEPABHWN N HAKNOHEHW MOBBPXHOCTU.

2 VIHQopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

A Tosu npegynpeaunteneH cumeon 0603HayaBa BaykHa MHGopmauua
OTHOCHO 6€30MacHOCTTa, Ha KOATO TPAGBa fa ce 06bpHe BHUMaHMe.

A BcAKakBu npomeHn B ABMKEHNETO A Korato wodwupate, nsnonspaiite camo
nnu GyHKLUMOHMPAHETO Ha KpalHMKa, npeBO3HN CpeacTBa C NOAXOAALLO0
KaTo HanpuMep orpaHnyeHus OOMbIHUTENHO 060opyaBaHe. Bcnukn
B ABMNXK€HUNETO, CKOBAHOCT nnun nuua TpaA6Ba Aa cna3BaT CbOTBETHUTE
HeobuuaiiHu WymoBe, Tpsa6Ba Aa ce 3aKOHMU 3a AABMKEHVE MO NbTULaTa npu
JoKnaaBaT He3abaBHO Ha nekapsa/ ynpasfieHne Ha MOTOPHN NPeBO3HN
npoTte3uncTa. cpeAacTBa.
BuHaru nsnonseanTe napanet npu A 3a fja ce cBeAe 0 MUHVMYM PUCKBT
Cfin3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 Npu BCeKN OT NoAgxnb3BaHe N NpenbBaHe, BbpXy
APYr c/lyyain, ako e Bb3MOXHO. o6nML0BKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbNaNo
WN3aenneTo He e NOAXOAALLO 3a TpA6Ba BMHaru ja ce HOCAT NOAXOAALN
€KCTPeMHU cropToBe, 6araHe unn MIBTHO NpUNArawm 06yBKM.
CbCTe3aTesSIHO Konoe3aeHe, 3SMMHN A Cnep npogbmkuTenHa ynotpeba
CnopToBe, rosieMn HaKJIOHN N cTbnana. € Bb3MOXXHO KOPNYCHT Ha rfe3eHa
MpepanprvemaHeTo Ha BCAKAKBM TaKMBa [a CTaHe ropeLy Ha gonup.

[eliCTB/A e U3LANO Ha co6CTBEH
pucK Ha noTpe6utenuTe. lonycka ce
KonoespgeHe € peKpeauroHHa Len.

N36ArsaiiTe nsnaraHe Ha npekasneHo
BUCOKU n/nnn npekKaneHoO HNCKN

Temnepartypu.
A MoHTupaHeTo, nogapbKKaTa 1
pPeMOHTUpaHeTo Ha usgenverto Tpsbea MNotpebutenat He TpAGBa Aa perynupa
Aa ce N3BbpLUBA €ANHCTBEHO OT wnn fa npomeHA HaCTpoﬁKaTa Ha
MeAVLNHCKM CreuyanincT c nogxogsaiia nsgenuero.

KBanupukaums. Heo6xoanMo e BMHaru fa BHUMaBaTe

A Mpenopbusa ce noTpe6utenaT aa ce Aa He 3aKnewnTe NPbCTUTE CU.
CBbpKe C MeAULIMHCKNA CreLyanucT,

AKO CbCTOAHNETO My Ce MPpOMeHN.
938330PK2/1-0121
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM yacTu:

«  XupgpaennuyeH MexaH13bM, BKIOYBALLY NpaMuaa (anyMUHUN/HepbKaaemMa cTomaHa/
TUTAH)

« Cuctema Ha Hocella KOHCTPYKUKMA (anyMUHUIA/Hepbxhaema CTOMaHa)
«  Crabunuszatop (KOMMNO3nTHA TepMoriacTMaca)

« BuHTOBe 3a 3aKpenBaHe Ha cTabunusaTopa (HepbXhaema CTOMaHa)

»  Yopan 3a npunnb3eaHe (nonnetuned UHMPE)

« 06511y 0BKa Ha NPOTE3HO CTbMano (MonmypeTaH)

Mupamnpa

XungpasnuyeH
MeXaH13bM

Cucrema
Ha Hocella

KOHCTPYKLMA CrabunusaTtop

O6nMLoBKa Yopan 3a
Ha NpoTe3HO npunib3saHe
CTbnasno

938330PK2/1-0121
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4 [logapbxkka

MopapbkkaTa TPsOBA [a Ce M3BbPLUIBA OT KOMMETEHTHO NnLIE.

lpenopbyBame peflOBHa BM3yasiHa MPOBEPKa Hal-Masiko BEAHDbX rognLLHO. BcAKkaksm npusHaum
Ha U3HOCBaHe, KOUTO MOXe Aa NOBNUAAT Ha GYHKLUMOHUPaHEeTO, TPA6Ba Aa 6bAaT JOKNaABaHU

Ha Nnekapsa/npoTe3ncTa (Hanp. NPeKoMepHO N3HOCBaHe 1NV NPOMAHA Ha LiBeTa nopaam
NPOABIKUTENIHO U3NaraHe Ha yNTPaBKOIeTOBM Jibum).

Bcakaksun NnpoMeHN BbB CI)yHKLl,VIOHVIpaHeTO Ha nsgenmneTto Tpﬂ6Ba Aa ce joKnaaBat Ha J'IEKapﬂ/
npoTe3ncTa.

MpomeHuUTe BbB GYHKLMOHUPAHETO HAa U3AENNETO MOXE Aa BKIIOYBAT:
+  3aTPYOHEHO [BVXEHUE Ha rNe3eHa;
« HamasieHa ornopa Ha rneseHa (CcBo6oAHO ABUKEHME);
+  HeobMYaeH LWym.
JlekapAaT/npoTe3ncTsT TpAbBa Aa 6bae MHGOPMUPaAH 1 33 BCAKAKBU MPOMEHM B TENIECHOTO TEMO0
W/ViNN HUBOTO Ha MOBUTHOCT.
MouucrBaHe

M3non3salite HaBnaXHeHa Kbpra u MeK canyH 3a No4nmcTBaHe Ha BbHLUHUTE NMOBBbPXHOCTY.
He n3non3savite arpecuBHM NOYMCTBALLM NpenapaTy.

5 OrpaHnyeHva B ynoTpebaTa

CpoK Ha ekcnnoaTtauus

Heobxofumo e n3BbpluBaHe Ha MHAUBMAYaNHA OLlEeHKa Ha PUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOGWIHOCTTa
1 ynotpebarta.

MoBawnraHe Ha TeXxecCTn

OrpaHnyeHnATa 3aBUCAT OT TEOTO Ha NOTPEeOUTENA Y HEFOBOTO HNUBO Ha MOOGUHOCT.
HoceHeTo Ha TexecTu oT noTpebutens TpabBa fa 6ble cnopen UHANBUAYaANHATa OLEHKa

Ha pucka.

OkonHa cpepa

[ ]
HacToswoto nsgenvie e BOAOYCTONYMBO QJ r J & m
XN

A0 MaKC/MallHa ﬂ,‘bﬂ60‘4MHa oT 1 MeTbp.

M3nnakHeTe n3genvneTto p,o6pe c nuTelrHa HO,D,XO)J,HLLLO 3a MoToMABaHe noa Boaa
BofAa cnief ynotpeba B abpasunBHa cpefia, Kato

Hanpumep cpeaa, CbAbpalla NACbK UK Npax,

3a Aa npefoTBpaTuTe N3HOCBaHe Nn noBpeda Ha ABmxewnte ce Yactu.

M3nnakHeTe gobpe ¢ nuTeliHa Boda cnef yn0Tpe6a B COJieHa 1in XxnopupaHa Boja.

KomnoHeHTuTE Ha NPOTE3HOTO CTbMano TpFl6Ba na 6'b,D,aT cnoaxogAauwo nokputne, 3a fa ce
npenoTepaT NPOHMKBaHE Ha BOAa B O6J'II/ILlOBKaTa Ha NMPOTE3HOTO CTbNasio, Korato ToBa

€ Bb3MO>KHO. AKO B O6ﬂI/ILI,OBKaTa Ha NMPOTe3HOTO CTbNaso NPOHUKHE BOAa, TA TpF|6Ba na 6'bﬂ,e
o6praTa HaoMNaku 1 n3cyleHa, npean aa ce n3nonasea OTHOBO.

M3penneto moxe Aia ce 13nosi3Ba caMmo npu Temnepatypa mexgy -15°Cun 50°C.

938330PK2/1-0121
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6 TexHW4YeCcKkM JaHHM

OcHOBHU MaTepranu

AnymMnHNI, HepbXJaema CTOMaHa,
TUTaH, NOSINYpPETaH,

KOMMO3MTHa TepMoniacTMaca,
nonunetuned UHMPE

Terno Ha KOMMNoOHeHTa (pasmep 26) 780r
MakcnmanHo Terno 150 Kr
Ha noTpebutena

HuBo Ha MOGUNTHOCT 2
MpepnaraHn pasmepu 22 no30cm
BrucounHa Ha KoHCTpyKumATa 115 mm
(BukTe grarpamata no-gony)

BucounHa Ha neTtata 10 Mm

[vana3oH Ha ABMXeHne
Ha rneseHa

6 rpagyca nnaHTapHa dnekcun
[0 6 rpagyca fop3sndnekcus

TemnepaTypeH Arana3oH Ha
eKkcnnoaTtauuna n CbxXpaHeHune

oT-15°C no 50°C

MpokcMmanHo cBbp3BaHe

Bxopgsawa nupamuga (Blatchford)

MoHTaXxHa gb/KMHa

115 mm

i

938330PK2/1-0121
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OTroBopHoCT

npOVI3BO,D,VITeJ'IﬂT npenopbyBa N3enneTo fa ce N3nosi3aBa CaMmo npwv nocovyeHmnTe ycnosna

M no npeaHasHavyeHne. M3penveto TpﬂGBa Aa ce nogabpxxa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKUNNTE

3a yn0Tpe6a, npenoctaBeHn C Hero. npOMSBOﬂ,VITeJ'IﬂT HE HOCK/ OTrOBOPHOCT 3a HE6J'IaFOI'IpVIﬂTHVI
cbbuTHA, npunynHeHnM ot KOMOMHALMWN OT efleMeHTU, KOUTO He ca Oﬂ,06p6HVI OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBue CE

To3n npogyKT oTroBapA Ha n3mnckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumnHckmTe
n3genus. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunara 3a
knacudukauums, onvcanu B MNpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunsaTta 3a CboTBETCTBYE
€ [OCTbIMHa Ha cnegHus nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

(]
M D MeauLuHCKo n3genye fl;m) MpenHasHauyeHo 3a MHOTOKpaTHa

yn0Tpe6a OT eAVH NauneHT

lFapaHyus:

FapaHu,MﬂTa Ha ToBa u3genue e 24 meceua, Ha yopana 3a npunnb3BaHe — 3 meceua, a Ha
061'IVIL|,OBKaTa Ha NMPOTE3HOTO CTbNasio — 12 meceua. nOTp96VITeJ1ﬂT Tpﬂ6Ba Aa € HaACHO,
ye NpomMeHn nnn MOJJ,VICI)VIKaLI,VIVI, KOWUTO He Ca N3PUYHO O,D,OGDEHI/I, 6uvxa mornu Aa aosefar
A0 aHyNMpaHe Ha rapaHuuATa, NnueH3nTe 3a pa60Ta 1 U3KNoYeHnsTa. Buxre ye6cal7|Ta Ha
Blatchford 3a akTyanHaTa nbfHa feknapauua 3a rapaHuus.

JloknapBaHe Ha CepPNO3HN MHLNAEHTN

B manko BEPOATHUA cnyqa|7| Ha CeEPUO3€H NHUNAEHT, CBbP3aH C HACTOAWOTO nspgenne,
NHUNOEHTDBT Tpﬂ6Ba [a ce JoKnagBa Ha Npon3BognTenAa n Ha KOMMNETEHTHUA HauOHa1IeH OpraH.
EkonornyHum acnektun

KoraTo e Bb3MOXHO, enemeHTuTE my Tpﬂ6Ba Aa ce peumknmpat B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pa3nope,u6l/| 3a ynpasyieHne Ha oTnagbuuTe.

Appec Ha ynpaBneHue Ha nponssoauTensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

nOTB'bp)KAeHVIe 3a TbproBCcka mapkKa

Avalon u Blatchford ca peructpupaHu Tbprosckn mapku Ha Blatchford Products Limited.
938330PK2/1-0121
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1 Opis i predvidena namjena

Molimo sacuvajte ove upute.
Izraz proizvod u ovom dokumentu odnosi se na proizvod AvalonK2.

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljucivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Namijenjen za jednog korisnika.

Proizvod progresira u dorzalnu fleksiju nakon medustava i ostaje u tom polozaju kod odraza
palcem u fazi njihanja radi ve¢eg razmaka palca od tla za pouzdanost i sigurnost. Kontrolirana

plantarna fleksija kod dodira petom koju omogucava ovaj proizvod poboljsava vrijeme
izravnavanja stopala $to povecava stabilnost na neravnim povrsinama i kosinama.

2 Informacije o sigurnosti

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

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti

A Osigurajte da se za voznju koriste
ili radu ekstremiteta npr. ograniceni

odgovarajuce prilagodena vozila.

pokreti, neuravnotezeni pokreti ili
neobicni zvukovi, moraju se odmah
prijaviti pruzatelju usluge.

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

Proizvod nije primjeren za ekstremne
sportove, natjecanja u tr¢anju

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

Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni klinicar.

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

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

A Kako bi se smanjio rizik od pokliznuc¢a

i spoticanja, u svakom je trenutku
potrebno upotrebljavati odgovarajucu
obucu koja ¢vrsto prianja na ¢ahuru
stopala.

Nakon neprekidne uporabe kudiste
noznog zgloba moze postati vruce na
dodir.

A I1zbjegavajte izlaganje ekstremnim

vrué¢inama i/ili hladnoci.

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.

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

938330PK2/1-0121



3 lzvedba

Glavni dijelovi:
Sklop hidrauli¢nog tijela uklju¢ujuci piramidni dio (aluminij/nehr. ¢./titanij)
Sklop nosaca (aluminij/nehr. ¢.)
Klin (termoplasti¢ni kompozit)
Vijci za pri¢vrscenje klina (nehr. ¢.)
Klizna navlaka (UHM PE)
Cahura stopala (PU)

Piramidni dio

Hidrauli¢no tijelo

Sklop nosaca

Klizna

Cahura navlaka

stopala

938330PK2/1-0121
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4 (QOdrzavanje
Odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje.

Preporucujemo redovito vizualno pregledavanje najmanje jedanput godisnje. Znakovi
dotrajalosti koji bi mogli utjecati na funkcionalnost moraju se prijaviti pruzatelju usluga
(npr. znacajna dotrajalost ili pretjerana izblijedjelost zbog dugotrajne izlozenosti UV zracenju).

Sve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavi zdravstvenom djelatniku.
Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:
» Povecanje krutosti noZznog zgloba
+ Smanjenje potpore noznom zglobu (slobodno kretanje)
+ Bilo kakav neobican zvuk
Zdravstvenog djelatnika potrebno je takoder obavijestiti o svim promjenama tjelesne tezine i/ili
stupnja aktivnosti.
Ciséenje
Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za ciscenje.

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

Podizanje tereta

Tjelesna tezina korisnika i aktivnosti podlijezu navedenim ograni¢enjima.
Teret koji korisnik smije nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.
Okruzenje

Ovaj je proizvod vodootporan do maksimalno 1 m dubine.

Temeljito isperite ovaj proizvod slatkom vodom

nakon uporabe u abrazivnim okruzenjima, PS A 1m

npr. s pijeskom ili srhom, kako biste sprijecili XXX —_——— J
habanje ili oSte¢enja pokretnih dijelova.

Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe u Prikladno za potapanje

slanoj ili kloriranoj vodi.

Jedinica stopala mora biti odgovarajuce zavrino obradena kako bi se sprijecio prodor vode u
¢ahuru stopala gdje je to moguce. Ako voda ude u ¢ahuru stopala, ¢ahuru je potrebno izokrenuti
i osusiti prije daljnje uporabe.

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

938330PK2/1-0121
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6 Tehnicki podaci

Osnovni materijali

Aluminij, nehrdajuci celik, titanij, PU,
termoplasti¢ni kompozit, UHM-PE

Tezina komponente (velic¢ina 26) 7809
Maksimalna tjelesna tezZina 150kg
korisnika

Stupanj aktivnosti 2
Raspon veli¢ine 22do30cm
Visina izvedbe 115mm
(Pogledaijte crtez ispod)

Visina pete 10mm

Raspon pokreta noznog zgloba

6 stupnjeva plantarne fleksije
do 6 stupnja dorzalne fleksije

Radni i temperaturni raspon
skladistenja

-15°Cdo 50 °C

Proksimalni priklju¢ak

Muski piramidni dio (Blatchford)

Duljina prilagodavanja

115mm

2

938330PK2/1-0121
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

M D Medicinski proizvod ! 1li|) Jedan korisnik - visestruka uporaba
—

Jamstvo:

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca - na kliznu navlaku 3 mjeseca — na ¢ahuru
stopala 12 mjeseci. Korisnik mora biti svjestan da promjene ili preinake koje nisu izric¢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.

Adresa sjedista proizvodaca

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

Izjave o Zigu

Avalon i Blatchford registrirani su zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.

938330PK2/1-0121
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1 Opis a zamyslany ucel

Navod si odlozte.
V tomto dokumente sa pouziva termin pomocka a odkazuje na AvalonK2.
Pouzitie
Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.
Je urcend jednému pouzivatelovi.

Pomécka po dosiahnuti strednej polohy stoja ohne chodidlo nahor a od odrazu prstov pocas
fazy Svihu zostane ohnuté nahor, ¢im vznikne vacsia svetld vyska pri prstoch a zvysi sa istota a
bezpecnost. Kontrolované ohnutie chodidla nadol zabezpecené pomackou pri kontakte paty
zvysuje Cas stoja na celej ploche chodidla a tym aj stabilitu na nerovnom a naklonenom povrchu.

2 Informacie o bezpecnosti

A\

Tento vystrazny symbol poukazuje na dolezité bezpecnostné informacie,
ktoré treba dosledne dodrziavat.

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

& Pri kracani dolu schodmi a vzdy, ked'je k

dispozicii, sa drzte zabradlia.

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

Skladanie, idrzbu a opravu pomédcky
smie vykonavat len vhodne
kvalifikovany klinicky pracovnik.
Pouzivatel sa ma v pripade zmeny

zdravotného stavu obratit na klinického
pracovnika.

27

Pri Soférovani dbajte na to, aby sa
pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Pri riadeni motorového vozidla sa

od kazdého ocakava dodrziavanie
prisludnych zdkonov o cestnej
premavke.

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

Po dlhodobom pouzivani méze byt
¢lenkovy kryt horuci na dotyk.
Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomacky.

A Davajte pozor na riziko zachytenia

prstov.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely:
Suprava hydraulického tela vratane pyramidy (hlinik/nehrdz. ocel/titan)
Nosnikova suprava (hlinik/nehrdz. ocel)
Priehlavkovy diel (termoplastovy kompozit)
Skrutky na pripevnenie priehlavkového dielu (nehrdz. ocel)
Nasuvaci ponozkovy navlek (UHM PE)
Kryt chodidla (PU)

Pyramida

Hydraulické telo

Nosnikova
suprava

Priehlavkovy diel

Kryt Nasuvaci
) ponozkovy
chodidla navlek

938330PK2/1-0121
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4 Udrzba
Udrzbu smie vykondvat len kompetentny personal.

Odportcame pravidelnu kontrolu zrakom aspori raz ro¢ne. Opotrebovanie, ktoré by mohlo
ovplyvnit fungovanie pomaocky, treba nahlasit servisnému pracovnikovi (napr. vyznamné
opotrebovanie alebo nadmernu stratu farby po dlhom vystavovani UV Ziareniu).

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomécky treba nahlasit odbornikovi.
Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:
«  Zvysena tuhost ¢lenka
+ Znizena opora v ¢lenku (vola)
+ Hocijaky nezvycajny zvuk
Informujte odbornika aj o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.
Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlhéenou vo vode s jemnym Cistiacim prostriedkom.
Nepouzivajte agresivne istiace prostriedky.

5 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana zivotnost

Na zéklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.

Zdvihanie bremien

Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z posudenia lokalnych rizik.
Prostredie

Pomécka je vodotesna do maximalnej hibky 1 meter.

Po pouzivani v abrazivnom prostredi, ako je

napriklad prostredie s moznym obsahom piesku Q - A1m

alebo kamienkov, pomocku dokladne opléchnite 00 J T ——
[N ) i N

vodou, aby sa predislo opotrebovaniu alebo

poskodeniu pohyblivych ¢asti. MozZno pondarat

Po pouziti v slanej alebo chlérovanej vode

pomécku dokladne oplachnite vodou.

Jednotlivé casti pomécky musia mat primeranu povrchovu Upravu, aby sa podla moznosti
predislo vniknutiu vody do krytu chodidla. Ak sa do krytu dostane voda, pred dal$im pouzitim ho
treba otocit na ruby a nechat vyschnut.

Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -15 °C do 50 °C.

938330PK2/1-0121
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6 Technické udaje

Hlavné materialy

Hlinik, nehrdzavejlca ocel, titan, PU,
termoplastovy kompozit, UHM-PE

Hmotnost dielu (velkost 26) 7809
Maximalna hmotnost pouzivatela 150kg
Uroven aktivity 2
Velkostny rozsah 22 az30cm
Vyska konstrukcie 115 mm
(pozri ndkres nizsie)

Vyska paty 10mm
Pohybovy rozsah ¢lenka 6° ohyb chodidla nadol

ohyb nahor az 6°

Rozsah prevadzkovej a
skladovacej teploty

-15°Caz 50°C

Proximalne pripojenie

Samcia pyramida (Blatchford)

Dizka osadenia

115mm

938330PK2/1-0121
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Ruéenie
Vyrobca odportca pouzivat pomocku vyhradne podla Specifikovanych podmienok a na to,

na ¢o je uréena. Pomodcka sa musi udrziavat podla prilozeného navodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpovedd za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

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

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

Zaruka:

Na pomécku sa vztahuje 24-mesacna zéruka — na nasuvaci ponozkovy navlek 3 mesiace — na kryt
chodidla 12 mesiacov. Pouzivatel by mal vediet, ze zmeny alebo Upravy bez jeho vyhradného
suhlasu by mohli ukonit platnost zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek. Celé vyhlasenie o
zaruke najdete na webovej stranke spolo¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zdvazného 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.

Sidlo vyrobcu

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

Potvrdenie o obchodnej znamke

Znacky Avalon a Blatchford su registrované obchodné znamky spolocnosti Blatchford Products Limited.

938330PK2/1-0121
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Tartsa meg ezt az utmutatot.
Az eszkoz kifejezés ebben a dokumentumban az AvalonK2 eszkozre utal.

Alkalmazas
Ez az eszkdz kizardlag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhatd.
Egyetlen felhasznalénal valé hasznélatra szolgal.

Az eszkoz dorziflektal atgordiilés utan, és dorziflektdlva marad a labujj felemelésétél a
leng6fazison at, hogy nagyobb teret biztositson a ldbujjnak a nagyobb magabiztossag és
biztonsag érdekében. Az eszkoz altal a sarok leérkezésekor biztositott kontrollalt plantarflexié
javitja a labfej leérkezéséig eltelt id6t, ami noveli a stabilitdst egyenetlen felszinen és lejtén.

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

A A végtag teljesitményében vagy A Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
miikodésében jelentkez6 barmilyen megfeleléen atalakitott jarmdvet
valtozast, példaul korlatozott mozgast, hasznaljon. Gépjarmiivek miikodtetése
nem sima mozgast vagy szokatlan soran minden személynek be kell
zajt haladéktalanul jelenteni kell a tartania a vonatkozo vezetési
szolgaltatonak. jogszabalyokat.

A Lépcson lefelé menet és barmikor, A A megcsuszas és megbotlas
amikor rendelkezésre all, hasznéljon kockazatanak minimalisra csokkentése
korlatot. érdekében mindig megfelel6 labbelit
Az eszkéz nem alkalmas kell viselni, amely biztonsagosan
extrém sportokra, futasra vagy illeszkedik a labfejboritasra.
kerékparversenyre, jégen és havon A Folyamatos hasznalatot kévetéen a
Yé?zett gﬁortolfra, fi'xtréhm lejtc’likre boka burkolata érintésre forré lehet.
te:v;[::;;s :’;gelii:zrlrj‘:esy:]ér :;l?lg]e?\ a A Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
felhasznalo sajat kockazatara végez. vagy hidegnek.

A rekreacids kerékparozas elfogadhato. A felhasznalonak tilos médositania

Az eszkdz bsszeszerelését, vagy manipulalnia az eszkoz
karbantartéasat és javitasat kizarélag beallitasait.

megfeleléen képzett orvos Végezheti. Mindig ugyeljen az ujj becsipédésének
A felhasznalé forduljon a klinikushoz, veszélyére.

ha éllapota valtozik.
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3 Felépités
F6 alkatrészek:
Hidraulikus férész egység piramissal (aluminium/rozsdamentes acél/titan)
Tartéegység (aluminium/rozsdamentes acél)
Gerinc (hére lagyulé kompozit)
Gerincrdgzitd csavarok (rozsdamentes acél)
Zokni (UHM PE)
Labfejboritas (PU)

Piramis

Hidraulikus férész

Tartéegység

Gerinc

Labfejboritas Zokni

938330PK2/1-0121
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4 Karbantartas

A karbantartast hozzaért6é személynek kell végeznie.

Rendszeres, szemrevételezéssel torténd ellendrzést javaslunk legalabb évente. A miikodést
esetleg befolydsolo kopas jeleit jelenteni kell a szolgaltaténak (pl. jelentés kopas vagy tulzott
elszinezédés UV sugdrzdsnak valé hosszan tarté expozicié miatt).

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

« A boka merevségének fokozodasa

+ A bokatdmasztas (szabad mozgds) csokkenése

 Barmilyen szokatlan zaj
Az orvost tajékoztatni kell a testsuly és/vagy az aktivitasi szint barmilyen véltozasarol is.
Tisztitas
Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé fellleteket. Ne hasznéljon
agressziv tisztitoszereket.

5 A hasznélatot érinté korlatozasok

A tervezett élet
Helyi kockézatértékelést kell elvégezni az aktivitds és a felhasznalas alapjan.

Sulyok emelése

A felhasznalé sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.

A felhasznal¢ altal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.
Kornyezet

Ez az eszkoz legfeljebb 1 méter mélységig vizalld.

A mozgé alkatrészek kopdsanak vagy sériilésének

meg?léz,ése ér’dekében ?Iaposa’r\ é,')bll'ts,e é’t az - A1

eszkozt édesvizzel, ha dorzshatasu — példaul 00 T ~——— J
. , XX) ] N

homokos vagy poros — kdrnyezetben hasznalta.

Sés vagy kloros vizben valé hasznalatot kovetéen Vizbe meritésre alkalmas

alaposan oblitse el friss vizben.

A labfej felliletét megfelel6en kell kialakitani ahhoz, hogy, amikor csak lehetséges, megelézzék
a viz bejutasat a labfejboritasba. Ha viz jut a labfejboritasba, meg kell forditani és szaritani a
tovabbi hasznalat el6tt.

Kizarélag -15 °C és 50 °C kdzotti hasznalatra.
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6 MuUszaki adatok

Fébb anyagok Aluminium, rozsdamentes acél,

titan, PU, hére lagyuld kompozit,

UHM-PE

Az alkatrész sulya (26-os méret) 7809

A felhasznélé maximalis sulya 150kg

Aktivitasi szint 2

Mérettartomany 22-30cm

A szerkezet magassaga 115 mm
(Lasd az aldbbi abrat)

Sarokmagassag 10 mm

A boka mozgéastartomanya

6 fokos plantarflexiétol
6 fokos dorziflexidig

Uzemi és tarolasi
hémérséklet-tartomany

-15°C-50°C

Proximalis csatlakozas

csatlakozddugés piramis
(Blatchford)

lllesztési magassag
—

115 mm

36
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Felel6sség

A gyart6 azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott kdriilmények kdzott és a tervezett célokra
hasznaljak. Az eszkdz karbantartdsat az ahhoz mellékelt hasznalati Utmutaté szerint kell végezni.
A gyart6 nem felel semmilyen olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet éltala jova nem hagyott
alkatrész-kombinécié okoz.

CE-megfelel6ség

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

M D Orvostechnikai eszkz 1 X ) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Jotallas:
Az eszkozre 24 honapos, a zoknira 3 hdnapos, a labfejboritasra 12 hdnapos jétallas vonatkozik.
A felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok

vagy modositasok érvénytelenithetik a jotallast, a mikodési engedélyeket és mentességeket.
A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

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

Kornyezetvédelmi szempontok

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

A gyarté székhelye
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Védjegyre vonatkoz6 elismervények
Az Avalon és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.

938330PK2/1-0121
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1 Tleprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

Qulaéte autég Tig 0dnyieg.

O 6pog ouokeurj OTIWG XPNOIHOTIOLEITAL OE AUTO TO £yYPaPo avagépeTal oto AvalonK?2.

Epappoyn

H ouokeun autr TPEMEL va XPNOIUOTTOLETAL ATTOKAEIOTIKA WG UEPOC UIaG TTPOBEONG KATW AKPOU.
Mpoopiletal yla évav pévo xprotn.

H ouokeur autr KAPMTeTAL paylaia YETA TN HECOOTAPIEN KAl TTAPANEVEL UE paxlaia KApWn

KATA TNV amopdkpuveon Twv SaktuAwv otn S1dpKela TNG @AoNnG TAAGVTELONG, Y1a VA TTAPEXEL
MeyalUTepn amdoTtaon yia ta SAKTUAA Twv ToSIWV yia BEATIWPEVN GlyoupLd Kal AoQAAELQ.

H eheyxdpevn meApaTIKy KAUWN TTOU TTAPEXETAL ATTO T CUOKEUH KATA TNV KPOUoHN TNG TTEPVAG
BeATiovel Tov XpoVo €wg TNV TTARPN EMAPT TOU TTEAUATOG HE TO £80¢0C, BEATIWVOVTAG £€TOL TN
0TAOEPOTNTA O AVWUOAEC ETIPAVELEC KAl KAIOELC.

2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPAAEla

A\

Tuxdv allayég otnv andédoaon

AUTO TO TIPpOEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMAIVEL CNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO AKOAOLOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

A BefaiwOeite 611 Xpnopomnolovvtal

1 TN A&itoupyia Tou dkpovu,

TL.X. TTEPLOPICMEVN KivNOT, AVWHAAn
Kivnon i acuviiBiotol 06pufol,

Oa IpEMEl va ava@E£PovTal AUECWG
OTOV MAPOXO UTINPEGIWV GAG.

Xpnoipomolgite mavta xepoAicdnpa
otav katePfaivete OKANEG Kal
omoladAmote AAAN OTIyuN, EQOCOV ival
Slabéopoc.

H cuokeun Sev gival KatdAAnAn yia
akpaia aOAnpata, aywveg Spopou

1 modnAdrou, aBAfpata otov dyo
KOl TO X10V1, pueydleg kKAiogig kat YnAda
okaMd. H cuppeToyn o€ TéToleg
8paoTNPIOTNTEG YivETAl ATOKAEIOTIKA
He avaAnn tou KivéUvou amé Toug
xpnotec. H modnhacia avaypuyig ivat
amodeKTn.

A H ouvappoAdynon, n cuvtriipnon Kait

N EMOKEUN TNG GUOKEUNG TIPEMEL val
SlevepyouvTtal HOvVo amo 1aTPO UE Ta
KatdAAnAa mpocovta.

O xpriotng Ba mpémel va EMKOIVWVNHOEL
HE TOV 1aTPO6 Tou O MePimTwon alAayng
TNG KATAOTACAG TOU.

39

HOVO oXpHata pe KATAANAEG
HETATPOTEG KATA TNV 08jynon.

‘O\a Ta dtopa urroxpeolvTal va
TNPEOUVV TOUG AVTIOTOLXOUG VOHOUG
081K ¢ Kukho@opiag otav xeipifovtal
pnxavokivnta oxfupata.

A lNa va ehayiotonoinBei o Kivéuvog

oAioOnong Kal Tapamatatog, mpEMel
avd Taca oTIyur va Xpnotpormotouvtal
KatdAAnAa umodrpata mou
npocapuélovral He acPANELD OTO
KEAUQPOC TOU TTEALATOG.

A Metd anmd cuveyn xprnon, To mepipAnua

TOU aoTpaydlou pmopei va OeppavOei
otnv an.

Amo@uyete Tnv £€k0eon o€ urrepBoAIKN
Céotn R/kat unepBoAiko kpuo.

O xpriotng Sev mpémel va pubpilel

TN GUOKEUN 1} va mapeppaivel otn
pUBMON TNG.

Na mpocéxete yia Tuxov Kivéuvo
nayidevong SakTuAwv ava mdca
OTIYUA.
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3 Kataokeun

Kopia pépn:
JUYKPAOTNUA USPAUAIKOU CWHATOC GUHTTEPINAMBavopEVNG TG TUpapidag (ahouuivio/
avo€. Xa\./Titavio)

JuyKpoOTNUa oTnpiypatog (ahoupivio/avo€. xaA.)
Tpomda (BeppomAACTIKO GUVOETIKO)

Bideg otepéwaong tpomdag (avo€. xal.)
MNpootateutikn kKdAToa (UHM PE)

KéNupocg mépatog (PU)
Mupauida

YSpauAiké owpa

JuyKpOTNHA
otnpiypatog

MpootatevuTikn

Kéhugpoc K&Atoa

TEAMATOG

938330PK2/1-0121
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4 >uvtrpnon
H ouvtripnon mpénet va ekteAeital amod appodio TPOoWTIKO.

JUVIOTOUUE TOKTIKO OTITIKO €AEYXO TOUNAXIOTOV ETNCIWG. Oa MPEMEL va ava@EépovTal 0ToV TAPoXo
uninpeotwv evei€elq BopAg ou Umopei va emmnpedoouy Tn AToupyia TOU (T1.X. CNUAVTIKH
®Bopd 1} UTTEPBOAIKOG ATTOXPWUATIOHOG ATd Hakpoxpovia ékBean og umeplwdn akTvoBoAia).

Onoteodrjmote alhayéc oTnv anddoon AUTAE TNG CUCKEUNG TIPETTEL VA AVAQEPOVTAL OTOV LATPO.
Ot aMayég otnv andédoon umopei va mephapdvouy ta €R¢:

«  AU&non g Suokauyiag Tou acTpaydiou

«  Mewwpévn otpién actpaydlou (eAevBepn kivnon)

«  Tuxév acuvriBioto B6pufio
O 1aTPOG TIPETIEL ETTIONG VA EVNEPWVETAL VIO TUXOV AANAYEG OTO OWHATIKO Bdpog ri/kat To emimedo
owpaTikng dpaotnplotnTac.
KaBapiopdg

XpnolpomolnoTe uypod Tavi Kat TTIO GATTOUVI Yia va KABapIoETE TIG EWTEPIKEG EMPAVEIEG.
Mn xpnotpomnoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

5 Tleplopiopol yia m xpnon

MpoPAemdpevn didpkela (wn¢

Oa nipénet va SieayBei emrtdma aflohoynon kivduvou Baocel Tng SpaotnpldTnTag Kat TnG XProne.
Apon gopTiou

To Bdpog kat n pacTnPEIOTNTA TOU XPNOTN £0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLa.

H petagopd @optiou amd tov xpriotn Ba mpénel va Baciletal og emrdma a&loAdynon Kivéuvou.
NepiBailov

H ouokeur} autn givat adiaBpoxn o€ péyloto Babog 1 pétpou.

ZeMAEVETE KAAA TN OUOKEUN QUTH UE YAUKO VEPO

META TN Xprion o€ S1afpwTikd mepIBANovVTa, OTTWG Q PR Am
Yla TApAdELY A AUTA TTOU UTTOPEL VA TIEPIEXOUV XXX s —_—

Aupo N XaAikL, WOTE va amo@UYeTe Tn @Bopd 1 TNV

TPOKANoN BAABNG oTa KivoUpeva pépn. KataAnho yla Bubion og uypod
ZemAUVETE KOAA e YAUKO VEPO PETA TN XPrion o€

Balaocové i xAwplwpévo vepd.

Ta mpoidvTta MEAUATOC TIPETIEL VO £XOUV ETTOPKH EEWTEPIKN EMEVOUOT, WOTE VA ATTOTPETIETAL N
£l0XWPNON VEPOUL OTO KEAUPOG TOU TTEAUATOG, EPOTOV auTo ival Suvatod. Av €10€NOEL vepd 0TO
KEANUPOG TOU TTEALOTOC, Ba TIPETTEL VO AVACTPAPEL KAl VA OTEYVWOEL TIPLV ATTd TNV TTEPAITEPW
xenon.

ATTOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Beppokpacia petady -15°C kat 50 °C.
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6 Texvikd oTolxela

Kupta uhika

AMoupivio, avo&eidwtog xaAuBag,
Titavio, PU, BeppuomAaoTikd
ouvOetiko, UHM-PE

Bdpocg e€aptnudtwy (uéyeboc 26) 7809
Méyioto Bapog xpnotn 150kg
Emimedo owpaTIKNg 2
SpaotnpléTnTag

EVpo¢ peyebwv 22 éw¢30cm
YPoG KOTAOKEUNG 115 mm
(BA. To mapakatw Sidypappa)

Yyog ntépvag 10 mm

EUpo¢ kivnong actpaydiou

6 HOIPEC TTEAUATIKAG KAMYNG
€WG 6 poipeg paxlaiag kKapyng

EUpoc Tipwv Beppokpaaiag
XELPIOMOU Kal UAAENG

-15°C éw¢ 50 °C

Eyyuc oUvdeon Apoevikn mupapida (Blatchford)
Mnko¢ mpocappoyng
i
115 mm

42
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EvBuvn

O KATAOKELAOTHG GUVIOTA TN XPON TNG CUOKEUNG UOVO UTIO TIG KABOPIoUEVEG CUVONKEC Kal
yla Toug TIPOPBAENMOUEVOUC OKOTTOUC. H OUOKELN TTPEMEL VA CUVTNPEITAL CUUPWVA LE TIC 08NYiES
XPNong mou ocuvodevouy T cuokeur). O KataokevaoTng Sev épel euBUVN yia omolodnmoTe
Suopevég amoTéAeopa POKANBel amd ouvduaopoUg e€apTnudTwy ou Sev €xouv eYKPIOEi amo
autov.

Motétnta CE

To mpoidv autd IkavoTolei TIG analtioel; Tou Eupwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/745 niepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWV. To TIPOIdV auTto €xel Ta&lvopunBei wg laTPoTEXVONOYIKO TIPOTIOV
Katnyopiag | cuuPWVA e Toug Kavoveg Tavopnong mmou meplypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoubn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D laTPOTEXVONOYIKO TIPOTIOV fl;m) MoA\amAr xprion — o€ évav povo acBevr

Eyyunon:

H ouokeur] autr KOAUTITETAL Amd £yyUnon 24 uNVWV—TTPOOTATEVTIKY KANTOA: 3 unvwv—
mePIBANA TTEAMATOC: 12 unv@v. O XpAOTNG TIPETTEL VA EVNEPWVETAL OTL Ol ANNAYEG I Ol
TPOTOTOINOELG TTOU SEV €XOUV EYKPIOET pNTA EVEEXETAL VA AKUPWOOULV TNV £YyUNON, TIG ASELES
Aertoupyiac kai Ti¢ e€aipéoelc. Avatpé€te otov lotdtomo Blatchford yia tnv tpéxouvoa miripn
SnAwon gyyunong.

Ava@opd cofapwv MEPICTATIKWY

JTnVv amiavn mEPIMTWON TTOU TPOKUYPEL KATIOI0 GORaPO TTEPIOTATIKO OE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, auTo Ba mpémnel va avagepOEl 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apuOSIeC EOVIKEG apXEC.
Oépata mepiBailovTtog

‘Omou auTo eivat Suvatdy, ta e€aptruata Ba TPEMEL VA aVOKUKAWVOVTAL CUUPWVA IE TOUG
TOTTIIKOUC KAVOVIOUOUG XEIPIOUOU ammoBARTWV.

Kataxwpnpévn S1ebBuvon KataokevaoTn

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

AvayvwpioEIg EUTTOPIKWY CNUATWV

Ot ovopaoieg Avalon kat Blatchford sivai orjpata katatefévta tng Blatchford Products Limited.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

Ladzu, saglabajiet o lietosanas pamacibu
Termins ierice $aja pamaciba tiek lietots, lai apzimétu AvalonK2.

Pielietojums
Stierice ir jalieto tikai ka apakséjo ekstremitasu protézes dala.
Paredzéta vienam lietotajam.

Péc kajas kustibas vidus fazes i ierice saliecas uz aizmuguri (dorsalfleksija) un paliek $ada pozicija
véziena fazes laika, lai nodrosinatu lielaku pirksta atstarpi uzlabotai parliecibai un drosibai.
Kontroléta plantarfleksija, ko nodrosina 3i ierice, saskaroties ar papédi, uzlabo laiku lidz pédas
izlidzinasanai, tadéjadi veicinot stabilitati uz nelidzenam un slipam virsmam.

2 Drosibas informacija
A Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju, kas rapigi
jaievero.
A Par jebkadam veiktspéjas vai
ekstremitates funkcionésanas

Parliecinieties, ka brauksanas laika
tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti

izmainam, piem., ierobezotu kustibu,
nevienmérigu kustibu vai neparastiem
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.

A Ejot pa kapném leja un jebkura cita

laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.

lerice nav piemérota ekstrémiem sporta
veidiem, skrie$anai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus

un sniega, ekstremalam nogazém

un pakapieniem. Par $adu darbibu
veiksanu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ir pielaujama ritenbrauksana atputas
nolukos.

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

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
jasazinas ar arstu.

transportlidzekli. Visam personam,
vadot mehaniskos transportlidzeklus,
ir jaievéero attiecigie satiksmes
noteikumi.

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

Péc ilgstosas lietosanas potites apvalks
var sakarst.

A Izvairieties no parmériga karstuma un/

vai aukstuma iedarbibas.

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas
bistamibu.
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3 Uzblve

Galvenas dalas
+ Hidrauliska korpusa montaza, ieskaitot piramidu (aluminijs/nertséjosais térauds/ titans)
+ Nesosas slodzes konstrukcija (aluminijs/neriséjosais térauds)
- Kilis (termoplastisks kompozits)
+ Kila stiprinasanas skraves (neraséjosais térauds)
+ Slidosa zeke (UHM PE)
- Pédas protézes apvalks (PU)

Piramida

Hidrauliskais korpuss

Slodzes neséja
konstrukcija

Pédas
protézes
apvalks

Slidosa zeke

938330PK2/1-0121
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4 Apkope
Apkope javeic kompetentam personalam.

Més iesakam veikt vizualo parbaudi vismaz reizi gada. Par nodiluma pazimém, kas var ietekmét
funkcionalitati, ir jazino pakalpojumu sniedzéjam (piem., par batisku nodilumu vai izteiktu krasas
mainu ilgstosas UV starojuma iedarbibas dél).

Zinojiet specialistam par visam $is ierices veiktspéjas izmainam.
Veiktspéjas izmainas ietver:
+ potites stivuma palielinajums;
« samazinatu potites atbalstu (briva kustiba);
+ jebkadu neparastu troksni.
Informéjiet specialistu par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates limena izmainam.

Tirisana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas. Neizmantojiet agresivus
tiriSanas lidzek|us.

5 LietoSanas ierobezojumi

Paredzetais kalposanas laiks

Javeic vietgjs 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.

Péc lietoSanas abrazivas vidés, pieméram, vietas, N

kur, var bat smiltis vai grants, ripigi nomazgajiet QJ - J /ZA\1m J
v e . - _ . . _ - XXX e f~———

3o ierici ar tiru Gdeni, lai novérstu kustigu dalu oo it ===

nodilumu vai bojajumus. . - . . .
o o Piemérota iegremdésanai
Péc lietoSanas sals vai hloréta adent rlpigi

noskalojiet ar saldadeni.

Pédas protézém ir jabut atbilstosai apdarei, lai péc iespéjas novérstu Gdens ieklisanu pédas
protézes apvalka. Ja Gdens iek|Ust pédas protézes apvalka, pirms turpmakas lietosanas tas ir
jaapgriez otradi un jaizzave.

Lietot tikai temperatdra no-15 °C lidz 50 °C.
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6 Tehniskie dati

Galvenie materiali

Aluminijs, nerGséjo3ais térauds,
titans, PU, termoplastiskais
kompozits, UHM-PE

Komponenta svars (26. izmérs) 7809
Maksimala lietotaja 150 kg
kermena masa

Aktivitates limenis 2
Izméru diapazons 22 lidz30 cm
Konstrukcijas augstums 115 mm
(skatit zemak esoSo diagrammu)

Papéza augstums 10 mm

Potites kustibas diapazons

6 gradu plantarfleksija
lidz 6 gradu dorsalfleksija

Darbibas un uzglabasanas
temperaturas diapazons

-15°Clidz 50 °C

Proksimals savienojums

Spraudna tipa piramida (Blatchford)

Uzstadisanas garums

115 mm

i
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Atbildiba

Razotajs iesaka izmantot ierici tikai noteiktos apstaklos un paredzétajiem mérkiem. lerices
apkope ir javeic saskana ar komplektacija ieklauto lieto3anas 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 timek|a vietné
www.blatchford.co.uk

M D Mediciniska ierice ! ]_Ii|) Viens pacients — atkartota lietosana
k

Garantija

Sai iericei tiek pieskirta 24 ménesu garantija, slido3ajai zekei — 3 ménesi, pédas protézes
apvalkam — 12 ménesi. Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri
apstiprinati, var anulét garantiju, darbibas licences un iznémumus. Pilnigu pasreizéjo garantijas
pazinojumu skatit Blatchford timekla vietné.

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.

RaZotaja registréta adrese
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
Pazinojumi par prec¢u zimém

Avalon un Blatchford ir Blatchford Products Limited registrétas pre¢u zimes.
938330PK2/1-0121
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

ISsaugokite Sig instrukcija.
Siame dokumente terminu,priemoné” vadinamas protezas,Avalonk2"

Taikymas
Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.
Skirta vienam naudotojui.

Priemoné po atramos visa péda pasikreipia aukstyn ir lieka pakreipta aukstyn nuo pirsty
pakélimo per visg mosto faze, kad susidaryty didesné prosvaisa iki pirsty, kuri padidina
pasitikéjima savimi ir saugumo jausma. Priemonéje kontroliuojamas pakreipimas zemyn
atremiant kulng sutrumpina laika iki atsiremimo visa péda, o tai padidina stabiluma ant nelygiy
pavirsiy ir nuozulniose vietose.

2 Saugos informacija

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

Apie bet kokius galinés veikimo
savybiy arba funkcionavimo pakitimus,
pvz., ribota judéjima, nesklandy
judéjima arba nejprastus garsus,
batina nedelsiant pranesti priezitros
specialistui.

A Visada laikykités uz turékly, kai

leidzZiatés laiptais zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.
Priemoné netinkama ekstremaliam
sportui, bégimui, dvira¢iy lenktynéms,
Ziemos sporto Sakoms, labai stacioms
jkalnéms ir laiptams. Uzsiimdami
tokia veikla naudotojai prisiima visa
atsakomybe. LeidZziamas pramoginis
vazinéjimas dviraciu.

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

Pajutes diskomforta naudotojas turi
susisiekti su gydytoju.

51

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

A Siekiant sumazinti paslydimo arba

uzkliuvimo rizika, reikia visada avéti
tinkama avalyne, kuri tvirtai uzsideda
ant pédos protezo apvalkalo.

Kurj laika nepertraukiamai panaudojus
kulksnies korpusas gali jkaisti.

Saugokite nuo itin didelio karscio ir
(arba) salcio.

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sgrankos.

Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.

938330PK2/1-0121



3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
Hidraulinio bloko mazgas su piramide (aliuminis, nerid. plienas, titanas)
Laikiklio mazgas (aliuminis, nerad. plienas)
Pleistas (termoplastinis kompozitas)
Pleisto tvirtinimo varztai (nerad. plienas)
Jstdmimo kojiné (UHM PE)
Pédos protezo apvalkalas (PU)

Piramidé

Hidraulinis
blokas

Laikiklio
mazgas

Jstmimo

Pédos protezo kojiné

apvalkalas

938330PK2/1-0121
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4 Prieziura
PrieziGros darbus privalo atlikti kompetentingi darbuotojai.
Rekomenduojame reguliariai, bent kartg per metus, apziaréti. 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.
Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus batina pranesti gydytojui.
Galimi veikimo pakitimai:
«  kulksnies standumo padidéjimas;
+ prastesné kulk$nies atrama (laisvumas);
+ nejprasti garsai.
Gydytoja taip pat reikia informuoti apie kiino svorio ir (arba) mobilumo lygio pasikeitimus.

Valymas
Dregna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.

5 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

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.

Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy Q r\‘
medziagy, pvz., smélio ar Zvyro, kruopsciai St J i J
nuskalaukite priemone gélu vandeniu, ) o
kad isvengtuméte judamujy daliy spartesnio Tinkama panardinti
dévéjimosi arba pazeidimo.

Il
<

Kruopsciai nuskalaukite panaudoje striame arba chlorintame vandenyje.

Pédos protezai turi bati tinkamai surinkti, kad j jy apvalkalg patekty kuo maziau vandens.
Jei j apvalkalg pateko vandens, jj reikia apversti ir palikti iSdziati, pries vél naudojant.

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

938330PK2/1-0121
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6 Techniniai duomenys

Pagrindinés medziagos

Aliuminis, neradijantysis plienas,
titanas, PU, termoplastinis
kompozitas, UHM-PE

Komponento svoris (26 dydZzio) 7809
DidzZiausias naudotojo svoris 150 kg
Mobilumo lygis 2
Dydziy diapazonas 22-30cm
Konstrukcijos linijos aukstis 115 mm
(Zr. toliau pateikta schema)

Kulno aukstis 10 mm

Kulksnies judesiy diapazonas

nuo 6° pakreipimo zemyn
iki 6° pakreipimo aukstyn

Darbinés ir laikymo temperaturos
diapazonas

nuo -15 °Ciki 50 °C

Proksimaliné jungtis

jkiSamoji piramidé (,Blatchford*)

Derinimo ilgis

115 mm
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

M D dici . . (. Vienas pacientas —
Medicinos priemone R]"m daugkartinis naudojimas

Garantija

Siai priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija, jstimimo kojinei — 3 ménesiai, pédos protezo
apvalkalui — 12 ménesiy. 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.

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

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija
+Avalon” ir,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy zenklai.
938330PK2/1-0121
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Hoidke kdesolev juhend alles.
Termin,seade” viitab kdesolevas kasutusjuhendis tootele AvalonK2.

Kasutamine
Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist.
Ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil.

Seade liigub pérast vertikaalimomenti dorsifleksiooni ja jaab dorsifleksiooni hooperioodi
algfaasist kuni hooperioodi I6puni, et hoida varvast pérandast kaugemal ning pakkuda
kasutajale suuremat kindlustunnet ja turvalisust. Seadme pakutav kontrollitud plantaarfleksioon
kannal6dgi ajal parandab amortisatsioonifaasini kuluvat aega ning suurendab seeldbi stabiilsust
ebatasastel pindadel ja kallakutel.

2 Ohutusteave

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

Kui jasemeproteesi omadused voi A Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta
talitlus muutuvad (nt piiratud voi sellest viivitamatult proteesimeistrile
katkendlik lilkumine véi ebatavalised teada andma.

helid), tuleks sellest viivitamata

¢ A Soiduki juhtimisel peab séidukile olema
teenusepakkujale teada anda.

paigaldatud asjaomane invavarustus.

& Trepist alla kondides hoidke kinni Iga mootorsdiduki juht on kohustatud
kasipuust (ja alati ka muudel juhtudel, jargima talle kehtivat liiklusseadust.
kui see on olemas). Libastumise ja komistamise ohu
Seade ei sobi kasutamiseks minimeerimiseks tuleb alati kanda
ekstreemspordis, jooksu- ega sobivat jalatsit, kuhu jalalabaiimbris
jalgrattavoistlustel, jaa- ja lumespordis, tihedalt sisse istub.

eriti jarskudel kallakutel ega eriti
jarskudel treppidel. Mis tahes sellisteks
tegevusteks kasutamine on kasutaja
enda riisikol. Harrastuslik jalgrattaséit A Valtige kokkupuudet eriti korge ja/véi

Kui pikemalt katkestusteta kasutada,
voib huippeliigese kere kuumeneda.

on lubatud. madala temperatuuriga.

Seadme kokkupaneku, hooldamise ja Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
parandamisega seotud t6id tohib teha reguleerida ega muuta.

ainult asjakohase kvalifikatsiooniga A Olge alati teadlik sérmede muljumise

proteesimeister. ohust.

938330PK2/1-0121
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3 Konstruktsioon

Peamised osad
Hidrosilindri koost koos piiramiidiga (alumiinium / roostevaba teras / titaan)
Tugiraami koost (alumiinium / roostevaba teras)
Kaartald (termoplastne komposiit)
Kaartalla kinnituskruvid (roostevaba teras)
Hastilibisev sokk (UHM PE)
Jalalabatimbris (PU)

Puramiid

Hudrosilindri koost

Tugiraami
koost

Jalalabaiimbris Hastilibisev sokk

938330PK2/1-0121
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4 Hooldus

Hooldustoid voib teha ainult padev spetsialist.

Seadet on soovitatav vdhemalt kord aastas visuaalselt kontrollida. Kui markate kulumisjélgi,
mis voivad mdjutada seadme talitlust (nt markimisvaarne kulumine voi Glemaarane varvimuutus,
mis on pohjustatud pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega), teatage sellest proteesimeistrile.

Igasugustest seadme omaduste muutustest tuleb teatada proteesimeistrile.
Sellised omaduste muutused voéivad olla nditeks jargmised.
« Huppeliigese jaikuse suurenemine
» Huppeliigese vastujbudude vahenemine (vaba liilkumine)
+ lgasugused ebatavalised helid
Samuti tuleb proteesimeistrit teavitada igasugustest kehakaalu ja/vdi aktiivsusgrupi muutustest.

Puhastamine

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

5 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga

Koostada tuleks kohalik riskianallitis, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

Raskuste tostmine

Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse.

Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianaltiusil.
Keskkond

Seade on veekindel kuni 1 m stigavusel.

/A 1m
Abrasiivses (nt liiva voi kruusa sisaldavas) XXX J —
keskkonnas kasutamise jarel loputage seadet
pohjalikult puhta veega, et valtida liikuvate osade Lubatud vette kasta
kulumist v6i kahjustamist.
Loputage poéhjalikult puhta veega pérast kasutamist mere- voi kloorivees.
Kui véimalik, tuleks kasutada sobivaid vahendeid, et viltida vee padsemist jalalabalimbrise
sisse. Kui vesi pddseb jalalabalimbrise sisse, tuleks see imber poorata ja lasta sellel enne uuesti
kasutamist dra kuivada.

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

938330PK2/1-0121
59



6 Tehnilised andmed

Peamised materjalid

Alumiinium, roostevaba teras,
titaan, PU, termoplastne komposiit,

UHM-PE
Komponendi mass (suurus 26) 7809
Kasutaja max kehakaal 150 kg
Aktiivsusgrupp 2
Suurused 22 kuni 30 cm
Konstruktsiooni kdrgus 115 mm
(vt jargmist joonist)
Kanna kérgus 10 mm

Hilppeliigese liilkumisulatus

6° plantaarfleksioon
kuni 6° dorsifleksioon

Kasutamis- ja
hoiustamistemperatuur

-15°C kuni 50 °C

Proksimaalne Gthendus

Pistikplramiid (Blatchford)

Sobituspikkus

115 mm

938330PK2/1-0121
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

M D Meditsiiniseade fl;ﬂ‘) Uks patsient — mitu kasutuskorda
k

Garantii

Seadmel on 24-kuuline, hastilibiseval sokil 3-kuuline, jalalabalimbrisel 12-kuuline garantii.
Kasutaja peab olema teadlik sellest, et muudatused véi tdiendused, milleks pole saadud
selgesonalist luba, voivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta. Kdiki kehtivaid
garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid
Kui véimalik, tuleks komponendid kooskolas kohalike jadgtmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Tootja registriaadress

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

Kaubamargid

Avalon ja Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.

938330PK2/1-0121
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Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

Email: contact@blatchford.fr

www.blatchford.fr

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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

MD
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