PK2

(D)

©

BK Top Housing

Instructions for Use

339008 (30 mm)

EN Instructions for Use 2
SL Navodila za uporabo 13
BG NHcTpyKUmm 3a yrioTpeba 24
HR Upute za uporabu 35
SK Néavod na pouZitie 46
HU Hasznalati Gtmutatd 57
EL Odnyieq xpriong 68
LV LietoSanas pamaciba 79
LT Naudojimo instrukcija 90
ET Kasutusjuhend 101

Blatchford:



Contents

Contents

Description and Intended Purpose
Safety Information

Construction

Function

Maintenance

Limitations on Use

Bench Alignment

Fitting Advice
Technical Data

=0 o0o~NOOULThAWN=

O VWoONOOO UL WN

—_ =

0 Ordering Information

938054PK2/2-0721



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 the BK Top Housing
(BK=Below Knee).

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

Application

The Device is designed for use exclusively as part of a lower limb prosthesis.

This device is a 30 mm tube clamp connector allowing connection of Blatchford single bolt
devices to a 30 mm tube.

Once the secondary device is attached there will be facility for:
« +5mm horizontal shift
» Rotation (up to 360°)

Intended for single user only.

Activity Level
This device is suitable for activity levels 1 to 3; weight limits apply, see Technical Data, Section 9.
Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.

Activity Level 1

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

cadence. Typical of the limited and unlimited 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.

Contraindications
This device is not suitable for immersion.
Maximum user weights apply, see Technical Data Section.

Clinical Benefits
« Allows connection of single bolt devices to 30mm tube
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2 Safety Information

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

A Any changes in the performance or A Assembly, maintenance and repair of
function of the device e.g. unusual the device must only be carried out by
noises should be immediately reported a suitably qualified clinician that has
to your service provider. attended an approved training course.

A Always use a hand rail when descending A The user must not adjust or tamper
stairs and at any other time if available. with the setup of the device.

Avoid exposure to extreme heat and/ The user should be advised to contact

or cold. their practitioner if their condition
A To reduce the risk of injury due to changes.

failure or loosening of the screw A Always apply the specified torque

connections ensure the bolt threads values to the screws/ nuts. Never

are cleaned thoroughly before each replace the screws with alternative

installation. screws. Always use the bolts specified.

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

A Make sure that no liquids enter the
device during donning or normal use.
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3 Construction

Principal Parts

« Tube Clamp Aluminium
« M6 Screw Carbon Steel
« M6 Lock washer Steel

Component Identification

|
.

LLLLL
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|
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M6 Screw M6 Lock Washer

BK Top Housing

(s)

T0Nm
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4 Function

The device provides a connection point between a single bolt socket adapter and a 30 mm tube.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance and signs of wear that may affect function of this device to
the practitioner/service provider.

Changes in performance may include:
«+ Instability
« Any unusual noise
« Excessive play or loss alignment
Signs of wear that may affect function may include:
« Surface damage
« Corrosion
Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

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

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

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

Carry out the following routine maintenance at least annually:

«  Ensure all screws are secure. If not remove and clean screws and tighten screw to the
correct torque settings.

«  Check for visual defects that may affect proper function.
«  Check for connection tightness. If loose, remove, clean and re-fit.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check is recommended and signs of wear that may affect
function 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.

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

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

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

Environment

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

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

v [2x 2ox

Suitable for outdoor use
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7 Bench Alignment
The instructions in this section are for practitioner use only.

Align with alignment slots medially. For use as part of a prosthetic device align as close as
possible to the build line to maximise alignment possibilities and reduce excess loading to
the device.
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8 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom

Remedy

A recurring noise occurs between the device
and devices connected to it.

Ensure locking screw and single bolt
connection are securely tightened to the
torque ratings as specified in this document.
Apply Loctite.

The adapter moves out of position.

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

Fitting Length

If the attaching tube needs to be cut to length, follow the instructions for use supplied with the
tube, paying attention to the safety instructions associated with cutting the particular material of

the tube.

Ensure the tube is cut square and the end has sharp edges removed.

941237 (30 mm),

TONm

Comed )
® A
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X
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9 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight (size 26): 130g
Activity Level: 13
Maximum User Weight: 100kg (2201b)

. . +360° rotation
Range of Adjustment: +5mm horizontal shift
Build Height: 25 mm

Build Height

25mm

» e
Ll

34mm
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10 Ordering Information

Spare Parts
BK Top housing 30 mm | 339008

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.

The above may vary by market; consult your local representative for details.
See the Blatchford website for the current full warranty statement.
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Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

Trademark Acknowledgements
Registered trademarks of Blatchford Products Limited.

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

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ¢e je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za zgornje ohisje PK (PK = pod kolenom).

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.

Ta pripomocek je 30-milimetrska cevna objemka, ki omogoca povezavo pripomockov z enojnim
sornikom Blatchford na 30-milimetrsko cev.

Ko prikljucite sekundarni pripomocek, bo mogoc:
« vodoravni premik £5 mm
+ zasuk (do 360°)

Predvideno samo za enega uporabnika.

Stopnja aktivnosti
Ta pripomocek je primeren za stopnje aktivnosti 1 do 3; upostevati je treba omejitve teze; glejte
Tehni¢ni podatki, razdelek 9. Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri nasem priporocilu dopus¢amo
moznost edinstvenih, posameznih okolis¢in, odlocitev o tem pa je treba sprejeti na osnovi
temeljite presoje.
Stopnja aktivnosti 1
Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah
z enakomernim korakom. Obi¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba.
Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
Stopnja aktivnosti 3
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.
Obicajno pokretna oseba, ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno,
terapevtsko ali fizicno aktivnost, ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.
Kontraindikacije
Ta pripomocek ni primeren za potopitev.
Upostevajte najvecjo tezo uporabnika; glejte razdelek »Tehni¢ni podatkic.

Klini¢ne prednosti
« Omogoca povezavo pripomockov z enojnim sornikom s 30-milimetrsko cevjo.
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2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natan¢no upostevati.

A Morebitne spremembe v delovanju
pripomocka, kot so npr. neobicajni
zvoki, je treba nemudoma javiti
ponudniku storitve.

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

A Ne izpostavljajte ekstremni vroéini
in/ali mrazu.

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

15

A Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in

popravlja samo ustrezno usposobljeni
zdravnik, ki je opravil odobreni tecaj
za usposabljanje.

A Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

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

A Vijake/matice je treba vedno priviti
z navedenim zateznim momentom.
Prilozenih vijakov ne nadomestite
z drugimi. Vedno uporabite
navedene vijake.

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

Poskrbite, da med nadevanjem ali
normalno uporabo v pripomocek ne
prodrejo tekocine.

938054PK2/2-0721



3 Konstrukcija

Glavni deli
+ Cevna objemka aluminij
+ Vijak M6 karbonsko jeklo
- Varovalna podlozka M6 jeklo

Identifikacija komponente

|
.
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Varovalna
podlozka M6

Vijak M6

Zgornje ohisje PK

(s)

10 Nm
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4 Delovanje

Pripomocek predstavlja povezovalno tocko med adapterjem lezis¢a z enojnim sornikom in
30-milimetrsko cevjo.

5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju in znake obrabe, ki lahko vplivajo na delovanje pripomocka,
je treba sporociti zdravniku/ponudniku storitve.

Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:
» nestabilnost,
« kakrsenkoli neobicajen zvok.
- prekomerno zra¢nost ali neporavnanost.
Znaki obrabe, ki lahko vplivajo na delovanje, so:
«  povrsinske poskodbe;
»  korozija.
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.

Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

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

Naslednja redna vzdrZzevalna dela je treba izvajati najmanj enkrat letno:

« Preverite, ali so vsi vijaki ¢vrsto priviti. Ce niso, jih odstranite, o¢istite in privijte z ustreznim
zateznim momentom.

« Preverite, ali so prisotne vidne poskodbe, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.
« Preverite ¢vrstost povezave. Ce je zrahljana, jo odstranite, ocistite in znova namestite.

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, naj o tem obvesti ponudnika storitve.

Uporabniku svetujte, da zdravnika/ponudnika storitve obvesti o morebitnih spremembah

v telesni tezi in/ali stopniji aktivnosti.

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

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

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

Okolje

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

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

r‘; /is im
XXX i ==

Primerno za uporabo na prostem
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7 Poravnanost sestava
Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Poravnajte medialno s poravnalnimi rezami. Za uporabo kot del proteti¢nega pripomocka
¢im bolj poravnajte z linijo obremenitve, da povecate moznosti poravnave in zmanjsate
prekomerno obremenitev pripomocka.
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8 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Tezava

Ukrep

Ponavljajoc se zvok, slifen med pripomockom
in pripomocki, povezanimi z njim.

Preverite, ali sta varovalni vijak in povezava
z enojnim sornikom varno pritrjena in privita
z zateznim momentom, navedenim v tem
dokumentu. Nanesite Loctite.

Adapter se premakne iz poloZzaja.

Uporabnik pripomocka ne sme uporabljati,
dokler mu ga ne prilagodijo, popravijo
ali zamenjajo.

Namestitvena dolzina

Ce je treba priklju¢no cev odrezati na potrebno dolzino, sledite navodilom, prilozenim cevi,
pri ¢emer bodite pozorni na varnostna navodila za rezanje dolo¢enega materiala cevi.

Cev mora biti odrezana navpi¢no in ostri robovi na njenem koncu zglajeni.

941237 (30 mm

10 Nm
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9 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmocje

za uporabo in hrambo: ~15°Cdo50°C

Teza komponente

(velikost 26): 1309

Stopnja aktivnosti: 1-3

Najvecja teza uporabnika: 100 kg
zasuk +360°

Obmocje prilagoditve: vodoravni premik +5 mm

Visina sestava: 25 mm

Visina sestava

25 mm

» e
Ll il

34 mm
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10 Podatki za narocanje

Nadomestni deli
Zgornje ohisje 30 mm (PK) | 339008

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

M D Medicinski pripomocek fl;m) Samo za enega bolnika -
g

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 tveganija, 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 izjeme morda ne bodo veljavne.

Zgornje navedbe se lahko razlikujejo glede na trg; za podrobnosti se posvetujte z lokalnim
zastopnikom.

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

V malo verjetnem primeru resnih nesre¢, nastalih v povezavi s tem pripomockom, je treba

o dogodku obvestiti proizvajalca in pristojne oblasti v vasi drzavi.

Okoljski vidiki

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

Nalepka na embalazi

Zdravniku svetujemo, da nalepko na embalazi names¢enega pripomocka shrani za morebitno

uporabo v prihodnje.

Izjave o blagovnih znamkah

Registrirane blagovne znamke podjetja Blatchford Products Limited.

Uradni naslov proizvajalca

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

23
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1 OnucaHue v nNpefHasHavyeHmne

HactoawwunTte NHCTPYKUUN 3a yn0Tpe6a Ca npegHasHayeHu 3a noJisBaHe CaMo OT neKapﬂ/
npoTe3ncTa n I'IOTp€6VITeJ'Iﬂ, OCB€H aKO He € NOCOYEeHO apyro.

TepMUHbBT ,u30es1ue” B HACTOALMTE NHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ce oTHacA 3a fopeH Kopryc 3a
MK nportesa (MK = nogkoneHHa).

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTte BCUUKM MHCTPYKLMY 3a ynoTpeba 1 no-cneymnanHo
usanaTta nHGopmaL s OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U UHCTPYKLMUTE 3a NOAAPBXKKA.

MpunoxeHune
|/|3JJ,€J'IVI€TO € npejHa3Ha4yeHOo 3a N3nos3BaHe CaMo KaTo 4acT OT NpoTe3a 3a AOJNIEH Kpalel/IK.

ToBa n3genve nNpefcTaBnsaBa ckoba 3a Tpbba ¢ AnameTbp 30 MM, KOSITO CITYXKM KaTo KOHEKTOP 1
No3BoJifiBa CBbP3BaHEe KbM U3aenus ¢ efuHndeH 6ont Blatchford kbm Tpbba ¢ ArameTbp 30 MM.

Cnep 3aKkpenBaHe Ha BTOPOTO M3AeNre Lwe Ma Bb3MOXHOCT 3a:
+ £ 5MM XOpPM3OHTaNHO N3MeCTBaHe
«  Potauwmsa (no 360°)

MpenHa3HayeHo e camo 3a MHAMBMAYanHa ynoTpeba.

HuBo Ha Mo6unHocCT

M3penveTo e noaxoasLlo 3a HMBO Ha MOBGUIHOCT OT 1 fo 3 Npw CnasBaHe Ha OrpaHUYeHrATa 3a
TErnoTo, BX. TexHnyeckn aaHHu, Pasgen 9. Pasburpa ce, iMa M3KIOUYEHWA 1 HallaTa npenopbKa
e [a ce B3emaT npefBuA cneunduyHnTe U MHANBUAYANHN XapaKTePUCTHKY, KaTo BCAKO TakoBa
pelueHue Tpa6Ba fa 6blie B3eTO Bb3 OCHOBA Ha pa3yMHa 1 n3yepnaTtesiHa 060CHOBKa.

HuBo Ha Mo6unHocT 1
r|0Tpe6I/ITeﬂﬂT € B CbCTOAHME NN NUMa NOTEHUMaN fa n3non3Ba npoTesaTa 3a NnpuasnxeaHe nnm
XoAeHe no paBHM NOBBbPXHOCTM NPU PaBHOMEPEH PUTHBM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nauneHTnTe C
OrpaHmn4vyeHa N HeorpaHn4veHa CnNocobHOCT 3a ABMXeHune.
HuBo Ha Mo6UNHoOCT 2
rlOTpe6VITenHT € B CbCTOAHME NN NMa NOoTeHUMan fa npeofonABa Majsikm NnpenATCTBMA Ha OKO/THaTa
cpepa, KaTo 6opatopu, CTbrana Uy HepaBHN NOBBPXHOCTU. XapaKTepHO 3a NaLMeHTUTe C OrpaHnYeHa
CcnocobHoCT 3a ABVXeHne, KOUTOo Cce NpnaBuXBaT Ha OTKPUTO.
HwuBo Ha mo6unHocT 3
nOTpe6I/ITeﬂHT € B CbCTOAHME NN NMa NOoTeHUMaN fa ce NnpuaBu»Kea C pasjinyeH pUTbM Ha KpadKaTa.
XapaKTepHO 3a NawLMeHTy, KOUTO ce NPUABUMXKBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHnyeHus, KOUTO ca CMOCO6HU
Aa I'IpEOHOﬂFIBaT NMnoBeYeTo ﬂpel‘IﬂTCTBI/IFI B OKOJ1HaTa cpe,qa N MOXe fla uMmaT ﬂOTpe6HOCT oT
npo¢ecm0HanHa, TepaneBquHa mnnn TpeHVIpOB'b‘-IHa AKTUBHOCT, KOATO Haara n3rnoJs3BaHe Ha
npOTeaaTa N3BbH paMKVITe Ha 06VIKHOBeHOT0 npm,qsmKBaHe.

MpoTuBonokasaHuna

HacTosoTo n3genune He e NOAXOAsLLO 3a NOTOMABAHE BbB BOAA.

3a Hero ca NPUIOXKUMM OrPaHNYEHNA 32 MAaKCMMAJTHO TErNo Ha NoTpebuTens (BX. pasgen

, TEXHMNYECKM AaHHN").

KnuHnyHm nonsn

- [No3BonsBa cBbp3BaHe Ha M3[enua ¢ eguHNYeH 60nT Kbm Tpbba ¢ ArameTbp 30 MM
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3n npepynpegutesieH CUMBon o603HauaBa Ba)KHa I/IH(I)OpMaLI,I/Iﬂ OTHOCHO
6e30nacHOCTTA, Ha KOATO Tpﬂ6Ba pa ce 06'pre BHUMaHwMe.

Bcakaksu npomMeHun B ABUXXeHNeTo
nnn GYHKLMOHUPAHETO Ha U3JEeNueTo,
KaTo Hanpumep HeobnYaliHu LWyMoBe,
TpsAb6Ba Aa ce AOoKNaaBaT He3abaBHO
Ha NeKapsa/nporesucTa.

BuHaru nsnonssanrte napanet npu
CliM3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 Npu BCEKN
ApYr c/iyyai, ako € Bb3MOXHO.

W36sareaiiTe n3naraHe Ha npeKaneHo
BVICOKU 1/VAn NpeKaneHo HUCKM
Temneparypu.

A 3a fa ce Hamanm PUCKBT OT
HapaHsiBaHe Nopaan Hen3npPaBHOCT
unun pasxnabsaHe Ha BUHTOBUTE
cbefuHeHus, pesbaTta Ha 6onToBeTe
Tpa6Ba Aa ce nounctea aobpe npeam
BCAKO MOHTMPaHe.

26

MoHTupaHeTo, nogapbKKaTta u
PEeMOHTUPAHETO Ha u3genverTo Tpsbea
Ja ce N3BbpLUBa €ANHCTBEHO OT
MeAVLVHCKU CneuuanucT C noaxoasila
KBanuuKauus, KOWTo e NpemMuHan
0f06peH Kypc Ha obyueHue.
MoTpebuTtenAT He TpAGBa Aa perynupa
WIN Aa NpoOMeHA HacTpolKaTta Ha
nspenuero.

A

A MpenopbuBa ce NoTpe6buTenaT ga
ce CBbpKe CbC CBOA NleKap, ako
CbCTOAHNETO MY Ce MPOMEHMU.

BuHaru nsnonssante nocoyeHute
CTOMHOCTM Ha cuiaTa Ha 3aTAraHe

3a BUHTOBeTe/rankure. Hukora He
CMGHiII?ITe BUHTOBETE C p,pyrm BUHTOBE.
BuHaru nsnonssainte nocoyeHute
BuaoBe 6onrtose.

A\

KoraTo woduparte, n3nonspaite camo
NpeBO3HU CPeACTBa C NOAXOAALLO
JonbiHUTeNHO o6opyABaHe. Bcnuku
nuua TpaA6Ba Aa cnas3BaT CbOTBETHUTE
3aKOHU 3a ABUKEH e Mo MbTuLaTa
npu ynpasneHne Ha MOTOPHU
npeBo3HU CpeacTBa.

He ponyckaiite npoHMKBaHe Ha
TEYHOCTVN B U3[eNNeTo No Bpeme Ha
nocraBsAHe unu obmnyaiiHa ynorpeba.
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3 YCTpowncTBO

OCHOBHM YacTn
+ Ckoba 3a Tpbba AnymunHmn
+ BuHT M6 BbrnepogHa ctomaHa
» 3erepoB npbcteH M6  CrtomaHa

O603HauyeHne Ha efleMeHTUTe

|
WAL

3erepoB

BunT M6 npbcTeH M6

lopeH Kopnyc 3a
MK npotesa

(s)

TO0Nm
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4 QyHKUMA

M3penveTo ocurypsia TouKa Ha CBbp3BaHe Mexay afjantep 3a NpUemMHa rvinsa c eiuHn4YeH 6ont
1 Tpbba c Anametbvp 30 MM.

5 Tlogapbxka

npOBepﬂBaﬁlTe PeAoBHO N3LeNneTo B13yasiHo.

CpobLyaBaliTe Ha nekaps/MpoTe3uncTa 3a BCAKAKBY NPOMEHN B eKCMioaTaLOHHMTE KayecTsa u
Npri3HaLM Ha N3HOCBaHe, KOMTO 61Xa MOMMK fia NOBNUAAT BbPXY GYHKLIMOHMPAHETO Ha U3AenmeTo.

MpomeHuTe BbB GYHKLVOHMPAHETO Ha U3AENNETO MOXE [ja BKIIIOYBAT:
+  HecTabunHOCT;
+  HeobuYaeH LWym.
« MpeKaneHo rofsm NyeT uav anrnca Ha LeHTPOoBKa.

Mpwu3HaunTe Ha M3HOCBaHe, KOWMTO 6UXa MO ia NOBAMAAT BbpXy GYHKLMNOHMPAHETO Ha
U3[EeNneTo, MOXe Aia BKIOYBAT:

«  [edeKTn no noBbPXHOCTTA

« Koposusa
WNHpopmumpainte nekaps/npoTtesncta 3a BCAKAKBU NPOMEHWN B TENECHOTO TEFO0 U/U HABOTO
Ha MOGWUJTHOCT.
MouncreaHe

M3non3BaiTe HaBnaXxHeHa Kbpna 1 MeK CaryH 3a NoYMCTBaHe Ha BbHLUHWTE MOBBPXHOCTH.
He n3non3gaiTe arpecMBHM NOYNCTBALLM NpenapaTy.

OcmaHanume UHCMpyKyuu e mosu pasaen ca npeBHa3Haquu camo 3a neKapﬂ/npomesucma.

MopapbxKaTa TPAGBA fa Ce M3BbPLUIBA CaMO OT KOMMETEHTEH NepcoHan (MegnLMHCKO Jiuue Uin
TEXHUK C MoAxoAsLla KBannpukaums).

M3nbnHAaBante cnegHuTe ﬂeIZHOCTVI No PYTUHHa NoAAPBbXKKa Han-manko BeAHDBX roAnLLHO:

. npOBEDETe [Oann BCUYKU BUHTOBE Ca ,qo6pe 3aTerHatn. AKO TOBa He e TakKa, OTCTpaHeTe N
no4YnCTeETE BUHTOBETE U 3aTErHETE BUHTOBETE O CbOTBETHATa HaCTpOI?IKa Ha CUJa Ha 3aTAraHe.

« [poBepeTe 3a AedeKTn BbB BbHLIHWA BUJ, KOUTO O1Xa MOTAN Aa MOBAVAAT Ha NPaBUIHOTO
dyHKUMOHMPaHe.

« [poBepeTe 3aTerHaToCTTa Ha CBbP3BaHeTO. AKO e pasxiabeHa, OTCTpaHeTe, MOUNCTeTe 1
nocTaBeTe OTHOBO.

YBepeTe ce, ue NoTPeObUTeNaT e Npoyuen 1 pasbpan uanata MHGopmauums, CBbp3aHa C
6e30MacHOCTTa 1 NOAAPDBKKATA, 38 KOATO MOTPEOUTENAT OTrOBapA.

NHbopmupaiiTe notpebuTens, ye e NnpenopbymTeNiHa pefoBHA BU3yaHa NPOBEPKA, KAKTO 1 ye
BCAKaKBU MPU3HALM Ha N3HOCBaHE, KOUTO MOXe fja NOBANAAT BbpXy GyHKLMOHpPaHeTo, TpAbBa
[a 6bJaT foKnafiBaHW Ha nekaps/npoTesuncTa.

MNMocbBeTBanTe I'IOTpE6I/ITe}'Iﬂ Aaysenomu J'IEKapﬂ/I'I POTE3NCTa 3a BCAKAKBM MPOMEHW B TE€JIECHOTO
Terno U/vinu HABOTO Ha MOBGUITHOCT.

AKO 130€enmneTo ce 13MoJi3Ba 3a BUCOKO HaTOBApBaHeE, CTEMNeHTa U MHTePBaTbT 3a NOAAPbKKA
Tpa6Ba Aa 6baaT NpepasrneaaHm 1, ako e HeobxoaMMO, Aa Ce NOTbPCK KOHCYNTaLMSA 1
TEXHMYECKO CbAeNCTBME 3a NJIaHMpaHe Ha HOB rpad ik Ha NOAAPbBXKKA B 3aBUCUMOCT OT
yecToTaTa 1 eCTeCTBOTO Ha HaToBapBaHeTo. ToBa TPsbBa fja ce onpeAeny Ypes NHAMBULYanHa
OLIEHKA Ha PUCKa, 3BbPLLUEHA OT nLe C MOAXOAALLA KBaMdrKaLuums.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnnoaTtauusa

HeO6XO}J,VIMO € N3BbpPLIBaHe Ha MHAMBMAYaNHa OLeHKa Ha pUCKa Bb3 OCHOBa Ha MOOUHOCTTa

n ynotpebarta.

MoBpauraHe Ha TexecTun

OrpaHquevaTa 3aBUCAT OT TErs1oTo Ha I'IOTpe6I/ITeJ1$| Y HErOBOTO HMBO Ha MOBWJTHOCT.

HoceHeTo Ha TexecTn oT I'IOTpe6I/1TEJ'Iﬂ Tpﬂ6Ba Aa 6'b£|e cnopen HamBuayanHata oueHKa Ha prcKa.

OkonHa cpega

V136arBaiiTe n3naraHe Ha N3AENNETO Ha KOPO3MBHY €l1EMEHTY, KaTo BOAA, KUCEINHN 1 APYTA
TeuHocTn. OcBeH ToBa 136ArBaiTe abpasvBHa Cpefa, HanprUMep cpefa, CbabprKalla NACHK, Tbi
KaTo TOBa MOXe fia AoBefe A0 NPEXAEBPEMEHHO N3HOCBAHE.

Vi3nenveto moxe fia ce 13Mon3Ba camo nNpu Temnepatypa mexgy -15 °Cn 50 °C.

Mopxoasuo 3a ynoTpeba Ha OTKpUTO
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7 LeHTpoBaHe Ha cTeH[

MHcmpyKuuume e mo3u pa36en caa npeaHasHa'-leHu Camo 3a MeoOUYUHCKO nuue/npomesucm.

LleHTpoBaiiTe MeamnanHo C OTBOpUTE 3a LIeHTPOBaHe. 3a ynoTpeba KaTo 4acT OT MPOTe3HO
n3genve UEHTPOBANTE KOJIKOTO € Bb3MOXKHO NO-6/1130 [0 IMHMATA Ha KOHCTPYKLMATA, 33
[a YBEIMUMTE MAaKCUMASTHO Bb3MOXKHOCTUTE 33 LIEHTPOBAHE 1 1a HamManuTe NPeKOMEPHOTO
HaToBapBaHe BbpXY U3AeNMNeTo.

30 938054PK2/2-0721



8 (bBeTr OTHOCHO MOHTarKa

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €amo 3a MeOUYUHCKO nuue/npome3ucm.

Mpu3Hak PeweHune
Hanuumne Ha noBTapsLy ce Wym mexay MpoBepeTe fanu Bpb3KMTe NOCPEeACTBOM
n3penmeTo N N3fenmaTa, KoUto ca CBbp3aHu 3aK/oYBaLLY BUHT 1 eAUHNYEH OONT ca 34paBo
KbM Hero. 3aTerHatm o CTOMHOCTUTE Ha CMUNa Ha

3aTAraHe, MOCOYEHY B HACTOALNA JOKYMEHT.
HaHecete Loctite.

AZanTepbT ce N3MeCTBa OT MO3ULUATA CU. MoTpebuTtenaT He TpAGBa fa M3non3sa
U3AenneTo, [OKaTo He 6bae perynupaHo,
PEMOHTUPAHO WV 3aMEHEHO.

MoHTaxHa AbmKnHa

AKO e HeobxoaMMO TpbbaTa 3a NpPUCbeanHABaHe Aa 6bae U3psA3aHa Lo NOAXOAALLA Ab/KMHA,
cnefiBaiTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha TpbbaTa, KaTo 06 bpPHETE BHUMaHME Ha MHCTPYKUMUTE
3a 6e30MacHOCT, CBbP3aHU C psi3aHe Ha CbOTBETHYS MaTepuarn, OT KOWTO e HanpaBeHa Tpbbara.

YBepere ce, ye TpbbaTa e paBHO OTPA3aHa U ye oCTprTe PHOOBE MO Kpas ca MpemaxHaTu.

941237 (30 Mm)

G‘@m@@\d /

10Nm
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9 TexHn4YecKkr AaHHN

TemnepatypeH grana3oH

Ha eKcnnoaTtauma N CbxpaHeHue: “15°C A0 50%C
Terno Ha enemeHTa (pasmep 26): 1301
HunBO Ha MOGWAHOCT: 1-3
MakcumanHo Terno Ha notpebutens: 100 kr

+360° 3aBbpTaHe

ManasoH Ha perynmpaHe:
A perynip + 5 MM XOPU30HTaNHO n3mecTBaHe

BucounHa Ha KOHCTpyKupmATa: 25 Mmm

BucouvHa Ha KOHCTPYKUMNATA

25 mm

» e
Ll il

34 MM
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10 MIHpopmaLma 3a NnopbUka

Pe3epBHM yactn

fopeH kopnyc 3a K npote3a 30 mm | 339008

OTroBopHoCT

MpousBoaUTeNnAT NpernopbyBa U3LENNETO Aa CE 13MO0J3Ba CaMO MPU MOCOYEHUTE YCIIOBUA 1
no npefHasHaveHve. M3genvieTo TpsAabBa fa ce NoaLbpKa B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLMMUTE 3a
ynotpeba, npeaocTaBeH ¢ Hero. Mpon3BoanTeNAT He HOCKM OTFTOBOPHOCT 3a HEGNAroNnpPUATHM
CbOUTUA, NPUUYNHEHW OT KOMBOVIHALWMK OT eJIEMEHTH, KOMTO He Ca 0l06peHN OT Hero.

MapkupoBka 3a cbotBeTcTBUE CE

To3n NnpofyKT oTroBapA Ha n3mckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumnHckmTe
n3penus. To3m NpogyKT e KnacnduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunara 3a
Knacudukauus, onvcanm B MNpunoxexue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunsTta 3a CboTBETCTBYE
€ JOCTbMHa Ha cnefgHus nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

ynotpe6a oT efuH nauneHT

> MNpenHa3HayeHo 3a MHOroKpaTHa
M D MepuvumHcko nsgenve q’i) PeA P

CbBMeCcTUMocCT

KombuHupaHeTo ¢ npofykTm Ha Blatchford e ogobpeHo Bb3 ocHOBa Ha M3NUTBaHMA B
CbOTBETCTBME C NPUNOXKMMUTE cTaHZapTU 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a meguunHCK1TE
N3fenuns, BKNIOYNTENHO U3NUTBaHe Ha KOHCTPYKLUMUATA, CbBMECTUMOCT OTHOCHO pasmepuTe 1
npocneaaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa B peanHu yCloBUA.

KombuHupaHeTo ¢ Apyrv npoayKT ¢ Mapkrnposka CE TpsAabBa fia ce M3BbpLUBA C Orfief Ha
OOKYMEHTMPaHaTa nHamemayasiHa oLleHKa Ha pUCKa, U3BbpLleHa OT cneynanmncrt.
lFapaHyus

[apaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

rlOTp€6VITEJ'IHT Tpﬂ6Ba Aa € HAaACHO, Ye NpoOMeHN nnn MOp,I/ld)VIKaLI,VIVI, KOWUTO He Ca N3PUYHO
O}J,O6p€HI/I, 6uxa mornu fa posepat 4o aHynMpaHe Ha rapaHUunATa, NMuyeH3nTe 3a pa60Ta
N N3KNKYEHNATA.

FapaHLUMOHHNMTE YCIIOBUA MOXE Aa BapupaT Ha pasnuyHuTe nasapu. KoHcyntupaiiTe ce ¢ MecTHUA
npeacTaBuTeN 3a noeeve rHdopmaLus.

BuxTe yebcarita Ha Blatchford 3a akTyanHaTa nbnHa fjeknapauus 3a rapaHyms.
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http://www.blatchford.co.uk

JloknagBaHe Ha CepNO3HU NHLAEHTH

B mManko BepOATHUSA Crlyyail Ha Cepro3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO n3aenue,
WNHUWUIEHTBT TPsAbBA [a ce AOK/a[Ba Ha NPOM3BOANTENA 1 HA KOMMETEHTHWSA HaUVOHANEH OpraH.

EKonornyHu acnekTtu

To3um NPOAYKT € HanpaBeH OT MaTepuanun, nognexallin Ha peunknnpaHe. KoraTo e Bb3MOXHO,
enemeHTuTe My Tpﬂ6Ba Aa ce peynknumpat B CbOTBETCTBUE C MECTHUTe pa3nopen6|/| 3a
ynpaBneHne Ha oTnagbuunTe.

3anasBaHe Ha eTMKeTa Ha ONMaKoBKaTa

MpenopbuBa ce MeANLMHCKOTO NLE/MPOTE3UCTT [a 3anasu eTUKeTa Ha OrNakoBKaTa KaTo
[OKYMEHT 33 JIOCTAaBEHOTO U3JesNne.

MoTBbpKAEHME 3a THProBCcKa MapKa
PernctpupaHu Tbproecku mapku Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpaBneHue Ha npousBoauTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6enHeHO KpancTBo.
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1 Opisipredvidena namjena

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

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na potkoljeni¢no gornje kuciste BK
(BK=Below Knee).

Molimo s razumijevanjem procitajte sve upute za uporabu, posebno sve informacije o sigurnosti
i upute o odrzavanju.
Primjena
Proizvod je osmisljen za uporabu iskljucivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Proizvod je cijevna stezaljka promjera 30 mm namijenjena spajanju jednovij¢anih proizvoda
Blatchford na cijevi promjera 30 mm.
S priklju¢enim sekundarnim proizvodom omogucuje se:
» Vodoravni pomak od £5mm
- Rotacija (do 360°)
Namijenjen samo za jednog korisnika.

Stupanj aktivnosti
Ovaj proizvod prikladan je za stupnjeve aktivnosti 1 do 3, uz ograni¢enja tezine, pogledajte
Tehnicki podaci, odjeljak 9. Naravno, postoje iznimke, i u svojim preporukama trudimo se uzeti
u obzir jedinstvene, individualne okolnosti te svako donosenje odluka mora biti razumno
i detaljno obrazlozeno.
Stupanj aktivnosti 1
Moze upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ogranicene i neogranicene sposobnosti
hoda.
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 ograni¢ene sposobnosti hoda
u vanjskom okruzenju.

Stupanj aktivnosti 3
Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.

Karakteristi¢no za osobu sa sposobnos¢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.

Kontraindikacije
Ovaj proizvod nije prikladan za uranjanje.
Ogranicenje maksimalne teZine korisnika, pogledajte odjeljak Tehni¢ki podaci.

Klinicke prednosti
- Omogucava spajanje jednovij¢anih proizvoda na cijev promjera 30 mm
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2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se

potrebno pazljivo pridrzavati.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti
ili radu proizvoda npr. neobi¢ni
zvukovi, moraju se odmah prijaviti
pruzatelju usluge.

A

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

A
A

Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vruc¢inama i/ili hladnodi.

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

37

Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni klinicar koji je prosao
odobreni tecaj osposobljavanja.

A

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinaéavati proizvod.

A

Korisnika treba uputiti da o svakoj
promjeni svog stanja obavijesti
zdravstvenog djelatnika.

Uvijek primijenite navedene vrijednosti
okretnog momenta na vijke/matice.
Nikad ne zamjenjujte vijke drugim
vrstama vijaka. Uvijek upotrebljavajte
navedene vrste vijaka.

A\

Osigurajte da se za voznju koriste
odgovarajuce prilagodena vozila. Svi
korisnici duzni su pridrzavati se vazecih
prometnih propisa prilikom upravljanja
motornim vozilima.

A\

Osigurajte da nikakva tekucina ne ude
u proizvod prilikom postavljanja ili
normalne uporabe.

A
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

+ Cijevna stezaljka Aluminij
« M6 vijak Karbonski celik
+ M6 sigurnosna podloska Celik

Prikaz komponenti

|
.

LLLLL
'.lh \.I)-l'.

|
LS

M6 sigurnosna

M6 vijak podloska

Gornje kuciste BK

(s)

TO0Nm
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4 Funkcija

Proizvod sluzi kao priklju¢na to¢ka izmedu jednovij¢anog prilagodnika lezista i cijevi
30 mm promijera.

5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti i znakove dotrajalosti koji bi mogli utjecati na
funkcionalnost prijavite zdravstvenom djelatniku/pruzatelju usluge.

Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:
+ Nestabilnost
+ Bilo kakav neobi¢an zvuk
+ Pretjerano kretanje ili gubitak poravnanja
Znakovi dotrajalosti koji bi mogli utjecati na funkcionalnost su:
«  povrsinska oStecenja
« korozija
Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/ili
stupnju aktivnosti.
Cidéenje
Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).
Sljedece rutinsko odrzavanje izvedite najmanje jedanput godisnje:

- Provjerite zategnutost svih vijaka. Ako su olabavljeni, odvijte ih i ocistite i zategnite vijke

na ispravnu postavku okretnog momenta.

- Provjerite vidljive nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.

- Provjerite zategnutost spoja. Ako je olabavljena, skinite ju, ocistite i ponovno namjestite.
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 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.

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

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

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

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

Okruzenje

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

Iskljucivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C.

R [Bx Au

Prikladno za uporabu
na otvorenom
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7 Pocetno poravnanje
Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Poravnajte medijalno pomocu utora za poravnanje. Kod uporabe kao dio proteti¢kog
proizvoda poravnajte $to je blize moguce s tezisnicom, kako biste povecali moguc¢nosti za
poravnanje i smanijili preveliko opterecenje na proizvod.

41 938054PK2/2-0721



8 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Simptom Korektivne mjere

Javlja se ponavljajuci zvuk izmedu proizvoda i | Osigurajte da su blokirni vijci i jednovij¢ani
prikljucenih proizvoda. spoj zategnuti na vrijednosti okretnog
momenta navedene u ovom dokumentu.
Nanesite Loctite.

Prilagodnik se pomaknuo s mjesta. Korisnik ne smije upotrebljavati proizvod do
prilagodavanja, popravka ili zamjene.

Duljina prilagodavanja

Ako se priklju¢na cijev mora odrezati na duljinu, slijedite upute za uporabu isporucene uz cijev,
obracajuci pozornost na sigurnosne upute vezane uz rezanje konkretnog materijala cijevi.
Osigurajte da je cijev odrezana pravokutno i da su uklonjeni ostri rubovi.

941237 (30 mm

Comed /
(s) /% |
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X
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9 Tehnicki podaci

f:r::ieiraturni raspon skladistenja: "15°Cdo50%C
Tezina komponente (velicina 26): 1309
Stupanj aktivnosti: 1-3
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 100kg

Zakretanje od +360°

Raspon prilagodbe: Vodoravni pomak od £5mm

Visina izvedbe: 25mm

Visina izvedbe

25mm

» e
Ll il

34mm
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10 Informacije za narucivanje

Rezervni dijelovi

Gornje kuciste BK promjera 30 mm | 339008

Odgovornost

Proizvodac preporucuje uporabu proizvoda u skladu s navedenim uvjetima i za predvidene
namjene. Proizvod mora biti odrzavan u skladu s uputama za uporabu isporué¢enim uz proizvod.
Proizvodac nije odgovoran ni za kakve nezZeljene 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 fl;m) Jedan korisnik - visestruka uporaba
=

Kompatibilnost

Kombiniranje s proizvodima marke Blatchford odobrava se na temelju ispitivanja u skladu

s primjenjivim normama i Uredbom o medicinskim proizvodima (MDR) ukljucujudi ispitivanje
strukture, uskladenost dimenzija i nadziranu radnu ucinkovitost.

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

Gore navedeno moze se razlikovati prema trzistu, obratite se svom lokalnom predstavniku
za detalje.

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

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

Ekoloski aspekti

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

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

Izjave o Zigu
Registrirani Zigovi 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 navode sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na vrchny kryt BK (BK = pod kolenom).
Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovsetkym vsetky informacie o bezpecnosti,
a navod na udrzbu.

Pouzitie

Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Pomécku tvori objimkovy konektor na 30 mm rurku, ktory spaja jednoskrutkové pomdocky
Blatchford s 30 mm rurkou.

Po pripojeni sekundarnej pomécky umozni:
+ horizontélny posun +5mm;
+ rotaciu (do 360°).

Je ur¢end len jednému pouzivatelovi.

Uroven aktivity
Pomécka je vhodna pre trovne aktivity 1 - 3; platia hmotnostné obmedzenia, pozri Technické
udaje, ¢ast 9. Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporucani chceme zohladnit individualne
okolnosti. Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dokladného odévodnenia.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chddze so schopnostou prechddzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako s obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca
s obmedzenim.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potencial chodze s rozli¢nou kadenciou.
Typicka pre komunitného chodca so schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi,
ktory moze vykonavat pracovnu, terapeuticku alebo cvicebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy
mimo jednoduchého pohybu.
Kontraindikacie
Pomaécka nie je vhodnd do vody.
Obmedzenie maximalnej hmotnosti pouzivatela najdete v ¢asti Technické udaje.
Klinické vyhody
«  Umoziuje pripojenie jednoskrutkovych pomécok k 30 mm rurke
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na dolezité bezpecnostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani pomocky, napr. nezvycajné
zvuky, treba ihned' nahlasit servisnému
pracovnikovi.

A

Pri kracani dolu schodmi a vzdy, ked'je
k dispozicii, sa drzte zabradlia.

A
A

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

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

48

Skladanie, udrzbu a opravu pomécky
smie vykondvat len primerane
kvalifikovany klinicky pracovnik,
ktory absolvoval schvalené skolenie.

A

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

Pouzivatela treba upozornit,

Ze v pripade zmeny zdravotného
stavu sa ma obratit odbornika.

Skrutky/matice vzdy dotahujte na
Specifikovany utahovaci moment.
PriloZzené skrutky nevymienajte za iné.
Vzdy pouzite uvedenu verziu.

A\

Pri Soférovani dbajte na to, aby

sa pouzivali len vhodne upravené
vozidla. Pri riadeni motorového
vozidla sa od kazdého oc¢akava
dodrziavanie prislusnych zakonov
o cestnej premavke.

A\

Dbajte na to, aby pocas nasadzovania
alebo bezného pouzivania do
pomocky nevnikla voda.

A
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
+  Objimka rurky Hlinik
+  Skrutka M6 Nehrdzavejuca ocel
+ Aretacnd podlozka M6 Ocel

Identifikacia dielu

|
|
.

|
'.lh \.I)-l'.

|
LS

Aretacnd

Skrutka M6 podlozka M6

Vrchny kryt BK

(s)

10 Nm
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4 Funkcia

Pomécka vytvara spoj medzi jednoskrutkovou redukciou [6Zka a 30 mm rarkou.

5 Udrzba

Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomécky a opotrebovanie, ktoré mézu mat vplyv na funkénost
pomodcky, nahlaste odbornikovi/servisnému pracovnikovi.

Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:
+ Nestabilnost
+ Hocijaky nezvycajny zvuk
+ Nadmernd vola alebo vychylené zarovnanie
Opotrebovanie, ktoré méze mat vplyv na funkénost, zahina:
« poskodenie povrchu;
+ hrdzu.
Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo urovni aktivity.

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢kou navlhéenou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky.

2Zvysné pokyny v tejto Casti st len pre odbornika.
Udrzbu smie zabezpecovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne zaskoleny technik).
Najmenej raz ro¢ne vykonajte nasledujucu rutinnd udrzbu:

« skontrolujte zaistenie vietkych skrutiek. Ak sa uvolnili, vyberte ich a vycistite. Potom ich

dotiahnite na spravny utahovaci moment.

- Overte, ¢i na pomocke nie su viditelné poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne

fungovanie.

- Skontrolujte, ¢i je spoj tesne osadeny. Ak je uvolnend, vyberte ju, vycistite a znovu osadte.
Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vsetkym informacidm o bezpecnosti a udrzbe na
urovni pouzivatela.

Informujte pouZzivatela, Ze sa odporuca pravidelnd kontrola zrakom a znaky opotrebovania, ktoré
by mohli mat vplyv na funkénost, treba hlasit servisnému pracovnikovi.

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

Ak sa pomocka pouziva pri extrémnych aktivitach, Uroven a interval Gdrzby treba prehodnotit

a v pripade potreby ma poradné a technické oddelenie naplanovat novy harmonogram udrzby
v zavislosti od frekvencie a povahy ¢innosti. Na zaklade postdenia lokédlneho rizika by to mala
stanovit primerane kvalifikovana osoba.
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6 Obmedzenie pouzivania

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

Zdvihanie bremien
Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie

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

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

Mozno pouzivat v exteriéri
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7 Zarovnanie osadenia
Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

Zarovnajte medialne so zarovnavacimi strbinami. Pri pouziti ako stcast protetickej
pomaocky zarovnajte ¢o najblizsie k linii konstrukcie, aby sa maximalizovali moznosti
zarovnania a znizilo nadmerné zatazenie pomocky.
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8 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

Priznak Riesenie
Medzi pomockou a pripojenymi ¢astami sa Skontrolujte, ¢i su areta¢na skrutka a
opakovane ozyva zvuk. jednoskrutkovy spoj bezpec¢ne dotiahnuté

na utahovaci moment uvedeny v tomto
dokumente. Naneste Loctite.

Redukcia sa vysuva. Pouzivatel nesmie pouzivat pomécku,
kym nebude nastavend, opravend alebo
vymenena.

Dizka osadenia

Ak treba skratit dizku pripajanej rirky, riadte sa ndvodom na poutitie prilozenym k rdrke a dbajte
na bezpecnostné pokyny o rezani materidlu, z ktorého je rirka vyrobena.

Dbajte na to, aby bola rurka odrezana kolmo a nemala ostré hrany.

941237 (30 mm
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9 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a 15 °C a3 50 °C
skladovacej teploty:
Hmotnost dielu (velkost 26): 1309
Uroven aktivity 1-3
Maximalna hmotnost 100 k
pouzivatela: 9

, rotacia o = 360°%
Nastavovaci rozsah: . .

horizontalny posun o £5mm.

Vyska konstrukcie: 25mm

Vyska konstrukcie

25mm

» e
Ll il

34mm
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10 Informacie pri objednavani

Nahradné diely
30 mm vrchny kryt BK | 339008

Rucenie

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

na ¢o je ur¢ena. Pomdcka sa musi udrziavat podla prilozeného ndvodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpoveda za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

Tento produkt spifa 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 /]_’. ) Jeden pacient - viacndsobné pouzitie
N

Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na pomécku sa vztahuje 24-mesacnd zéruka.

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

Vyssie uvedené zavisi od trhu, podrobnosti vam poskytne miestny zastupca.
Celé vyhlasenie o zéruke najdete na webovej stranke spoloc¢nosti Blatchford.
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Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zavazného incidentu v suvislosti s pomockou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému statnemu uradu.

Environmentélne aspekty

Pomaécka je vyrobend z recyklovatelnych materidlov. Tam, kde je to mozné, by sa jednotlivé diely
mali recyklovat v stlade 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
Registrované obchodné znamky spolo¢nosti Blatchford Products Limited.

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

Ez a Hasznalati utmutato6 az orvos és a felhasznal6 hasznélatéra szolgal, kivéve,
ha mashogy jelezziik.

A jelen Haszndlati tmutatéban az eszko6z kifejezés a BK kiilsé burkolatra (BK = térd alatt,
below knee) utal.

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

Alkalmazas

Az eszkoz kizardlag alsé végtagprotézis részeként valé alkalmazésra késziilt.

Az eszkdz 30 mm-es csObilincs-csatlakozo, amely Blatchford egycsapos eszkozoket csatlakoztat
30 mme-es csé6hoz.

A masodlagos eszkoz csatlakoztatasakor az eszkdz a kdvetkezékre lesz képes:
« *5mm vizszintes eltolas
+ Forgas (legfeljebb 360°)
Egyetlen felhasznalénal valé hasznalatra szolgal.
Aktivitasi szint
Ez az eszk6z megfelel az 1-3. aktivitasi szintnek; testsulykorlatozas érvényes, lasd MUiszaki adatok
fejezet, 9. szakasz. Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivanunk

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

1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellileteken allandé Gtemben valé atkelésre
vagy jarasra. Jellemz6 a korldtozott vagy nem korlatozott jarébetegre.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
1épcsdn vagy egyenetlen fellileteken valo dthaladasra. Jellemz6 a korlatozott, kozosségben
mozgd jardbetegre.
3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetbség valtozé titemdi jarasra.
Jellemzé a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet (iz, amely az egyszeru helyvéltoztatason
tul igényli a protézis hasznalatat.

Ellenjavallatok

Ez az eszk6z nem alkalmas vizbe meritésre.

A felhasznal6 sulya maximalizélva van, 1asd a M(iszaki adatok részt.

Klinikai el6nyok

+ Lehetdvé teszi egycsapos eszkdzok 30 mm-es cs6hoz csatlakoztatdsat
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2 Biztonsagi informaciok

A
A\

Az eszkoz teljesitményében vagy
mikodésében jelentkezé barmilyen
valtozast, példaul szokatlan hangokat

azonnal jelenteni kell a szolgaltatonak.

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

A

AN
AN

Ne tegye ki széls6séges melegnek
és/vagy hidegnek.

A meghibéasodas vagy a
csavarcsatlakozasok meglazulasa
okozta sériilésveszély csokkentése
érdekében minden egyes beszerelés
el6tt gy6z6djon meg arrdl,

hogy a menetek alaposan meg
vannak tisztitva.

59

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

Az eszkodz 6sszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett klinikus végezheti,
aki részt vett jovahagyott oktatason.

A felhasznélénak tilos médositania vagy
manipulalnia az eszko6z beallitasait.

A
A
A

Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon
az orvoshoz, ha éllapota valtozik.

Mindig a meghatarozott
forgatonyomaték-értéket hasznalja

a csavarokhoz/anydkhoz. Soha ne
cserélje ki a mellékelt csavarokat mas
csavarokkal. Mindig a meghatarozott
csapokat hasznalja.

Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmuivet
hasznéljon. Gépjarm(ivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkoz6 vezetési
jogszabalyokat.

A\

Ugyeljen arra, hogy a felvétel vagy
a rendes hasznalat soran ne jusson
folyadék az eszkozbe.

A
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3 Felépités

F6 alkatrészek
«  Csébilincs aluminium
« M6 csavar szénacél

. M6 zard alatét  acél

Az alkatrészek azonositasa

[
.

LSRR

(L
AN
5

M6 csavar M6 zaro alatét

BK kiils6 burkolat

(s)

TO0Nm
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4 MUkodés

Az eszkdz csatlakozasi pontot biztosit egycsapos tokadapter és 30 mm-es csé kozott.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellenérizze az eszkozt.

Jelentse az orvosnak/szolgéltatdnak az eszkdz teljesitményének barmilyen véltozasat, illetve a
kopas jeleit, amelyek befolyasolhatjk az eszk6z mlikodését.

A teljesitmény megvéltozasaba tartozhat példaul:

« Instabilitas

« Barmilyen szokatlan zaj

« Tul nagy holtjaték vagy az illeszkedés megsziinése
A mUikodést esetleg befolyasold kopas jelei kozott lehetnek:

« Feliileti sérulés

+ Rozsdasodas
Tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitasi szintje barmilyen véltozasarol.
Tisztitas
Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feltleteket. Ne hasznaljon
agressziv tisztitdszereket.

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

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

Legaldbb évente végezze el a kdvetkezd rutin karbantartast:

« Ellendrizze, hogy az sszes csavar biztosan tart-e. Ha nem, tavolitsa el és tisztitsa
meg a csavarokat, majd szoritsa meg a csavart a megfelelé forgatbnyomatékra.

« Ellendrizze, hogy nincs-e olyan lathaté meghibdsodas, amely befolyasolhatja
a megfelelé mikodést.

« Ellendrizze a csatlakozas szorossagat. Ha laza, tavolitsa el, tisztitsa meg és illessze Ujra.

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

Tajékoztassa a felhasznaldt, hogy szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenérzés javasolt,

és a miikodést esetleg befolydsold elhasznédlddas jeleit jelenteni kell a szolgaltatonak.
Tanacsolja a felhasznaldnak, hogy tajékoztassa az orvost/szolgaltatét testsulya és/vagy aktivitasi
szintje barmilyen valtozasardl.

Amennyiben ezt az eszkdzt extrém aktivitdshoz hasznaljak, a karbantartasi szintet és
intervallumot felil kell vizsgalni, és sziikség esetén tanacsot és miszaki tdmogatast kell kérni

Uj karbantartdsi Utemezés tervezésére az aktivitds gyakorisdgatol és természetétdl fliggden.

Ezt helyi kockazatértékeléssel kell meghatarozni, amelyet megfeleléen képzett személy végez el.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

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

Kornyezet

Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul viznek, savaknak vagy mds folyadékoknak.
Keriilje a dérzshatasu — példaul homokos — kdrnyezetet is, mivel ez el6segitheti az id6
elétti kopast.

Kizarélag -15 °C és 50 °C kdzott hasznélhato.

Szabadtéri hasznalatra alkalmas
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7 Szintillesztés

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

Igazitsa Ugy, hogy az igazité hornyok mediélisan helyezkednek el. Protetikus eszkdz
részeként torténd haszndlatra igazitsa az épitési vonalhoz a leheté legkdzelebb az igazitsi
lehetéségek maximalizalasa és az eszkozt éré tulzott terhelés csokkentése érdekében.
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8 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

Tlnet Megoldas
Visszatéré zaj a eszkdz és az ahhoz Ellendrizze, hogy a reteszel6 csavar és az
csatlakoztatott eszkdzok kdzott. egycsapos csatlakozas szorosan meg van-e

huzva a jelen dokumentumban meghatérozott
forgatényomatékra. Hasznéljon Loctite-ot.

Az adapter kimozdul a helyérél. A felhasznalé nem hasznalhatja az eszkozt
az igazitasig, javitasig vagy kicserélésig.

lllesztési magassag

Ha a csatlakozocsévet megfelel hosszra kell vagni, kovesse a cs6hoz mellékelt hasznalati
Utmutatét, tgyelve a cs6é adott anyaganak vagasaval kapcsolatos biztonsagi utasitasokra.

Ugyeljen arra, hogy a csdvet derékszdgben végja, és a végérél eltavolitsa az éles (sorjas) széleket.

941237 (30 mm

Cooied ot

T0Nm
(@)

X
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9 Mdszaki adatok

’gzrirlgisiéliémérséklet-tartomény: 157C=507C
Az alkatrész sulya (26-os méret): 1309
Aktivitasi szint: 1-3
A felhasznalé maximalis sulya: 100 kg

+360°-0s forgatds

Az igazitas tartomanya: A .
9 4 +5mm vizszintes eltolas

A szerkezet magassaga: 25 mm

A szerkezet magassaga

25 mm

» e
Ll il

34 mm
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10 Rendelési informaciok

Alkatrészek
BK kiils6 burkolat, 30 mm | 339008

Felel6sség

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

CE-megfelel6ség

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

M D Orvostechnikai eszkoz /]_’. ) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhetdség

A Blatchford markaju termékekkel vald 6sszeallitas a vonatkozd szabvényok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve
a szerkezeti vizsgalatot, a méretek 9sszeférhet6ségét és az ellenérzott helyszini teljesitményt.

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

Jotallas

Az eszkdzre 24 hénapos jétallas vonatkozik.

A felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy moédositasok érvénytelenithetik a jétallast, a mikodési engedélyeket és mentességeket.

A fentiek piaconként véltozhatnak. A részletekkel kapcsolatban forduljon a helyi képvisel6hoz.
A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.
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http://www.blatchford.co.uk

A sulyos incidensek jelentése

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

azt jelenteni kell a gydrténak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Kornyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének meg6rzése

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

Védjegyre vonatkozé elismervények
A Blatchford Products Limited bejegyzett védjegyei.

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

AuTéc ol 00nyieg xpriong mpoopifovTal yia xprion amd Tov [aTPo Kal ToV XPHOTH, EKTOG av
AVAQEPETAL KATL SIAPOPETIKO.

O 6pog ouoKeUn OTIWC XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NYiEC XPHIONG AVAPEPETAL OTO AVW
mepifAnua BK (BK=kdtw amo to yévaro).

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T1 katavonoate OAeG TIG 0dnyieg xprong, 181aitepa OAeG TIg
TANPOYOPIEC yIa TNV ao@AAELa Kal TIC odnyieg ouvTripnong.

Epappoyn
H ouokeun €xel oxeS100TEl yla va XPNOIOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA WG MEPOG Uiag TPdOeong
KATw aKpou.
H ouokeun autn gival évag oUVEECHOC OPIYKTHPa cwARva 30 mm TTou EMTPETEL TN 0UVSECN
OUOKELWV evo¢ KoxAia Blatchford og owAriva 30 mm.
MOoAIG ouvbeBei n Seutepeliovoa cuokeur), Ba umdpxel SuvatoTnTa YIa:
«  £5mm op1lovTIa HETATOTTION
« [eplotpon (Ewg 360°)
Mpoopietal yia évav povo xpnotn.

Eninedo cwpatikig dpactnpiétnrag
AuTr n cuokeun gival KATAANAN yia ta enimeda SpactnpoTnTag 1 €wg 3. loxvouv épla Bdapoug,
BA. Texvikd otolxeia, evotnTta 9. ACQAAWE UTTAPXOULV EEALPETELG KAl 0TN oUOTACH Hag BéAoupe
va utdpxel TPOBAeYN yla HOVASIKES, ATOUIKEG TIEPIOTACELG KAl OTTOlASHTIOTE TETOla amopacn Ba
npémnel va Aappdvetal pe Baoiun kat S1e€odikn arttoAoynon.
Enimedo owpatikng dpaoctnptotntag 1
O XpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1 TN SuvatdTNTA va XpNnoIoToLEl TPOBEoN yla HETAKIVAOELS iy Badion
o€ eminedeg emM@Aveleg, pe 0T0BePS puBUS. AUTO gival XOPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU KAl [N
TIEPLOPIOUEVOU TIEPITATNTH.
Emimedo owpatikng dpactnpiotnrag 2
O xpNoTNG éxeL TNV IkavATNTA 1) TN Suvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emimédou, dniwg meCodpOLa, OKAAA 1) AVWHOAEG EMPAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKS TOU TIEPIOPIOPEVOU TIEPITTATNTH TToU Byaivel oTNV Kovwvia.
Enimedo owpatikng dpaoctnpiotntag 3
O aoBevng éxel TNV IKavoTNTa i TN SuvatoTnTa yia Badion pe HeTaBANTO pubuo.
AUTO gival XapaKTNPLIoTIKO TOU TIEPITATNTH TTOU Byaivel TNV KOWWVia, 0 0moiog €Xel TNV IKAVOTNTA va
Siafaivel ta meplocoTepa MEPIBANOVTIKA eummddia Kat pmopei va Sie€ayel emayyeAHaTIKE, OEpATEVTIKN
1 aBANTIKA SpaCTNEIOTNTA TTOU OTALTEL TPOCOETIKN XPrioNn TTEPA Ao TNV ATAR HETAKIVNON.
Avtevdeilelg
H ouokeur} autn dev gival KatdAAnAn yia eydantion.
loxVel péyloto Bapog xpnotn, PA. evotnta Texvikd dedopéva.
KAwvika o@éAn
«  Emtpénel tn oUvOEDON GUOKEVWV EVOG KOYAia o€ cwAriva 30 mm
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPaAela

AUTO 1O TTPOEISOTOINTIKO CUUBOAO EMONMUAIVEL CUAVTIKEG TANPOPOPIES Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OMTOIEG TIPETTEL VA AKOAOUOOUVTAL TPOCEKTIKA.

A Tuxov al\ayég otnv anmdédoon iy
TN A€IToupyia TNG GUOKEUNG, TI.Y.
acuvrifiotol 06pupol, Ba mpémel va
avag@£povTtal ApHECWE OTOV TIAPOXO
UTTNPECIWV GOG.

A Xpnoipomoleite mavta xeypoMoOnpa
otav kKatefaivete OKANEG Kat
omoladAMote AAAN OTIyuN|, EQOCOV
gival Sta0éopoc.

Amo@Uyete TV €k0eon o€ urrepBoAiKn
C€otn R/kat umepBoAIKS Kpuo.

MNa va peiwOei o Kivbuvog Tpavpaticpov
Aoyw actoyiag  XaAdpwong Twv
ouvdéoewv pe Bideg, BePaiwbdeite 6T1

TO OTTEIPWHATA TWV KOXAlWV €XOUV
KaBaplotei GXOAACTIKA TPV amd KABe
TomoBétnon.

A H cuvappoAéynon, n cuvtiipnon Kat
N EMOKEVN TNG CUOKEVNG TIPEMEL val
Slevepyouvtatl HOVo amo 1aTPo PE
Ta KAatdAAnAa mpoodvta, ou €xel
TAPAKOAOUO GEL EYKEKPIUEVO KUKAO
KATApTIONG.

A O xpnotng 6ev mpémet va pubpilel
TN GUOKEUN 1 va mapeppaivel otn
PUBMION TNG.

A O xpnotng Ba mpémnet va cupfBoulevetal
Va EMKOIVWVNOEL UE TOV 1aTPO
TOU O€ MePIMTWOon aANayng TnG
KATACTACNG TOV.

A Epapuolete mavta tnv Kabopilopévn
TipA pomn¢ otig Bidec/ta madipadia.
MNoté pnv avtikaBioTate Tig
Bideg pe SrapopeTiké Pideg.

Mdavta va XpnoIHOoTOIEITE TOUG
kabopiopévoug KoXAIEG.

A BefaiwOeite 611 Xpnoyomolovvtal
HOvo oxnpata pe KATAAANAeG
HETATPOTEG KATA TNV 081ynon.

‘O\a Ta dtopa umroxpeolvTal va
TNPOUV TOUG aVTIGTOLXOUG VOUOUG
081K G KukAo@opiag 6tav xelpifovtal
pnxavokivnta oxfuata.

A BefaiwOeite 611 Sev elgépyovTal uypd
OTN GUOKEUN KATA TNV MPoodpTtnon
1} Tn ouvibn Xprion.
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3 Kataokeun

Kupia pépn
«  X@lyktripag owhrjva Aloupivio
. Bida M6 AvBpakoUxog xdAufag

« PodéNa acpahiong M6 Xa&AuBag

Avayvwpion e§aptnudatwv

A

(|
LS '.'\ \I'.l'.

Podéha
BiSa M6 ao@aliong M6

Avw mepifAnua BK

(s)

TO0Nm
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4 Acrtoupyla

H ouokeur mapéxel éva onueio cuvéeong PeTall evog mpooappoyéa BKNG evog KOXAIa Kal evOg
owAnva 30 mm.

5 2uvtrpnon

EAéyxeTe OMTIKA T OCUOKEUN O€ TAKTA XPOVIKA S100TAHUATA.

Avagpépete omoleadnmote alayég otnv anmodoon kat evoeifelg Bopdc mou umopei va
EMNPEACOLV TN AEITOLPYIA AUTAE TNG CUOKEUNG OTOV LATPO/TOV TTAPOXO UTINPECIWV.

Ot aN\ayég otnv anédoon pmopei va mephappdvouy ta €1¢:
+ AotdBela
« Tuxov acuvrifioto B6pufo
« YmepPoAikog 1¢dyoc 1 amwAela euOLYPAUUIONG
Evéeieic pBopdc mou umopei va emnpedoouv T Aettoupyia umopei va mepidapfBdvouy ta e€QG:
- Emeaveiakn {nud
« AldBpwon
EvnpepwaoTe TOV 10TPO/TOV TTAPOXO UTINPECIWV YId TUXOV AANAYEC OTO CWUATIKO BAPOG 1)/Kal TO
eMimedo CWHATIKAG 6pa0TNEIOTNTAG.
KaBapiopdg
Xpnotpomolnote uypd mavi Kat ATTo GaTToUVI yid va KABapIoEeTE TIC WTEPIKEG EMPAVELES KAl
Un Xpnolporoleite emMOETIKA KABAPIOTIKA.

Ot uniéAoimeg odnyieg Tne evotntag auvtrig mpoopifovratl uévo yia xprion amo 1atpoug.
H ouvtripnon mpémel va ekTeAEiTal HOVO ATTO APUOSIO TTPOCWTTIKO (1aTPO 1) KATAAANAO
EKTIALOEVEVO TEXVIKO).
EkTeNeiTe TNV MAPAKATW OUVTHPNON POUTIVAC TOUAAXIOTOV O€ €TROLA BAon:
«  BePaiwbeite 6t1 OAeg o1 Bide¢ eival Kahd oprypévec. Av dev gival, apalpéoTe Kal kabapiote
TG Bideg kal oi€te TIg BideC pe TN owOoTH PUBUION POTTAG.
«  EAéy&te yia opatd ehattwpata mov Ba Pmopouoav va ETNEEACOLVY T OwoTH A&lToupyia.
«  ENéy€te av givat kahd o@typévn n cuvéeon. Av gival xaAapadg, agalpéoTe, kabBapioTte Kat
EMAVATOTIOOETAOTE.
BeBawwBeite 611 0 Xpriotng éxel SlaPdoel kal Katavornoel OAEG TIG TANPOPOPIEG ACPAAEIAG Kal
ouvTHPNONG o€ emimedo XprnoTn.
EvNUEPWOTE TOV XPR0TN OTIL CUVIOTATAL TAKTIKOG OTITIKOC ENEYXOC Kal OTL Ba TIPETIEL VA avapEPovTal
oTov dpoxo unnpeciwv evoeielg OOPAC TTOU UMOPEL va EMTNPEACOUV TN AEIToupYia TNG.
SUUPOUAEYTE TOV XPOTN VA EVNUEPWOEL TOV LOTPO/TOV TIAPOXO UTTNPECIWVY YIO OTTIOIEGONTIOTE
aM\ayég 0To cwuaTiko BApog r/kal To eminedo cwuaTIKAG SpaoctnploTNTAG.

AV aUTH n CUOKEUN XPNOIUOTIOLEITAL Y10 AKPAi CWUATIKA SpactnpldtnTa, TO £MiMeSO Kal TO
S1doTnua cuvtpnong Ba mpémel va emave€eTactouy Kal, epécov xpelaoTtei, Ba mpémel va {ntnOei
N TTAPOXI CUMPBOUAWV Kal TEXVIKNG UTTOOTNPIENG VIO TOV OXESIAOMO EVOG VEOU XPOVOSIaYPAUHATOG
ouvTHPNONG avAloya e Tn cuXvOTNTA Kal TN GUON TNG SwHATIKAG Spactnptotntag. Auto Ba
nipénel va kaboplotei Bdoel emromag aglohdynong kivduvou mou Ba avain@Bei and dtopo Je

TA KATAANNAa TipoodvTa.
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6 lleploplopol yia t xpnon

MNpoPAemépevn didpketa {wng

Oa npénet va die€ayBei emrtdma aflohoynon Kivduvou Bacel TnE SpaotneldTnTag Kat TS XPRonG.
Apon @opTiov

To Bdpog Kat n 5pacTnEIOTNTA TOU XPNOoTN £€0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLA.

H petagopd @optiou amd tov xpriotn Ba mpénel va Baciletal oe emrtdma agloAdynon Kivéuvou.
NepiBailov

Amo@UYeTe TNV €KBe0N TNG CUOKEUNG O€ S1aPPWTIKA OTOIXEID OTTWG VEPO, 0&€a Kal AN UypA.
Amo@uyeTe emiong S1aBpwTikA mePIBANOVTA, OTIWE AUTA TIOU TIEPIEXOUV AUO, Yia TTapddetya,
KaBw¢ autd pmopei va mpokaAéoouv tnv powpn ¢opd.

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

C : [ ]
.0.0.0. J ﬁ x Mx‘“ﬁn

KatdAnho yla eEwTepIkn xprion
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Epyaotnplakn evBuypdupion

O1 08nyisc Tng evétnTac avtric mpoopifovtal pévo yia xprion amé 1atpoug.
EuBuypappioTte pe Tig ox1opéG euBuypduuong éow. MNa xprion wg HEPOG TPOCHETIKAG
OUOKEUNC, EVBLYpPApPioTE GO0 TO SuVATOV TILO KOVTA OTN YPAUUA @OpTIoNG yia

VA PEYIOTOTTOINOETE TIC SUVATOTNTEG EVOVYPAUUIONG KAl VA LEIWOETE TNV EMIBOAN
uTtEPBOAIKOU POPTIOU OTN CUCKEUN).
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8 0Odnylec mpooapuoync

O1 08nyieg TnG evéTnTag avtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

ZOpMTWHA

EmavopBwTIKN EVEpyEla AMOKATACTAONG

AkoUyeTtal évag emavalapBavopevog B6pufog
HeETA&L TNEG CUOKEUNC Kal TwV ouvOedeEvVwWY
O€ QUTH CUOKEUWV.

BeBawwBeite 611 n Bida acediiong kain
oUVOeoN VOG KOXAIO £XOUV OQIXTEL PE AOPAAELD
OTIC OVOUAOTIKEG TIUEG poTTiG TTOU KaBopilovtal
0€ aUTO TO €yypago. E@apuoote Loctite.

O mpooappoyéag Byaivel amod tn B¢on tou.

O xprioTng dev MPETEL va XPNOILOTIOINOEL
TN CUOKEUN UEXPL VO TIPOCOPUOOTEL, va
ETMIOKEVAOTE( I VA QVTIKATACTADEL.

Mrko¢ mpocappoyng

Av 0 cwAVag oLVEEONG TIPETTEL VA KOTIEL 0TO EMOUUNTO UNKOC, AKOAOUOOTE TIG 08nyieg Xprong
mmou cuvodelouv Tov cwANVa, Sivovtag mpoooxr oTiG odnyieg acpaleiag mou oxeTi(ovtal pe TV

KOTIT} TOU CUYKEKPIUEVOU UAIKOU TOU CWARvA.

Opovtiote 0 cwArjvag va KoTel iota Kat va §10pBwBoUV TUXOV aLXUNPEG OKUEG OTO KOUMEVO AKPO.

941237 (30 mm

TO0Nm

Comed )
® A

(@)

X
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9 Teyvikd oTolXEla

EUpocg Tipwv Beppokpaciag

k § -15°Céwg50°C
XELPIOMOU Kal UAAENG:
Bdpocg e€aptnudtwy (uéyebog 26): 1309
Enimedo owpatikng 6paotnpotntag: 1-3
Méyioto Bdpog xpriotn: 100kg
. . . MNeplotpopn £360°
Eopoc pOButonc: +5 mm opilévTia PeTATOMION
YPoG KATOOKEVAG: 25 mm
"YPOG KATAOKEVURG

25 mm

» e
Ll il

34 mm
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10 [MAnpogopiec mapayyeAiac

AVTOANOKTIKA
Avw mepiBAnua BK 30mm | 339008

EuBuvn

O KATAOKEVAOTAC CUVIOTA TN XPHOoN TNG CUOKEUNG HOVO UTTO TIG KOBOPIoUEVEG CUVONKEG Kal
Yla Toug TIPOPBAEMOUEVOUC OKOTTOUC. H CUOKEUN TIPETTEL VA CUVTNPEITAL CUUPWVA HIE TIG 08NYIES
XPNong mou cuvodevouv Tn cuokeur. O KaTaokeuaoTng Sev @épel euBUVN yla ommolodHTIOTE
SuopevéC amoTéeopa TPOKANBEL amd cuvduaopoUg €apTNUATWY TTOU SV £XOUV EYKPIOEI
amo autov.

Motoétnta CE

To mpoidv autd ikavoTolei TIg analtioelg Tou Eupwmnaikot Kavoviopou (EE) 2017/745 nepi
LATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV. To TIPOidV auto €xel Ta&ivopunBei wg laTPOTEXVOAOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cup@Wva Pe Toug Kavoveg Tagivopunong mou meplypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoubn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D laTpOTEXVOAOYIKO TIPOIOV q’i) MoANamAR xprion — o€ évav povo acBevi

JuppatétnTa

O ouvduaoudc pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipwv cupewva pe ta
OXETIKA TTPATUTIA KAl TNV 08nyia MePi TwV 10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAABAVOUEVWY
Sopikwv oKWy, ouppatotntag Slaotdoswy Kal mapakohouBoluevng anddoong mediou.

O ouvduaopdg pe eVONNAKTIKA TTpoiovTa pe orjpavon CE mpémnel va mpaypatonoleital BAaoel
TEKPNPlWUEVNG emTtomag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie§axOei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur autr KaAUTTTETAL AT €£yyunon 24 pnvwv.

O XPoTNG TPETIEL VA EVNUEPWVETAL OTL O OAAAYEC 1] Ol TPOTIOTIOLNOELG TTOU SV €XOUV EYKPIOEL
PNTA eVEEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNON, TI¢ ASeleC AetToupyiag Kat TG e€apETElC.

Ta mapandvw evdéxetal va Slagépouv avaloya He TV ayopd. MNa Aentopépeleg, ameubuvBeite
OTOV TOTIKO QVTIITPOOWTTO.

Avatpé€te atov 1oTéToTo NG Blatchford yia tnv Tpéxouca mirjpn dridwon eyyunong.
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Ava@opd cofapwv MEPICTATIKWY

Znv amiavn mEPIMTWON TTOU TIPOKUYEL KATIOI0 GORAPO TTIEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
autn, autd Ba pémel va avagepBei 0TOV KATAOKELAOTH KAl TIG ApHOSIEG EBVIKEG OPXEG.
Oépata mepiBailovTtog

To mMPoidv aUTO €XEL KATAOKEVAOTEL Ao aVAKUKAWOLUA UAIKA. ‘Omou autod givat Suvatoy,

Ta e€aptrpaTa Ba TIPETEL VO AVAKUKAWVOVTAL CUUPWVA IE TOUE TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG
XELPIOUOU amoBARTWV.

AlatAPNON TNG ETIKETAG CUOKEVAGIAG

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

AvayvwpioEglg EUTTOPIKWY CNUATWV
Znpata katateBévta g Blatchford Products Limited.

Kataywpnuévn 51e00uvon KataokevaoTh
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoileto.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

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

Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu BK virséjo korpusu
(BK=Below Knee (zemcela)).

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

Pielietojums

Paredzéts, ka 3T ierice tiks lietota tikai ka apakséjo ekstremitasu protézes dala.

Stierice ir 30 mm caurulites skavu savienotajs, kas lauj Blatchford ierices ar vienu skrivi pievienot
30 mm caurulitei.

Kad sekundara ierice tiks pievienota, varés izmantot $adas iespéjas:
+ +5mm horizontala nobide.
- Rotacija (Iidz 360°).

Paredzéta tikai vienam lietotajam.

Aktivitates limenis
Stierice ir piemérota 1. lidz 3. aktivitates limenim; pastav kermena masas ierobezojumi;
skatit 9. nodalu Tehniskie dati. Protams, pastav iznémumi, un masu ieteikuma vélamies
pielaut unikalus, individualus apstak|us, un jebkurs $ads |Emums ir japienem, ja ir skaidrs un
pardomats pamatojums.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar paliglidzekli 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 cilvéekam, kur$ var neatkarigi parvietoties arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru,
un kuram var but profesionalg, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepiecieSama protézes
izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.

Kontrindikacijas
Siierice nav piemérota iegremdésanai.
Ir spéka maksimalie lietotaju kermena masas ierobezojumi, skatit tehnisko datu nodalu.
Kliniskie ieguvumi
+ Lauj pievienot 30 mm caurulitei ierices ar vienu skravi.
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2 Drosibas informacija

A

A Par jebkadam ierices veiktspéjas vai
funkcionésanas izmainam, piem.,
neparastiem trok$niem, nekavéjoties
zinojiet savam pakalpojumu
sniedzéjam.

kas rupigi jaievéro.

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

A Izvairieties no parmériga karstuma
un/vai aukstuma iedarbibas.

Lai samazinatu traumu risku skravju
savienojumu klimes vai valiguma
dél, pirms katras uzstadiSanas
parliecinieties, ka skrives vitnes

ir rapigi iztiritas.

81

Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju,

lerices montazu, apkopi un remontu
drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts
arsts, kas apmekléjis apstiprinatu
apmacibas kursu.

A Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

A Vienmér izmantojiet skravéem/
uzgriezniem noraditas griezes
momenta vértibas. Nekad neaizstajiet
skraves ar citam skrdvém. Vienmér
lietojiet noraditas skraves.

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

Parliecinieties, ka uzvilkSanas vai
parastas lietosanas laika iericé
neieklast skidrumi.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

« Caurulites skava Aluminijs
+ M6 skrave Oglekla térauds
+ M6 blokésanas paplaksne Térauds

Sastavdalu identifikacija

LLLL
\ | LY
WAL

M6 blokésanas

M6 skrave paplaksne

BK virséjais
korpuss

(s)

10 Nm
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4 Funkcija

lerice nodrosina savienojuma punktu starp vienas skrives uzmavas adapteri un 30 mm cauruliti.

5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.
Par visam Sis ierices veiktspéjas izmainam un lietojuma pazimém, kas var ietekmét ierices
funkcionésanu, zinojiet specialistam / pakalpojumu sniedzéjam.

Veiktspéjas izmainas ietver:
+ Nestabilitate
+ jebkadu neparastu troksni.
« parmérigu kustibu vai salagojuma zudumu.
Nolietojuma pazimes, kas var ietekmét funkcionésanu, var ietvert:
» virsmas bojajumus;
« koroziju.
Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.

TiriSana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjudeni, lai notiritu aréjas virsmas; neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzek|us.

Turpmakie saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
Apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada veiciet $adu parasto apkopi:

« Parliecinieties, ka visas skraves ir drosas. Ja ta nav, izskravéjiet un notiriet skraves un
pievelciet skravi lidz pareizajam griezes momenta iestatijumam.

- Parbaudiet, vai nav vizualu defektu, kas var ietekmét pareizu darbibu.
« Parbaudiet, vai savienojums ir ciess. Ja ta ir valiga, atvienojiet, notiriet un uzstadiet atkartoti.

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

apkopes informaciju.

Noradiet lietotajam, ka ir ieteicama regulara vizuala parbaude un gadijuma, ja redzamas
nolietojuma pazimes, kas var ietekmét funkcionalitati, par to ir jazino pakalpojumu sniedzéjam.
lesakiet lietotajam informét specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas
un/vai aktivitates [imena izmainam.

Ja So ierici izmanto ekstréemam aktivitatém, tehniskas apkopes limenis un intervals ir japarskata
un, ja nepieciesams, jalidz padoms un tehniskais atbalsts, lai planotu jaunu tehniskas apkopes
grafiku atkariba no darbibu biezuma un rakstura. Tas janosaka vietéja riska novértéjuma, ko veic
atbilstosi kvalificéta persona.

83 938054PK2/2-0721



6 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

Izvairieties no ierices paklausanas kodigas vides, pieméram, Gdens, skabju un citu skidrumiu,

iedarbibas. Izvairieties ari no abrazivam vidém, pieméram, tadam, kuras ir smiltis, jo tas var
veicinat paragru nodilumu.

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

Piemérota lietoSanai ara
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7 Stenda salagosana
Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.

Salagojiet ar salagojuma rievam mediali. Paredzéts izmantot ka dalu no protézes
salagosanas mehanisma péc iespéjas tuvak iestradatajai linijai, lai maksimali paplasinatu
salagosanas iespéjas un samazinatu ierices parslogosanu.
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8 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

Simptoms

Risinajums

Starp uzmavu un ierici un tai pievienotajam
iericém atkartoti rodas troksnis.

Parliecinieties, ka blokésanas skrtves un vienas
skrdves savienojums ir kartigi nostiprinats lidz
griezes momenta vértibai, kas noradita 3aja
dokumenta. Izmantojiet Loctite.

Adapteris izvirzijies no pozicijas.

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

Uzstadisanas garums

Ja savienojosa caurulite ir jaapgriez, rikojieties saskana ar caurulitei pievienotajam
instrukcijam, pievérsot uzmanibu noradijumiem par drosibu, kas saistiti ar konkréta caurulites

materiala apgrieSanu.

Parliecinieties, ka ierices griezums ir kvadratveida formas un gala ir nonemtas asas malas.

941237 (30 mm

10 Nm

Comed )
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9 Tehniskie dati

Darbibas un

—v _ . -15°Clidz 50°C
uzglabasanas temperatiras diapazons:

Komponenta svars (26. izmérs): 1309
Aktivitates limenis: 1.-3.
Maks. lietotaja kermena masa: 100 kg

+360° rotacija

Noregulésanas diapazons: . f _
9 P +5 mm horizontala nobide

Konstrukcijas augstums: 25 mm

Konstrukcijas augstums

25 mm

» e
Ll il

34 mm
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10 PasUtisanas informacija

Rezerves dalas

BK virséjais korpuss 30 mm | 339008

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 timek|a vietné
www.blatchford.co.uk

L]
M D Mediciniska ierice q’i) Viens pacients — atkartota lietosana

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

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

lepriek$ minétais dazados tirgos var atskirties; konsultéjieties ar savu vietéjo tirdzniecibas
parstavi, lai uzzinatu vairak.

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatiet Blatchford timekla vietné.
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Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

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

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

Pazinojumi par prec¢u zimém
Uznémuma Blatchford Products Limited registrétas prec¢u zimes.

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 ZK viriutinis korpusas (ZK - Zemiau kelio).

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

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés gallinés protezo dalis.

Si priemoné yra 30 mm vamzdzio verziklio jungtis, leidzianti sujungti,Blatchford” vieno
varzto priemones su 30 mm vamzdziu.

Pritvirtinus antrine priemone galima:
« horizontaliai paslinkti +5 mm;
« pasukti (iki 360°).

Skirta tik vienam naudotojui.

Mobilumo lygis
Priemoné tinka 1-3 mobilumo lygiams; taikomi svorio apribojimai, Zr. 9 skyriy ,Techniniai
duomenys*. Zinoma, biina isim¢iy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir
j galimas individualias naudojimo aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai
ir visapusiskai pagrjsti.
1 mobilumo lygis
Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaik$¢ioti su apribojimais arba be jy.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis
Geba vaikscioti kintamu greiciu.

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

Kontraindikacijos
Priemonés negalima panardinti.
Taikomas didZiausio naudotojo svorio apribojimas, nurodytas skyriuje ,Techniniai duomenys”.

Klinikiné nauda
+ Leidzia sujungti vieno varzto priemones su 30 mm vamzdziu.
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2 Saugos informacija

A
A\

atidziai vadovautis.

Apie bet kokius priemonés veikimo
arba funkcionavimo pakitimus, pvz.,
nejprastus garsus, batina nedelsiant
pranesti priezitiros specialistui.
Visada laikykités uz turékly, kai
leidZiatés laiptais zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.

A

AN
AN

Saugokite nuo itin didelio karscio ir
(arba) salcio.

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

varzty sriegj.

92

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

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

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.

A
A

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

Varztus ir verzles visada uzverzkite
nurodytu sukimo momentu. Varzty
niekada nekeiskite kitokiais varztais.
Visada naudokite nurodytus varztus.

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

teisés akty.

A\

Uzsidédami ir jprastai naudodami
saugokite priemone nuo skysciy
patekimo.

A
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
«  Vamzdzio verziklis Aliuminis
« M6 varztas Anglinis plienas
« M6 fiksavimo poverzlé Plienas

Komponenty identifikavimas

CLCLLLLE
WA L\
WAL

M6 fiksavimo

. overzlé
M6 varztas P

ZK virdutinis
korpusas

(s)

10 Nm
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4 \eikimas

Priemoné sudaro jungtj tarp vieno varzto bigés émiklio adapterio ir 30 mm vamzdzio.

5 Priezitra

Priemone reguliariai apziarékite.
Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus ir nusidévéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos
veikimui, praneskite gydytojui ir (arba) priezidros specialistui.
Galimi veikimo pakitimai:
+ Nestabilumas
- Nejprasti garsai
+ Per didelis laisvumas arba iskrypimas
Nusidévéjimo pozymiai, kurie gali turéti jtakos veikimui:
« Pavirsiaus pazeidimas
- Korozija
Informuokite gydytojg ir (arba) priezitros specialista apie pasikeitusj kano svorj ir (arba)
mobilumo lygj.

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

Kiti nurodymai Siame skyriuje skirti tik gydytojui.

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

Bent karta per metus atlikite Siuos reguliarios techninés priezitros darbus:

« Patikrinkite, ar visi varztai tvirtai uzverzti. Jei taip néra, varztus issukite, nuvalykite ir
uzverzkite tinkamu sukimo momentu.

- Patikrinkite, ar néra matomy defekty, galinciy neleisti priemonei tinkamai veikti.

- Patikrinkite, ar tvirtai sujungta. Jei atsilaisvines, iSimkite, nuvalykite ir sumontuokite i3 naujo.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirtg prieziaros informacija.
Informuokite naudotoja, kad rekomenduojama reguliariai apziareéti, o apie pastebétus
nusidéveéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, reikia pranesti priezitros specialistui.
Nurodykite naudotojui informuoti gydytojg ir (arba) priezitros specialista apie pasikeitusj kiino
svorj ir (arba) mobilumo lyg;.

Jei priemoné naudojama ekstremaliai veiklai, reikia pakoreguoti priezitros darby lygj ir intervala
— jei reikia, kreipkités dél rekomendacijy ir techninés pagalbos, kad galétuméte sudaryti nauja
priezidros plang pagal aktyvumo daznuma ir pobudj. Plana turi nustatyti tinkamos kvalifikacijos
asmuo, atlikdamas vietinj rizikos vertinima.
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6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

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

Saugokite priemone nuo korozija sukelian¢iy medziagy, pvz., vandens, rigsciy ir kity skysciy.
Taip pat venkite aplinkos, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio, nes jos gali sukelti
pirmalaikj susidévéjima.

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

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

Sulygiuokite nukreipe lygiavimo angas medialine kryptimi. Naudodami kaip protezo dalj
sulygiuokite kuo arc¢iau konstrukcijos linijos, kad maksimaliai padidintuméte lygiavimo
galimybes ir sumazintuméte per didele priemonés apkrova.

96 938054PK2/2-0721



8 Pritaikymo patarimai
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Pozymis

Sprendimas

Pasikartojantys garsai, sklindantys i$
sandiros tarp priemonés ir prie jos prijungty
kity priemoniy.

Fiksavimo varztas ir vieno varzto

jungtis turi bati tvirtai uzverzti Siame
dokumente nurodytu sukimo momentu.
UZtepkite ,Loctite”.

Adapteris pasislenka i$ savo vietos.

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

Derinimo ilgis

Jei jungiama vamzdj reikia nupjauti iki reikiamo ilgio, vadovaukités su vamzdziu pateikta
naudojimo instrukcija, atkreipdami démesj j saugos nurodymus, susijusius su konkrecios

vamzdzio medziagos pjovimu.

Vamzdis turi bati nupjautas statmenai; astrios briaunos turi bati pasalintos.

941237 (30 mm

10 Nm

Comed )
® A

(@)

X
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9 Techniniai duomenys

Darbinés ir

. _ . nuo -15 °Ciki 50 °C
laikymo temperataros diapazonas

Komponento svoris (26 dydZzio) 1309
Mobilumo lygis 1-3
Didziausias naudotojo svoris 100 kg

+360° sukimas

Reguliavimo diapazonas . s
9 P +5 mm horizontalus poslinkis

Konstrukcijos linijos aukstis 25 mm

Konstrukcijos linijos aukstis

25 mm

» e
Ll il

34 mm
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10 Informacija apie uzsakyma

Atsarginés dalys

ZK virdutinis korpusas, 30 mm | 339008

Atsakomybeé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis saglygomis ir numatytais
tikslais. Priemone buatina priziaréti 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 deklaracija galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchford.co.uk

. . . /’. Vienas pacientas —
M D Medicinos priemoné k]'W) daugkartinis naudojimas

Suderinamumas

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

Derinimas su alternatyviais CE zenklu pazymétais gaminiais turi bati atliekamas atsizvelgiant
j gydytojo atlikta dokumentuota vietinj rizikos vertinima.

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti, gali bati
panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir iSimtys.

Minéta pastaba priklauso nuo rinkos; iSsamesnés informacijos teiraukités vietos atstovo.
Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.
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Pranesimas apie rimtus incidentus

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

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

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

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija
,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy Zenklai.

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 transtibiaalsele ilemisele kronsteinile.
Lugege kasutusjuhend tervenisti ldbi ja tehke see endale selgeks. Porake erilist tahelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist.

Seade on 30 mm saaretoru fiksaatoradapter, mis véimaldab Gihendada Blatchfordi Gihepoldilise
liidesega seadme ja 30 mm toru.

V6imaldab kahe komponendi liitekohas seadistada joondumust jargmiselt.
+ +5mm horisontaalne nihe
+  Pooramine (kuni 360°)

Ette ndhtud kasutamiseks ainult thel patsiendil.

Aktiivsusgrupp

Seade sobib | kuni lll aktiivsusgrupi kasutajatele; jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt Tehnilised
andmed jaotises 9. Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda
iga konkreetse olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja
ammendav péhjendus.

Aktiivsusgrupp 1
Patsient on suuteline voi véimeline kasutama proteesi liikkumiseks v6i kondimiseks tasasel pinnal
muutumatu kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kéndida vaid lihikeste sammudega
voi aeglase kénnikiirusega.
Aktiivsusgrupp 2
Patsient on véimeline voi potentsiaalselt voimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid
igapaevasest keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab
patsienti, kes suudab kéndida luhiajaliselt kiirema tempoga.
Aktiivsusgrupp 3
Patsient on suuteline voi voimeline kdndima muutuva konnikiirusega.
Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kdndima ka kiire kdnnikiirusega, tiletama enamikku
igapaevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt liikumise abistamisest suuremad néudmised.
Vastunaidustused
Seade ei talu vettekastmist.
Pidage kinni kasutaja kehakaalu piirangutest (vt jaotist ,Tehnilised andmed”).

Kliiniline kasu
+ Toimib Ghenduslilina thepoldilise liidesega seadme ja 30 mm toru vahel.
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2 Ohutusteave

A
A\

hoolikalt jargida.

Kui seadme omadused vai talitlus peaks
muutuma (nt ebatavalised helid), tuleks
sellest viivitamata teenusepakkujale
teada anda.

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

A
A

Viltige kokkupuudet eriti korge ja/voi
madala temperatuuriga.

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

103

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
parandamisega seotud toid tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister, kes on labinud
heakskiidetud koolituskursuse.

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

A\

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

Pingutage kruvid/mutrid alati
néuetekohase pingutusmomendiga.
Arge asendage iihtki kruvi kunagi
mone teise kruviga. Kasutage alati
néuetekohaseid polte.

A\

Soiduki juhtimisel peab soidukile olema
paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsoiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.

A\

Arge laske seadme pealepaneku ajal
ega tavaparase kasutamise kaigus
vedelikel seadme sisemusse padseda.

A

938054PK2/2-0721



3 Konstruktsioon

Peamised osad

- Toru fiksaator Alumiinium
« M6 kruvi Susinikteras
« M6 lukustusseib Teras

Seadme osad

|
.

|
'.lh \.I)-l'.

|
LS

M6 kruvi M6 lukustusseib

Transtibiaalne
ilemine kronstein

(s)

10 Nm
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4 QOtstarve

Seade toimib Ghendusliilina Ghepoldilise liidesega seadme ja 30 mm toru vahel.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui omadused peaksid muutuma véi mérkate seadme talitlust méjutavat kulumist, teatage
sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale.

Sellised omaduste muutused véivad olla nditeks jargmised.
+ Ebastabiilsus
+ lgasugused ebatavalised helid
- Liigne |6tk v6i joondumuse muutumine
Talitlust voib mdjutada muu hulgas jargmist liiki kulumine.
«  Pindmised kahjustused
- Korrosioon
Teavitage proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/véi aktiivsusgrupi
muutumistest.

Puhastamine

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

Kdesoleva jaotise lilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
Neid hooldustdid voib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase
véljadppega tehnik).
Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha véhemalt kord aastas.
« Veenduge, et kdik kruvid on korralikult kinni keeratud. Kui on 16dvenenud, eemaldage ja
pingutage koik kruvid nduetekohase momendiga.
- Kontrollige visuaalselt talitlust mojutavate defektide suhtes.
«  Kontrollige Gihenduse pingust. Kui see on I6dvenenud, eemaldage, puhastage ja
paigaldage tagasi.
Veenduge, et kasutaja oleks ohutusalase ja kasutajale suunatud hooldusteabe taielikult Iabi
lugenud ning endale selgeks teinud.

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab kulumisjalgi, mis véivad mojutada seadme talitlust.

Paluge kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/voi
aktiivsusgrupi muutumistest.

Kui seadet kasutatakse darmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja vélbad le
vaadata ning vajaduse korral kiisida néu ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik,
mis vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianalsi.
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6 Kasutuspiirangud

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

Raskuste tostmine

Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse.

Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianaldiusil.
Keskkond

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

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

Lubatud kasutada dues

106 938054PK2/2-0721



7 Joondumuse eelseadistamine rakises
Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Joondumuse seadistamisel peavad joonduspilud olema mediaalselt. Paigutage
proteesisiisteemi gravitatsioonijoonele véimalikult I1dhedale, et maksimeerida joondumuse
kohandamise véimalusi ning véhendada liigset koormust seadmele.
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8 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Slimptom

Lahendus

Korduv heli seadme ja sellega tihendatud
seadmete vahel.

Veenduge, et lukustuskruvi ja Gihepoldiline
liides oleksid pingutatud kdesolevas
dokumendis toodud momentidega.
Kandke keermele Loctite'i keermeliimi.

Adapter liigub seadistatud asendist vélja.

Kasutaja ei tohi seadet kasutada, kuni see on
reguleeritud, remonditud véi asendatud.

Sobituspikkus

Kui Ghendatav toru tuleb mo6tu Idigata, jargige toru komplektis olevat kasutusjuhendit, pddrates
erilist tahelepanu ohutusjuhistele, mis kasitlevad toru materjali I6ikamisega seotud ohte.

Veenduge, et seadme ots oleks l6igatud taisnurkselt ning teravad servad Gimaraks lihvitud.

941237 (30 mm

10 Nm

Comed )
® A

(@)

X
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9 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja

hoiustamistemperatuur: =15 *Chuni 50°C

Komponendi mass (suurus 26): 1309
Aktiivsusgrupp: 1-3
Kasutaja max kehakaal: 100 kg

+360° podrlemine

Reguleerimisulatus: . .
9 +5 mm horisontaalne nihe

Konstruktsiooni kérgus: 25 mm

Konstruktsiooni korgus

25 mm

» e
Ll il

34 mm
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10 Tellimisteave

Varuosad

Transtibiaalne ilemine kronstein 30 mm | 339008

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 VIll lisas toodud liigitamisreeglitele. Euroopa Liidu
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt: www.blatchford.co.uk

M D Meditsiiniseade q’i) Uks patsient — mitu kasutuskorda
-

Uhilduvus

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

Kasutamine koos mdne teise CE-margisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud
kohalikku riskianalliisi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Eeltoodu voib riigiti erineda. Kisige lisateavet kohalikult miiligiesindajalt.
Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
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Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud ringlussevoetavatest materjalidest. Kui voimalik, tuleks komponendid
kooskdlas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse véotta.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Kaubamargid
Ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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