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1 Description and Intended Purpose

These instructions are for the practitioner.
The term device is used throughout these instructions for use to refer to Avalonk2.

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

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

stability on uneven surfaces and slopes.
Activity Level

This device is recommnded for users that have the potential to achieve Activity Level 2 who may
benefit from enhanced stability and an increase in confidence on uneven surfaces and slopes.

Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances. There may also be a number of users in Activity Level 1 who would

benefit from the enhanced stability offered by this device, but this decision should be made
with sound and thorough justification.

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.

Contraindications

Due to the cushioned heel and limited energy return from the foot keel this device is not suitable
for Activity Level 3 or 4 individuals. This type of user will be better served by a specially designed
prosthesis optimized for their needs.

This device is not suitable for users with poor balance.
Ensure that the user has understood all instructions for use, drawing particular attention to the
section regarding maintenance.
Clinical Benefits
- Improved ground clearance reducing risk of trips and falls
« Increased security for transfemoral wearers

- Additional dorsiflexion range allows more posterior positioning of feet, aiding in sit-to-
stand

+ Reduced stress and loading rate on the residual limb
+ Increased walking speed
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

A followed carefully.

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

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

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

& Assembly, maintenance and repair of

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

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

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

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

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

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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

Be aware of finger trap hazard at all
times.
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3 Construction
Principal parts:
+ Hydraulic Body Assembly including pyramid (aluminum/St. Stl./titanium)
+ Carrier Assembly (aluminum/St. Stl.)
+ Keel (thermoplastic composite)
+ Keel Attachment Screws (St. Stl.)
. Glide Sock (UHM PE)
+ Foot Shell (PU)

Resistance Adjuster

&9

Hydraulic
Body

Carrier
Assembly

4 Function

This device comprises a hydraulic body with a valve that can be adjusted to increase or reduce
hydraulic resistance to plantar flexion and dorsiflexion simultaneously. The hydraulic body is
connected to a carrier assembly via two pivot pins. A keel is attached to the carrier assembly
using stainless steel screws. The foot is wrapped in a UHM PE sock which is in turn surrounded by
a PU foot shell.
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5 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.
We recommend the following annual maintenance:

« Visually inspect the foot shell and glide sock, check for damage or wear and replace if
necessary.

There are no other serviceable parts in the foot assembly.
The user should be advised:
Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner
Changes in performance may include:
+ Increase in ankle stiffness
« Reduced ankle support (free movement)
« Any unusual noise
The user should be advised that a regular visual check of the foot is recommended, signs of wear
that may affect function should be reported to their service provider (e.g. significant wear or
excessive discoloration from long term exposure to UV).
Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, DO NOT use aggressive cleansers.

6 Limitations on Use

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

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

Environment

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

Thoroughly rinse this device with fresh water after use in abrasive environments such as those
that may contain sand or grit, for example, to

prevent wear or damage to moving parts. Q f‘. A1m
Thoroughly rinse with fresh water after use in salt (XXX J i J ===

hlori d . . .
or chlorinated water _ Suitable for submersion
Foot products must be adequately finished to

prevent water ingress into the foot shell where
possible. If water enters the foot shell, it should be inverted and dried before further use.

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

Keep the build line between pivots as shown, using shift and/or tilt devices as necessary.

Align trans-femoral
A components according to
fitting instructions supplied
with the knee.

transfemoral

|‘ Build Line
|

Tilt setting

transtibial

| Alignlimbto
| achieve range of
motion shown

Foot shell only

o Ref:]OmmL
d T

! Keep the build line

i between pivots
Allow for users / P

own footwear

i | | | ~— '
i | ->| em 0-10mm |

Approx. 1/3 2/3
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8 Biomimetic Alignment

The aim of alignment is to achieve a balance point while standing and set the hydraulically
damped range of motion. The aim of damping adjustment is to fine tune the ankle-foot roll-over
stiffness characteristics until a comfortable gait is achieved.

Due to the increased range of motion provided by the ankle the user may experience the need
for more voluntary control and initially find the ankle disconcerting during setup. This should
quickly pass upon completion of satisfactory setup.

Falling backwards =
(Hyperextension)
A-P shift too far forward

Falling forwards =
(Hyperflexion)
A-P shift too far back

o)

%k Ensure the user is not resting on the DF (Dorsiflexion)
limit when standing in an upright position.
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9 Biomimetic Adjustment

Note... Carry out static alignment while ensuring the user has some means of support such as

parallel bars. This is standing alignment only.

Check the Bench Alignment and the heel height

Ensure valve is set to 2
(the user must feel some
movement)

User standing upright
— with weight evenly

distributed on each foot

Adjust the angle
of the foot at the
distal pyramid Y
interface
is userin
a stable position?
(using minimal
A muscle control)

Can the user
dorsiflex the
ankle approx.
6 degrees ?

YES

* e.g shift foot slightly, tilt using
proximal and distal interfaces

*Shift foot *Shift foot
forwards backwards
relative to relative to

socket socket
YES ‘+
falling falling
forwards backwards

Allow the user to become
accustomed to the setup
before continuing

Continue
to

Dynamic Adjustment

The device should encourage some degree of self adjustment to achieve a sense of balance for

the user during standing.

938327PK2/1-0121



10 Dynamic Adjustment

The user should experience the ankle moving with the body through the gait cycle. There should
be no effort exerted by the user to overcome the hydraulic resistance of the ankle.

Resistance adjustment procedure:

e Resistance adjuster

Start
walking

increase
resistance

Ch

While walking

does foot slap
occur?

decrease
resistance

\/V@

Is the heel
too hard?

Dynamic Adjustment
completed

Guidance:

Following dynamic adjustment, trial the foot/ankle on ramps and stairs. Ensure the user is
comfortable with the kind of terrain he/she may normally be expected to encounter. If the user
reports any issues with comfort, usability or range of movement of the ankle, adjust accordingly.
Caution: decreasing plantar flexion resistance may cause knee instability for trans-femoral users
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11 Technical Data

Principal Materials

Aluminum, Stainless Steel, Titanium,

PU, Thermoplastic Composite,
UHM-PE

Component Weight (size 26)

780g (11b1102)

Maximum User Weight

150kg (3301b)

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

Heel Height 10mm

Range of ankle movement

6 degrees plantar flexion
to 6 degrees dorsiflexion

Operating and
Storage Temperature Range

-15°Cto 50°C(5°F to 122°F)

Proximal connection

Male Pyramid (Blatchford)

Fitting Length

115mm

1"

938327PK2/1-0121



12 Assembly Instructions

A Be aware of finger trap hazard at all times.

& Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction
facilities.

n Place foot in glide sock and slide assembly Ensure the heel of the keel is fully

into foot shell. engaged in the location feature in the foot
shell.
\ cutaway
section
through
foot shell
heel
engagement
Abraid the top surface of the foot shell. n Bond foam cosmesis to top surface of the
Bond 12 mm Pelite interface to foot shell Pelite using Thixofix adhesive (926204),
and shape as appropriate. Use Evostik 528 Evostik 528 (926213) or equivalent and

(926213) or equivalent. shape to suit.

12mm Pelite
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13 Ordering Information

Order Example

Available from size 22 to size 30:

AV || 25L | e.g. AV25L AV22L to AV30R
- AV22LD to AV30RD
Side (add ‘D’ for a dark tone foot shell)
Foot Shell (for dark add ‘D’)

Small Medium Large Extra Large
221539020 241 539024 261 539028 28L 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
231 539022 251 539026 27L 539030 291 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035

30L 539036
30R 539037

Glide Sock, Sizes 22-30
Allen 2.5 (Hex key, valve adjuster tool)

Part No. 405815
Part No. 940234

13
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Liability

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

CE Conformity

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

M D Medical Device /1’. ) 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—glide sock 3 months—foot shell 12 months. The

user should be aware that changes or modifications not expressly approved could void the
warranty, operating licenses and exemptions. See Blatchford website for the current full warranty
statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

You are advised to keep the packaging label as a record of the device supplied.

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

Trademark Acknowledgements
Avalon and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila so predvidena za zdravnika.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo nanasa na AvalonK2.

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

Ta pripomocek se po polovici koraka upogne navzgor in med fazo nihanja stopala ostane
upognjen navzgor ob dvigu nozZnih prstov od tal, s ¢imer zagotovi vecjo razdaljo noznih prstov
od tal za ve¢jo samozavest in varnost pri hoji. Nadzorovana stopalna fleksija, ki jo omogoca ta
pripomocek na stiku s peto, izboljsa ¢as za izravnanje stopala, s ¢imer se izboljsa stabilnost na
neravnih povrsinah in klanc¢inah.

Stopnja aktivnosti

Pripomocek je priporocen za uporabnike, ki imajo potencial doseci stopnjo aktivnosti 2 in bi jim
koristila izboljSana stabilnost ter vec¢ja samozavesti na neravnih povrsinah in klancinah.

Seveda obstajajo izjeme in pri svojih priporocilih zelimo upostevati edinstvene okolisc¢ine
vsakega posameznika. Tako lahko pripomocek koristi tudi nekaterim uporabnikom s stopnjo
aktivnosti 1, ki bi jim koristila ve¢ja stabilnost, ki jo nudi ta pripomocek, vendar pa mora biti ta
odlocitev ustrezno utemeljena.

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.

Kontraindikacije

Ta pripomocek zaradi mehko oblazinjene pete in omejenega povratka energije iz stopalne plosce
ni primeren za uporabnike s stopnjo aktivnosti 3 ali 4. Za te uporabnike so primernejse posebej
izdelane proteze, prilagojene njihovim potrebam.

Ta pripomocek ni primeren za uporabnike, ki imajo tezave z ravnotezjem.
Poskrbite, da uporabnik razume vsa navodila za uporabo in ga $e posebej opozorite na poglavje
o vzdrzevanju.
Klini¢ne prednosti
» Vecja razdalja od tal zmanjsa tveganje padcev in spotikanja.
+ Vedja varnost za transfemoralne uporabnike.

- Dodatni razpon dorzifleksije omogoca bolj posteriorno postavitev stopala, kar olajsa
sedenje in stanje.

« Zmanjsana obremenitev in stopnja obremenitve na krn okoncine.
« Hitrejsa hoja

16 938327PK2/1-0121



2 Varnostne informacije

A\

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

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

treba natan¢no upostevati.

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

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

17

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

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.

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

Po neprestani uporabi lahko postane
ohisje gleznja vroce na dotik.

Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

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

938327PK2/1-0121



3 Konstrukcija

Glavni deli:

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

+ Nosilni sestav (aluminij/nerjavece jeklo)
+ Vzmetna plo3ca (termoplasti¢ni kompozitni material)
- Pritrditveni vijaki za vzmetno plosc¢o (nerjavece jeklo)

« Drsna nogavica (UHM PE)

Regulator upora
- Ogrodje stopala (PU) =

Hidravli¢no
ogrodje

Drsna

nogavica -
Nosilni
sestav

Ogrodje Vzmetna

4 Delovanje

Pripomocek je sestavljen iz hidravlicnega ogrodja z ventilom, ki ga je mogoce nastaviti tako,

da isto¢asno povecuje oz. zmanjsuje hidravli¢ni upor pri stopalni fleksiji in dorzifleksiji.
Hidravli¢no ogrodje je z dvema osema povezano z nosilcem. Na nosilni sestav je z vijaki iz
nerjavecega jekla pritrjena vzmetna plosca. Stopalo je ovito v nogavico iz UHM PE, ki je obdana z
ogrodjem stopala iz poliuretana.

18 938327PK2/1-0121



5 Vzdrzevanje

Vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje.
Priporo¢amo naslednje letno vzdrzevanje:
+ Vizualno preglejte ogrodje stopala in drsno nogavico, e sta kje poskodovani ali obrabljeni
in ju po potrebi zamenjajte.
V sestavu stopala ni delov, ki bi jih bilo mogoce popraviti.
Uporabniku je treba svetovati naslednje:
Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku.
Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:
« poveclanje togosti gleznja;
« manjso oporo gleznja (prosto gibanje);
+ kakrsenkoli neobicajen zvok.

Uporabniku je treba svetovati, da je stopalo priporoceno redno vizualno pregledovati in da je
treba znake obrabe, ki lahko vplivajo na delovanje pripomocka, prijaviti ponudniku storitve
(npr. vecja obraba ali prekomerno razbarvanje zaradi dolgotrajne izpostavljenosti UV-zarkom).

Cis¢enje
Z vlazno krpo in blagim milom odistite zunanje povrsine. NE uporabljajte agresivnih distil.

6 Omejitve uporabe

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

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

Okolje
Pripomocek je vodotesen do globine najvec¢ 1 m.

Po uporabi v abrazivnih okoljih, kot so tista, ki vsebujejo pesek ali prod, je treba pripomocek

temeljito sprati v sladki vodi, da preprecite obrabo .

ali poskodbo premikajocih se delov. a ZA\1m
. v . . se06 J I J ~———

Pripomocek je prav tako treba temeljito sprati po OO0

uporabi v slani ali klorirani vodi.

Primerno za potopitev v tekocine
Stopalni izdelki morajo biti ustrezno zas¢iteni,

da se prepredi vdor vode v ogrodje stopala, kadar

je to mogoce. Ce voda prodre v ogrodje stopala, je treba stopalo pred ponovno uporabo obrniti
navzven in posusiti.

Samo za uporabo med -15in 50 °C.

19 938327PK2/1-0121



7 Poravnava sestava

Linija obremenitve naj bo med osema, kot je prikazano, pri ¢emer si lahko po potrebi pomagate s
pripomocki za premikanje in/ali nagibanje.

Poravnajte transfemoralne
A komponente v skladu z
navodili za namestitev,
prilozenimi kolenu.

Transfemoralno

Linija
obremenitve
Nastavitev nagiba
6°1 6°
—i

| Poravnaijte okoncino,
/  da dosezete prikazani
razpon gibanja.

Samo ogrodje stopala

Ref.: 10 mmL

Upostevajte visino } - . .
pete uporabnikove : Linija obremenitve naj

obutve. i / bo med osema

| ,
i | -»!i«o-mmm |

Pribl. 1/3 $ 2/3

©
©
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8 Biomimeticna poravnava

Cilj te prilagoditve je doseci tocko ravnotezja med stanjem in nastaviti hidravlicno ublazeni
razpon gibanja. Cilj prilagoditve blaZenja je natanc¢na nastavitev gibanja gleznja na stopalu,
da bo hoja udobna.

Ker gleZzenj omogoca veliko moznosti nastavitve, se mora uporabnik prepricati, da mu ni treba
mocneje kontrolirati gleznja. To preprecimo s pravilno nastavitvijo.

Padanje nazaj =
(hiperekstenzija)
Premik A-P prevec naprej

Padanje naprej =
(hiperfleksija)
Premik A-P prevec nazaj

Q)

%k Poskrbite, da bo uporabnik med pokon¢nim stanjem
enakomerno obremenjeval stopalo in ne bo na meji
dorzifleksije.

21 938327PK2/1-0121



9 Biomimeti¢na prilagoditev

Opomba... Priizvajanju stati¢ne prilagoditve zagotovite, da se lahko uporabnik ob nekaj opre, kot je
npr. vzporedna bradlja. To velja samo za prilagoditev med stanjem.

Preverite poravnanost sestava in visino pete.

Preverite, ali je ventil nastavljen na 2|
(uporabnik mora cutiti nekaj
gibanja)

Uporabnik stoji pokon¢no|
> z enakomerno razporejeno
teZo na vsako stopalo

Prilagodite kot
stopala na distalnem

piramidnem Y
adapterju.
Ali je uporabnik
v stabilnem polozaju?
(z minimalnim
A nadzorom

misic)

DA

Ali lahko
uporabnik
dorzalno upogne
gleZenj za pribl.
6 stopinj?

DA

* npr. malo premaknite stopalo,
ga nagnite s proksimalnimi in
distalnimi adapterji

* Premaknite *Premaknite
stopalo naprej stopalo nazaj
glede na glede na
lezisce leZisce
padanje padanje
naprej nazaj

Dovolite uporabniku, da

preden nadaljujete.

se navadi na nastavitev, >

Nadaljujte z dinami¢no
nastavitvijo.

Pripomocek bi moral uporabnika spodbujati k temu, da pridobi obcutek ravnotezja med stanjem.

22
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10 Dinamicna prilagoditev
Uporabnik bi moral med hojo ¢utiti sinhrono gibanje gleznja s telesom. Uporabnik se ne bi smel
naprezati, da premaga hidravli¢ni upor gleznja.

Postopek za nastavitev upora:

e Regulator upora

=
V4

Zacnite
’ hoditi.

Povedajte upor

S

Ali med hojo
stopalo udarja

plosko ob tla?

Zmanjsajte upor.

\/V@

Ali je peta
pretrda?

Dinamiéna nastavitev je
koncana.

Napotki:

Po dinamicni nastavitvi preizkusite stopalo/glezenj na klancini in stopnicah.
Zagotovite, da se uporabnik dobro pocuti na podlagi, po kateri obicajno hodi.

Ce uporabnik ni zadovoljen z udobjem, uporabnostjo ali razponom gibanja gleznja,
ga ustrezno prilagodite. Previdno: zmanjsanje upora pri stopalni fleksiji lahko povzroci
nestabilnost v kolenu pri transfemoralnih uporabnikih.
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11 Tehni¢ni podatki

Glavni materiali

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

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

Razpon gibanja gleznja

6 stopinj stopalne fleksije
do 6 stopinj dorzifleksije

Temperaturno obmocje za
uporabo in hrambo

-15do 50°C

Proksimalna povezava

moski piramidni adapter
(Blatchford)

Namestitvena

dolzina —

115 mm

24
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12 Navodila za sestavljanje

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

A

napravami.

Vedno uporabljajte primerno zascitno opremo, vklju¢no z odsesovalnimi

Stopalo vstavite v drsno nogavico, sestav
pa v ogrodje stopala.

.

Preverite, ali je peta vzmetne plosce v
celoti v predvidenem obmocju v ogrodju

stopala.
Presek
ogrodja
stopala

Namestitev pete

Zgornjo povrsino ogrodja stopala zbrusite,
da bo hrapava. Nanjo prilepite 12-mm
vmesnik Pelite in ga ustrezno oblikujte.
Uporabite Evostik 528
(926213) ali enakovredno.

12 mm Pelite

Prilepite penasto kozmetiko na zgornjo

povrsino vmesnika Pelite. Uporabite lepilo

Thixofix (926204), Evostik 528 (926213)

ali enakovredno in
kozmetiko ustrezno

oblikujte.

25
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13 Podatki za narocanje

Primer narocila

Na voljo od velikosti 22 do 30:

AV || 25L | npr. Av25L AV22L do AV30R
—— AV22LD do AV30RD
Stran (dodajte »D« za temno barvo ogrodja stopala)
Ogrodje stopala (za temno dodajte »D«)

Majhno Srednje Veliko Zelo veliko
221 539020 241 539024 26L 539028 28L 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
23L 539022 25L 539026 27L 539030 29L 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035

30L 539036
30R 539037

Drsna nogavica, velikosti 22-30

Imbusni klju¢ 2,5 (Sestrobi klju¢, orodje za nastavitev ventila)

St. dela 405815
St. dela 940234

26
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

M D Medicinski pripomocek fl'i‘) Samo za enega bolnika -
k

za veckratno uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija:

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

Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki

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

Nalepka na embalazi

Svetujemo vam, da nalepko na embalazi namescenega pripomocka shranite za morebitno
uporabo v prihodnje.

Uradni naslov proizvajalca

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, ZdruZeno kraljestvo.
Izjave o blagovnih znamkah

Avalon in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.
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1 OnucaHue v npefHasHaveHmne

HacTtoawwnTe HCTPYKUMN ca NnpefHa3HauYeHy 3a fiekapsa/npoTesncTa.
TepMUHbBT ,u30es1ue” B HACTOALLUTE MHCTPYKLIMM 3a ynioTpeba ce oTHacs 3a AvalonK2.

MpunoxeHune
HacToAwoTo nsgenue ce n3non3ea camo Kato YacT oT npoTe3a 3a AOoJ1IeH KpaVIHVIK.
I'IpeAHasHaueHo € 3a nHamBuayasnHa yn0Tpe6a.

ToBa n3genvie ocurypsBsa gop3udnekcna cnep cpefaTa Ha onopHaTta ¢pasa 1 0cTaBa B MOSIOXKEHNE
Ha Jop3ndnekcus Lo oTnenBaHe Ha NPbCTUTE OT OMOPHaTa NOBbPXHOCT N0 BPEME Ha MaxoBaTa
¢a3za, 3a 1a NO3BONM MO-TOMAM NPOCBET Ha NPBCTUTE C LN NMOBULIABAHE Ha YBEPEHOCTTA U
CUrYpPHOCTTa Npu xofeHe. KoHTponupaHata ninaHTapHa ¢Gpnekcus, ocurypeHa ot ToBa ngenve
NPV KOHTAKTa Ha MneTaTa C OropHaTa NoBbpXHOCT, NOA06PABA BPEMETO [0 NMOCTaBAHE Ha UANOTO
CTBMANo BbPXY HES, KOETO yBeNnyaBa CTabUNHOCTTa BbPXY HEPaBHY N HaKIOHEHV MOBBbPXHOCTY.

HuBo Ha mo6unHocT

HacToswoTo nsgenve ce npenopbyBa 3a NOTPEOUTENN C NOTEHLMAN Aa NOCTUTHAT HMBO Ha
MOOGMITHOCT 2, 3a KOWTO 61 6110 OT NoJi3a Aa pa3nonaraT C No-rofisiMa CTabUHOCT U MOBMLLEHA
CUTYPHOCT BbPXY HEPaBHY 11 HAKNOHEHW NOBbPXHOCTU.

Pa3bupa ce, Uma U3KNOYEHNA 1 HALLATa NPeNopbKa e Ja ce B3eMaT NpeaBua cneunduyHuTe n
WHAVBUIYANHN XapaKTepUCTKN. Bb3MOXHO e CbLlo 1 noTpebutenn c HUBO Ha MobunHocT 1 ga
Ce Bb3MON3BaT OT yBeNnnyeHaTa CTabUnHocT, NpeanaraHa ot ToBa U3AesINe, KaTo ToBa peLleHne
Tpa6Ba Aa 6bAe B3eTo Bb3 OCHOBATa Ha pasyMHa U 3aabiboyeHa npeLeHKa.

HwnBo Ha mo6unHocTt 2

nOTpe6I/ITeJ1ﬂT € B CbCTOAHME N MMa NoTeHUMan Aa npeofonAaBa
MaJikm NpenATCTBMA Ha OKOJIHaTa cpefa, Kato 60pn|op|/|, CcTbnana nan
HepaBHU NOBBbPXHOCTU. XapaKTepHo 3a nayneHTuTe C orpaHn4veHa
CnocobHoCT 3a ABUXeHWe, KOUTO ce NpuABMXKBaT Ha OTKPUTO.

lMpoTnBonokasaHus

Mopaan omeKoTeHaTa NneTa 1 orpaHMYeHaTa AuHaMUYHa peakumsa oT CTabunmnsaTopa Ha
CTBMNANOTO, TOBA U3AENIVE HEe € MOAXOAALLO 3a JIMLa C HUBO Ha MOOWAHOCT 3 unu 4. MNpu TakbB TUMN
noTpebuteny no-nogxofdALla e MHAMBMAYANHO NPoeKTPaHa NpoTesa, oNTUMU3MpaHa crnopeq,
TEXHUTE NOTPEBHOCTI.

HacToswloTo nsgenvie He e NOAXOAALLO 3a NOTPEOUTENN, KOUTO MMAT NPOBIEMUN C PABHOBECKETO.
YBepeTe ce, Ye NOTPebUTENAT e pa3bpan BCUUKM MHCTPYKLMY 3a YNoTpeba, KaTo My o6bpHeTe
CrneuranHo BHYMaHVe Ha pa3fena OTHOCHO NoAApbKKaTa.

KnnHnyHu nonsn

+ TNopobpeHnAT NPOCBET 4O ONOPHATa NOBbPXHOCT HAMAABA PUCKA OT NPEMbBAHNA U
nagaHus

+ [oBuwweHa crypHOCT 3a NauneHTy C amnyTauus B obnacTtta Ha 6enpoTo

«  [JoNbAHUTENHUAT AMana3oH Ha ,D.Op3|/|d>ﬂeKCI/IF| NOo3BOJIABa NO3NUMNOHMPaHe Ha CTbNanoTo
Ha No-3aHa NO3nLUKA, KOETO ynecHABa U3MNnpaBAHETO OT CeAHaNno rnoJioxeHne

« HamaneHo HanpexeHvie 1 CKOPOCT Ha HaTOBapBaHe BbPXy OCTaTbYHUA KPAVHUK
+ To-BMCOKa CKOPOCT Ha BbpBeHe
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3un npegynpeauTeneH cuMmBon o603HayaBa BaXkHa MHGpOpPMaL A OTHOCHO
6e30MacHOCTTA, Ha KOATO TPsIObBa Aa ce 06bPHE BHUMAHMeE.

& BcsikakBM NPOMeH B ABUKEHVETO
nnn GYHKLMOHNPAHETO Ha KpaliHUKa,
KaTo Hanpumep orpaHnyYeHuns
B iBUPKEHNETO, CKOBAHOCT UM
Heob6uyalHu WymoBe, TpA6GBa aa ce
AoKnapBaT He3abaBHO Ha nekaps/
nporesucra.

BuHaru nsnonssaiTte napanet npu
CNn3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 NpY BCEKN
ApYr cylyyail, ako € Bb3MOXKHO.

N3penueTo He e nogxoaALo 3a
eKCTpeMHM crnopToBe, 6siraHe uUnm
CbCTe3aTesNIHO Kosloe3aeHe, 3MHM
CropToBe, rofieMun HaKJ/IOHU 1 CTbMana.
MpeanpruemaHeTo Ha BCAKAKBU TaKBa
OeNCTBUA e N3UANO Ha co6CTBEH

pucK Ha noTpe6uTtenuTe. [lonycka ce
KoJsioe3sfieHe C peKpeaLnoHHa uern.

A MoHTupaHeTo, NnogapbKKaTta n
PEeMOHTUPAHETO Ha N3[eNnmneTo Tpabea
Ja ce N3BbpLUBa eANHCTBEHO OT
MeAVNLUMNHCKI CrieuunaniucT ¢ noaxoasaia
KBanuduKkayums.

30

A Korato wodupare, nsnonspavite camo

NpPeBO3HUN CPeACTBa C NOAXOAALLO
OOMbNHUTENHO 060pyaBaHe. Bcnukun
nuua TpabBea Aa cnaseaT CbOTBETHUTE
3aKOHU 3a ABUXKEHNE MO MbTULaTa npu
ynpaseHue Ha MOTOPHM NMPEBO3HN
cpepcTBa.

A 3a fa ce cBefie 4O MUHUMYM PUCKBT

OT NoAX/Tb3BaHe 1 NpenbBaHe, BbpXy
06n1LoBKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbMNaNo
TpA6Ba BMHaru Aa ce HOCAT NoAXOoAALN
NABTHO NpUnArawy o6yBKu.

A Cnep npogbnXKnTenHa ynorpeba e

Bb3MOXXHO KOpNyCbT Ha re3eHa Aa
CTaHe ropety Ha gonup.

A M36srBaiiTe n3naraHe Ha NpeKaneHo

BVICOKM 1/VN NpeKaneHo HUCKM
Temneparypu.

MoTpebuTtenAT He TpAGBa Aa perynupa
WIn Aa NPOMeHA HacTpolKaTta Ha
m3genueTo.

A He06xo,q|/|M0 € BUHarun ga BHNMMaBaTte

Aa He 3aKnewuTe NpbCTuTe CN.
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3 YCTpomncTtBo

OCHOBHW YacTu:

«  XupgpasnunyeH MexaHn3bM, BKOUYBALL NpaMuaa (anyMUHUn/HepbKaaema cTomaHa/
TUTaH)

« Cuctema Ha HocCella KOHCTPYKUKMA (anyMrUHUIN/Hepbxhaema CTOMaHa)
«  Crabunuszatop (KOMMO3WTHA TepMorJiacTMaca)

« BuHTOBe 3a 3aKpenBaHe Ha cTabunuzaTopa (HepbKhaema CTOMaHa)

»  Yopan 3a npunnb3eaHe (nonnetuneH UHMPE)

«  06n1LoBKa Ha NPOTE3HO CTHMANO (MoNMypeTaH)

Kntou 3a perynmpaHe Ha

CbNPOTUBNIEHNETO

Yopan 3a

XunpgpasnuyeH
npunab3BaHe

MeXaHn3bm

O6nuuoBKa Cuctema

Ha MpoTe3Ho Ha Hocela

cTbnano KOHCTpYKLUS
CrabunusaTop

4 OyHKUNA

ToBa n3genve ce CbCTOW OT XMAPABVYEH MEXaHM3bM C KiaraH, KOWTO MOXe Ja ce perynvpa
3a yBe/iMd4aBaHe M HaMmanAaBaHe Ha XnapaBanvyHOTO CbNpoTuBNeHE eHOBPEMEHHO Ha
naaHTapHaTa d)J'IEKCI/IH n AOp3I/I¢J'IEKCI/1F|Ta. XVI,ElpaBJ'IVI‘-IHI/IHT MeXaHN3bM € CBbpP3aH KbM
HOCellla KOHCTPYKLUMSA Ype3s ABa WapHUPpHU WwindTa. KbM HocellaTa KOHCTPYKLMA e 3aKpeneH
CTa6VU'II/I3aTOp nocpencTsoOM BMHTOBE OT HEPDbXKAaeMa CTOMaHa. Crbnanoto e YBUTO B Hopan

ot nonvetnneH UHMPE 1 Bbpxy Hero e noctaBeHa o6nnLIOBKa 3a MPOTE3HO CTbMano ot
nonunypeTaH.
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5 Tlogapbxka

MopapbkKaTta TPAGBa Aa Ce M3BbPLLIBA OT KOMMETEHTHO JnLE.
MpenopbuBame ciiegHaTa roguLiHa NoaAPbKKa:

. OFJ'IenthTe BHMMaTENTHO O6J1I/ILI,OBKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbMNaso 1 Yoparna 3a Npunib3BaHe,
npoBepeTe 3a HapyLlweHa uAnocT Uian NSHOCBaHe N CMEHEeTE, ako e HeO6XO,E|VIMO.

MpOTE3HOTO CTHMAMO HAMA APYTU HACTW, KOUTO MOAMEXKAT Ha TEXHNYECKO 06CyKBaHe.
Ha notpebutens ce npenopbysa CIeQHOTO:

BcAkakBM NpomeHmn BbB GYHKLIMIOHVPaHETO Ha U3aenneTo TpAbBa Aa ce AoKNafBaT Ha iekaps/
npotesuncTa

lMpomeHuTe BbB GPYHKLMOHMPAHETO Ha U3AENIMETO MOXe Aa BK/IOYBAT:

+  3aTPyAHEHO ABWMXeHNe Ha rneseHa;

« HamasieHa ornopa Ha rneseHa (CBo6oAHO ABUKEHME);

+  HeobWYaeH LWym.
MoTpebutenaTt Tpabea fa 6bae MHGOPMUPAH, Ye e NpenopbUnTeHA PefoBHa BM3yasHa
NnpoBepKa Ha MPOTE3HOTO CTbMNAso, KAKTO 1 Ye BCAKAKBU NPU3HALM Ha U3HOCBAHE, KOUTO MOXe
[1a NoBnMAAT Ha GYHKUMOHMPAHETO, TpsibBa fa 6baaT AOKIaABaHM Ha Nekapsa/npoTesncra
(Hanp. NpekoMepHO M3HOCBaHEe MM NPOMAHA Ha LiBeTa Nopaan NPOABIKUTENHO 13f1araHe Ha
YNTPaBUONETOBU NTbUN).
MouncTBaHe

M3non3BainTe HaBnaxHeHa Kbpra 1 MeK carnyH 3a NoYMNCTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBbPXHOCTU.
HE n3non3ganTe arpecuBHy NOYNCTBALLM NpenapaTtul.

6 OrpaHudeHua B ynoTpebata

CpokK Ha ekcniioaTtauyums
Heob6xof1mo e n3BbpluBaHe Ha MHAMBUAYaNHA OLleHKa Ha PUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOOWIHOCTTa
n ynotpebara.
MoBguraHe Ha TeXxecTun
OrpaHnyeHnATa 3aBUCAT OT TEI0TO Ha NOTPEeOUTENA 1 HEFOBOTO HNUBO Ha MOOGUHOCT.
HoceHeTo Ha TexxecTu oT notpebuTens TpabBa fa 6bAe cnopes UHAMBUAYaNHATa OLEeHKa
Ha pucka.
OkonHa cpepa
HacToswloTo nsgenvie e BOJOYCTOMYMBO 4O MaKCMMasiHa AbnbourHa oT 1 MeTbp.
M3nnakHeTe nsgenveTo gobpe c nuteinHa
BoJa cnep ynoTpeba B abpasuBHa cpefla, Kato
Hanpumep cpeaa, CbAbpKalla NACHK UK Npax, Q 7 r“
oo
X it

[ ]
ZA\1m
P
3a fla NpegoTBpaTUTE U3HOCBAHE UM NOBpeda J ] J
Ha ABWXKeLuTe ce YacTu.

M3nnakHeTe fobpe ¢ nuTeiiHa Boaa cnep ynotpeba [NoaxoaALo 3a noTonAsaHe nof Boaa
B COJIEHA WAV XNIOpYPaHa BoAa.

KoMMoHeHTMTe Ha MPOTE3HOTO CTbMasno TpsibBa Aa 6bAaT ¢ NOAXOAALLO0 NOKPUTKE, 33 fja ce
npefoTBpaTyi MPOHMKBaHe Ha Bofa B 06/MLi0BKATa Ha MPOTE3HOTO CTHMAso, KOraTo ToBa e
Bb3MOXHO. AKO B 06/11Li0BKaTa Ha NMPOTE3HOTO CTBHMAN0 NPOHUKHE BOAa, TA TpsAbBa Aa 6bae
0o6bpHaTa HAaoMaKM 1 U3CyLleHa, Npean a ce 13MoN3Ba OTHOBO.

M3penneto Moxe fia ce 13mon3Ba camo npu Temnepatypa mexgy -15°Cun 50°C.
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7 LleHTpoBaHe Ha CTeHn

JpbXKTe IMHMATA Ha KOHCTPYKLMATA MeXy OCUTE Ha BbPTeHE, KaKTo e MoKa3aHo,
KaTo M3Mosi3BaTe yCTPOWNCTBA 3a M3MeCTBaHe U/UNM HaKaHAHe, ako € HeoOXo4MMO.

LleHTpoBaiiTe 6eppeHunTe
KOMMOHEHTU cropes
VHCTPYKLMUTE 32 MOHTAX,

npenoctaBeHn
CMNPOTE3HOTO KOJIAHO.

|
i
6eapeHo

JINHNA Ha KOHCTPYKUMATA

PerynupaHe Ha
HaKnoHa

6°1 6°

NoAKONEHHO

| LleHTpoBainTe

| KparHVKa TaKa,
ye fa NOCTUTHETE
rnokasaHus
[Vana3oH Ha
ABVKEHne

r——e— e — g — e — e — e —

Camo 06/11L0BKa Ha
NPOTE3HO CTHMANo

3a cnpaBka: 10 Mm

|
|
|
= =

Tpnabsa ga ce
B3emart npeasup

JpbXTe NMHMATA HAa KOHCTPYKLMATA
/ MEXJY OMOPHUTE TOUKUN Ha BbpTEHE

0byBKUTE,
KOUTO LLje HOCH S
noTpe6uTenaT
PN e .
f |rI ) »!g-o-mmm |
*TIpubnmM3NTENHO » 23 !

13
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8 bromumeTyHo LeHTpoBaHe

Llenta Ha LleHTPOBAHETO € fja Ce MOCTUIHe ToUKa Ha 6anaHC B M3NPaBEHO MOJIOXKEHME 1 ia ce
perynvpa fuanasoHbT Ha ABVKEHWE C XMAPABANYHUA amopTucbop. Llenta Ha perynunpaHeTo
upes XMAPaBINYHUA aMOPTUCLOP € PprHa HACTPOIKa Ha XapaKTePUCTUKITE HA TBbPAOCT Ha
NpeTbpKanAHeTo rMe3eH - CTbMNano Ao NocTUraHe Ha ynobHa noxopka.

Mopaau yBennyeHna AranasoH Ha ABUXKEHME Ha rne3eHa NoTpebruTenaT MoXxe Aa yceTun Hyxaa
OT JOMbJIHNATENIEH BOJIEBM KOHTPO 1 MbPBOHAYanHO Aa U3nuTa ycellaHe 3a HeCUrypHoCT no
BpeMe Ha HacTpolBaHeTo. ToBa ycellaHe 6u TpA6Bano aa npemuHe 6bP30 cnep nocTuraHe Ha
3a[10BOSINTENIHA HACTPOWKa.

3anuTaHe Hasapg = 3anutaHe Hanpepg =
(xnepekcTeH3uA) (xunepdnekcunn)
MNpenHo-3afHOTO N3MecTBaHe * MNpepnHO-3afHOTO M3MecTBaHe
(A-P) e TBBpAE Hanpep,

(A-P) e TBbpOE Hazag

% [MoTpebuTenart He TpsA6Ba Aa ce onMpa Ha rpaHuuaTta Ha O
(nop3ndnekcms), KoraTo e 3acTaHan B U3MPaBEHO MOSIOXKEHNE.

34 938327PK2/1-0121



9 buomnmeTyHO perynmpaHe

3abenexka... CTaTMUHOTO LUeHTpOBaHe Tpﬂ6Ba [a Ce 13BbPLWK, JOKaTO ﬂOTp€6I/lTEJ'IF|T M3non3Ba
HAKaKbB BMA OMNopa, Hanpumep ycrnopeaHn nepunia. ToBa e LeHTpOBaHe CaMo B
M3MNpPaBeHo NosioxkeHne.

ﬂpOBepeTe LleHTpOBKaTa Ha CTeH[a, KaTO B3emMeTe npeasung BMCoOUYMHaTa Ha neTaTa

MNposepeTe panu perynatopsbt
Ha KnanaHa e Ha nosuuma 2
(noTpebuTtenar Tpa6Ba Aa ycela
V3BECTHO ABVKEHVIE)

* Hanp. NpemMecTeTe NIeKO CTHMaNIoTo
WM HaKIOHeTe Ype3 NPoKCUManHuTe
1 QUCTaNIHWTE MecTa Ha CBbp3BaHe

nOTpe6VITe}1ﬂT € B 13rnpaBeHo|

' NoJiIoXeHwne ¢ pasHoOMepHO

pasnpedesieHo mezsno 8upxy
BCAKO cmwsna’io
*Mpemectete *lpemectere
(TbNanoTo CTbanoto
Hanpez cpamo Hasafl CnpAMO
Perynupaiite brona MpniemHara npieMHara run3a
Ha CTbNanoTo Npw mnsa
AVCTANHOTO MACTO \ 4
Ha cBbp3BaHe Ha
nupamugara
3anuTaHe
Hasag
MotpebuTtenat
B CTabunHo
nonoxeHwve nu e?
(13non3Ba MUHUMaNHK
A

MYCKYHI
ycunma)

Moxe
N noTpeGuTensT
[la 3BbpLIBA
nop3vdnekcna Ha
rrie3eHa fjo OKono
6 2padyca?

OA
M3uakaite notpebutenst MpemuHeTe KbM
[la CBMKHE C HacTpolKaTta, |—p— AVHaMUYHO
npean Aa Npogb/KNTe LieHTpoBaHe

M3penuneto TpsabBa fa aBa M3BECTHA Bb3MOXKHOCT 3@ CAaMOLIEHTPOBaHeE 3a Cb3faBaHe
Ha ycellaHe 3a paBHOBECHE Y MOTPeBUTENA B U3MPABEHO NOSIOKEHME.,
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10 lnHammuHoO perynmpaxe

MoTtpebuTenaT TpA6Ba Aa ycewa, Ye res3eHbT ce ABVKY 3ae4HO C TAZIOTO MO Bpeme Ha
UMKba Ha noxoaka. Toit He TpA6Ba Aa nonara ycunue, 3a Aa Npeogosee XUapasanyHoTo
CbMPOTMBIEHME Ha Ne3eHa.

Mpouepnypa 3a perynpaHe Ha CbNPOTUBIEHNETO:

é Kniou 3a perynnpaHe Ha CbnpoTUBNEHNETO

3anoyHeTe ga
BbpBUTE

ysenuyete
@ CbNpoTUBIIEHNETO

MpoTesHoTo
cTbnano,nnAcka”
JIN MO Bpeme Ha
BbpBeHe?

Hamanerte
CbNpOTUBIIEHUETO @

~ v

MNeTata
npeKkaneHo
TBbpAa nm e?

3aBbpLUEHO ANHAMUYHO
LeHTpoBaHe

Hacokn:
Cnep U3BbpLUBaHe Ha AVHAMUYHO LieHTPOBaHe U3npo6BaaiiTe GyHKLMOHMPAHETO Ha CTbNanoTo/
rfie3eHa BbpXy pamnui 1 CTbrasna. YBepere ce, ue noTpebutensT ce yyBCTBa y4o6HO npu
BbpBeHe BbPXY TEPEH, C KAKBBTO Ce 0YaKBa 06MYaiiHO fja MMa aocer. AKO NoTpebuTenaT
Cbo6LWY 3a MPo6NemMm BbB Bpb3Ka ¢, CBbP3aHM ¢ KOMPOPTa, eKCnioaTaLMoHHUTE KauyecTsa
UM fUana3oHa Ha ABUXXeHMe Ha r1e3eHa, HanpaBeTe CbOTBETHUTE KOPEKLMM B HACTPOMKaTa.
BHVMaHMe: HamanABaHeTO Ha CbNPOTUB/EHVETO NPU NIaHTapHaTa eKkcua Moxe Aa AoBeae
[10 HECTabMMHOCT Ha KONIAHOTO NpwY NoTpebuTenu c amnyTayma B obnactta Ha 6egpoTo.
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11 TexHn4yeCckn gaHHM

OcHOBHN MaTepuranu

ANyMnHNIA, HepbXKJaema CTOMaHa,
TUTaH, NONNypeTaH,

KOMMO3MTHa TepMoniacTMaca,
nonvetuned UHMPE

Terno Ha KOMMNOHeHTa (pasmep 26) 780r
MakcumanHo Terno 150Kkr
Ha noTpebuTtens

HnBO Ha mobunHocT 2
MNpepnaraHn pasmepu 22 1030 cm
BucounHa Ha KOHCTpYKUMATa 115 mm
(Bukte gmarpamata no-gony)

BucoumnHa Ha netara 10 Mm

[nana3oH Ha ABWKeHNe
Ha rneseHa

6 rpagyca nnaHTapHa ¢nekcus
[0 6 rpapyca gop3udnekcus

TemnepaTypeH Arana3oH Ha
eKkcnnoaTauna N CbxpaHeHue

ot-15°Cpo 50°C

I'IpOKcmman HO CBbp3BaHe

Bxopsiwa nupamuaa (Blatchford)

MoHTa)KHa ObJ/IKMHA

115 mm

e
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12 VIHCTpYKLMK 3@ MOHTMpPaHe

A
A

BKJTIOUNTENTHO €KCTPaKTOpU.

Heo6xofnmo e BUHaru fja BHUMaBaTe Aa He 3aKnewuTe NpbCTuTe Cu.

M3non3Bante nogxoaALm nNYHN npeanasHuM cpeacTBa 3a ocurypABaHe
Ha 34paBOC/IOBHN U 6e3onacHu YCNoBUNA Ha TpyA npes uAnoTo Bpeme,

MocTaBeTe cTbNanoTo B yopana 3a
npuniib3BaHe N NIb3HETE MEXaH3Ma B
06n1oBKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbMano.

N

YBeperTe ce, ye netata Ha CTa6vu1|/|3aTopa
€ n3uAno NosnynoHmnpaHa B CbOTBETHOTO
MACTO B 06/11LIOBKaTa Ha NPOTE3HOTO
cTbnano.

paspes Ha
ob6nmuoBKaTa
Ha NpOTE3HOTO
cTbnano

no3nunoHnpaHe
Ha netaTta

3arnagerte C WKypKa ropHaTa noBbpxHOCT
Ha 06/IMLIOBKaTa Ha MPOTE3HOTO CTbMAsO.
3anenete ynnbTtHeHue Pelite (12 mm)
KbM 06/IMLIOBKaTa Ha NPOTE3HOTO
cTbnano u opopmeTe cropes
HeobxoanmoTo. M3non3gante
Evostik 528 (926213) nnun
eKBVBaNleHTeH MaTepuarn.

= Pelite 12 Mm

n 3aneneTe KO3METUYHOTO MOKPUTME OT NAHA
KbM ropHaTa NoBbPXHOCT Ha YMTBTHEHNETO
Pelite c nenuno Thixofix (926204),
Evostik 528 (926213)
WJIN €KBMBANIEHTEH
maTepuan u
odopmere.

38
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13 VIHpopmaLms 3a NopbUka

MpumepHa nopbuka

Pasmep
(TpaHa

AV | | 25L | Hanp. AV25L

Mpepnara ce B pasamepwu o1 22 go 30:
AV22L po AV30R
AV22LD po AV30RD

(0obaseme ,D”3a 0b61uL0BKA HA
npome3Ho cmMwvnasio 8 MvMeH Ugsam)

O6anLoBKa Ha NPOTE3HO CTbMNao (3a TbMeH LBAT gobasete D)

Manbk pasmep CpepeH pasmep lTonam pasmep MHoro ronam
pasmep
221539020 241 539024 26L 539028 28L 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
23L 539022 25L 539026 271 539030 291 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035
30L 539036
30R 539037

Yopan 3a npunnb3BaHe, pasmepun 22-30
LLlecTtorpameH Kntou 2,5 - MHCTPYMEHT 3a perynupaHe Ha knanaH Kart. N2 940234

KaT. N2 405815

39
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OTroBopHoOCT

Mpor3BoauTENAT NpenopbyBa U3AENVETO Aa CE M3MOJI3Ba CamMo NPV MOCOYEHUTE YCIIOBUA U
no npefHasHaueHue. i3genveTo TpabBa fja ce NoAabpKa B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLUUKTE 33
ynotpeba, NpefocTaBeHy € Hero. Mpou3BOAUTENAT HE HOCK OTFTOBOPHOCT 3a HEGNIAronpuATHY
CbOUTYA, NPUUYMHEHN OT KOMOVHALMW OT eJIEMEHTM, KOUTO He ca 0lo6peHY OT Hero.

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
n3penuvs. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpofyKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
knacudukaums, onvcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauumaTta 3a CboTBeTCTBYE
€ [JOCTbMHa Ha cnefgHuA nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

> MpepHa3HayeHo 3a MHOroKpaTHa
M D MenunumHcko nsgenvie flTﬂ‘) beA P

ynoTpeb6a oT eivH nauneHT

CbBMecTUMocCT

KombrHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 0CHOBa Ha M3NMTBAHMSA

B CbOTBETCTBYME C NPpUNoXmummuTe ctaHgapti n Pernament (EC) 2017/745 3a meguunHcknTe
U3aenvis, BKIOUNTENHO N3MWTBAHE Ha KOHCTPYKLUATA, CbBMECTVMOCT OTHOCHO pa3MepuTe
1 npocnefaBaHe Ha GYHKLMOHANMHOCTTA B peasiHy yCloBuUs.

Kom6urHupaHeTo ¢ pyru npoayKTn ¢ MmapkunpoBka CE TpabBa fa ce n3BbpLuBa C Orfief Ha
AOKYMeHTMpPaHaTa nHAnBMAyanHa oueHKa Ha pucKa, U3BbpLUeHa OT cneynanncr.

FapaHuwms:

FapaHu,mnTa Ha TOBa nsgenune e 24 Mecela, Ha Yopana 3a npunib3BaHe — 3 mMecela, a Ha
O6J'IVIU,OBKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbNasio — 12 meceua. |_|0Tpe6VITeJ1ﬂT Tpﬂ6Ba Aa € HaACHO,

ye NPOMEHU NN MoaNGUKALIMK, KOUTO He ca U3pUUYHO ofobpeHK, buxa Mornu aa goseaar

A0 aHyNnpaHe Ha rapaHuyuATa, TMUeH3UTE 3a pa60Ta 1 U3KNYeHuaTa. Buxre ye6ca|7|Ta Ha
Blatchford 3a akTyanHaTa nbnHa feknapauma 3a rapaHuusa.

JloknapBaHe Ha CEPUO3HUN NHLMAEHTN

B Manko BepoATHUA cnyyan Ha CepMO3eH MHUMAEHT, CBbpP3aH C HAaCTOALLOTO 13genve,
WNHUMLEHTBT TPAOBA fa ce AOKIafBa Ha NPOM3BOANTENA U HA KOMMETEHTHUA HALVIOHANEH OpraH.
EkonornyHm acnektn

KoraTo e Bb3MOXHO, €lEMEHTUTE MY TpH6Ba Aa ce peunknupat B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pa3nopenbu 3a ynpasfieHne Ha OTrnagbLmTe.

3ana3BaHe Ha eTUKeTa Ha ornakoBKaTa

I'Ipenopbq Ba Ce [ia 3ana3nTe eTMKeTa Ha ONnakoBKaTa KaTo AOKYMEHT 3a JOCTaBEHOTO nsgenne.

Anpec Ha ynpasJieHne Ha npouvssoauTtena
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6ejMHeHO KpancTeo.

MNoTBbpKAEHMNE 3a THProBCKa MapKa
Avalon un Blatchford ca peructprpanu Tbproscku Mapku Ha Blatchford Products Limited.
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1 Opis i predvidena namjena

Ove su upute namijenjene zdravstvenim djelatnicima.
Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na proizvod AvalonK2.

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.

Namijenjen je za jednog korisnika.

Ovaj proizvod progresira u dorzalnu fleksiju nakon medustava i ostaje u tom polozaju kod odraza
palcem u fazi njihanja radi ve¢eg razmaka palca od tla za pouzdanost i sigurnost. Kontrolirana
plantarna fleksija kod dodira petom koju omogucava ovaj proizvod poboljsava vrijeme
izravnavanja stopala $to povecava stabilnost na neravnim povrsinama i kosinama.

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod preporucuje se za korisnike koji su u mogucnosti postic¢i stupnjeve aktivnosti 2
i mogli bi imali koristi od pojacane stabilnosti i povecanja sigurnosti na neravnim povrsinama.

Naravno, postoje iznimke i u svojim preporukama trudimo se uzeti u obzir jedinstvene,
individualne okolnosti. Mozda postoji odreden broj korisnika u stupnju aktivnosti 1 kojima
bi koristila poja¢ana stabilnost kakvu omogucava ovaj proizvod, no takva odluka mora biti
razumno i detaljno obrazlozena.

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 ogranic¢ene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.

Kontraindikacije

Zbog ojastucene pete i ograni¢enog povrata energije od klina stopala, ovaj proizvod nije
prikladan za osobe stupnja aktivnosti 3 ili 4. Za korisnika te vrste primjerenija je posebno
oblikovana proteza optimizirana za njegove potrebe.

Ovaj proizvod nije prikladan za korisnike lose ravnoteze.
Osigurajte da je korisnik u potpunosti shvatio sve upute za uporabu, posebno obracajuci
pozornost na odjeljak o odrzavanju.
Klinicke prednosti
+ Poboljsan razmak od tla smanjuje rizik od spoticanja i padova
+ Povecana sigurnost za korisnike natkoljene proteze
- Dodatni raspon dorzalne fleksije omogucava vece pomicanje stopala prema natrag
$to potpomaze ustajanje.
+ Smanjeni stres i stopa opterecenja na bataljak
+ Povecana brzina hoda
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2 Informacije o sigurnosti

A\

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti
ili u radu ekstremiteta npr. ograniceni
pokreti, neuravnotezeni pokreti ili
neobicni zvukovi, moraju se odmah
prijaviti pruzatelju usluge.

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

Proizvod nije primjeren za ekstremne
sportove, natjecanja u tréanju

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

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

se potrebno pazljivo pridrzavati.

43

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih

A Osigurajte da se za voznju koriste

odgovarajuce prilagodena vozila.

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

Kako bi se smanjio rizik od pokliznuca
i spoticanja, u svakom je trenutku
potrebno upotrebljavati odgovarajucu
obucu koja ¢vrsto prianja na ¢ahuru
stopala.

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

A Izbjegavajte izlaganje ekstremnim

vru¢inama i/ili hladnodi.

Korisnik ne smije prilagodavati
ili preinacavati proizvod.

A U svakom trenutku vodite racuna

o riziku od prignjecenja prstiju.
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3

lzvedba

Glavni dijelovi:

4

Sklop hidrauli¢nog tijela uklju¢ujuci piramidni dio (aluminij/nehr. ¢./titanij)
Sklop nosaca (aluminij/nehr. ¢.)
Klin (termoplasti¢ni kompozit)
Vijci za pri¢vricenje klina (nehr. ¢.)
Klizna navlaka (UHM PE)

Cahura stopala (PU)

Regulator otpora

&9

Hidrauli¢no
tijelo
Klizna

navlaka
Sklop nosaca

Funkcija

Ovaj uredaj sastavljen je od hidrauli¢nog tijela s ventilom koji je moguce podesavati kako bi se

povecao ili smanjio hidrauli¢ni otpor istovremeno i na plantarnu fleksiju i na dorzalnu fleksiju.

Hidrauli¢no tijelo spojeno je na sklop nosa¢a pomocu dva svornjaka. Klin se pri¢vrs¢uje na nosac

pomocu vijaka od nehrdajuceg celika. Na stopalo se navlaci navlaka od UHM PE-a koju se zatim

uvladi u ¢ahuru stopala od PU-a.
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5 Odrzavanje

Odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje.
Preporucujemo sljedece godisnje odrzavanje:

« Vizualno provjerite ¢ahuru stopala i kliznu navlaku, provjerite postoje li oStecenja ili
dotrajalost i zamijenite ako je potrebno.

U sklopu stopala ne postoje drugi dijelovi koji se mogu servisirati.
Korisnika treba uputiti da:
sve promjene funkcionalnosti ovog proizvoda prijavi zdravstvenom djelatniku
Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:

» Povecanje krutosti noZznog zgloba

+ Smanjenje potpore noznom zglobu (slobodno kretanje)

+ Bilo kakav neobi¢an zvuk
Korisnika treba uputiti da se preporucuje redovito vizualno pregledavanje stopala, da znakove
dotrajalosti koji bi mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijave svom pruzatelju usluga
(npr. znacajna dotrajalost ili pretjerana izblijedjelost zbog dugotrajne izlozenosti UV zracenju).
Cis¢enje
Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, NE upotrebljavajte agresivna sredstva
za ciscenje.

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

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

Okruzenje

Ovaj je proizvod vodootporan do maksimalno 1 m dubine.

Temeljito isperite ovaj proizvod slatkom vodom nakon uporabe u abrazivnim okruzenjima,
npr. s pijeskom ili srhom, kako biste sprijecili habanje ili oStec¢enja pokretnih dijelova.
Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe u slanoj ili kloriranoj vodi.

stopala gdje je to moguce. Ako voda ude u ¢ahuru it
stopala, ¢ahuru je potrebno izokrenuti i osusiti prije
daljnje uporabe.

Jedinica stopala mora biti odgovarajuce zavr$no N
obradena kako bi se sprijecio prodor vode u ¢ahuru Q a A\ 1m
Prikladno za potapanje

Iskljucivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C
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7 Pocetno poravnanje

Drzite tezisnicu izmedu svornjaka kako je prikazano, prema potrebi upotrebljavajuci naprave

za mijenjanje poloZzaja i/ili nagiba.

natkoljenica

|‘ Teziénica
|

Poravnajte dijelove
A natkoljenice prema
uputama o prilagodavanju
isporu¢enim uz koljeno.

Prilagodavanje nagiba

6°1 6°
. s
\ | 1

| Poravnajte

/ ekstremitet kako
biste omogucili
prikazan raspon
kretnji

Samo ¢ahura stopala

Ref.: 10mm L

Odrzite tezisnicu

Imajte na I / izmedu svornjaka

umu obucu ©
korisnika

©
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8 Biomimeticko poravnanje

Svrha poravnanja je postizanje tocke ravnoteze u stojecem polozaju i raspon kretnji prigusen
hidraulikom. Svrha je prilagodbe prigusivanja fino podesavanje svojstva krutosti prijelaza

s noznog zgloba na stopalo dok se ne postigne udoban hod.

Zbog povecanog raspona kretnji koje omogucava nozni zglob, korisnik ¢e mozda osjetiti
potrebu za voljnom kontrolom i u pocetku osjecati nozni zglob neugodnim prilikom prilagodbe.
To Ce prestati po zavrsetku zadovoljavajuce prilagodbe.

(hiperekstenzija) (hiperfleksija)
A-P pokret previse prema naprijed A-P pokret previse prema natrag

o)

Padanje prema natrag = V Padanje prema naprijed =

%k Osigurajte da se korisnik ne oslanja na tocku ograni¢enja
DF (dorzalne fleksije) kada stoji u uspravnom polozaju.
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9 Biomimeticka prilagodba

Napomena... Staticko poravnanje mora se izvoditi dok je korisnik oslonjen na pomagalo za potporu,
poput paralelnih ru¢a. Ovo je poravnanje samo za stojeci polozaj.

Provjerite pocetno poravnanje i visinu pete

Osigurajte da je ventil postavljen na 2
(korisnik mora osjetiti
odredeno kretanje)

*npr. malo pomaknite stopalo,
nagnite pomocu proksimalnog
i distalnog sucelja

Korisnik stoji uspravno

—»———— s tezinom ravnomjerno
podijelienom na
oba stopala
*Pomaknite *Pomaknite
stopalo prema stopalo prema
' - naprijed u natrag u odnosu
Prilagodite odnosu na leziste na leziste
kut stopala na v

distalnom sucelju
piramidnog dijela

A

padanje
prema natrag

Jeli
korisnik u

stabilnom polozaju?
(uz minimalnu
kontrolu
misi¢ima)

Moze
li korisnik
izvesti dorzalnu fleksiju
noznim zglobom od
otprilike
6 stupnjeva?

Pustite da se korisnik
privikne na postavke |-
prije nastavljanja

Nastavite na
dinamicku prilagodbu

Proizvod bi trebao omoguciti odredeni stupanj samoporavnanja kako bi korisnik stekao osjecaj
ravnoteze kod stajanja.
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10 Dinamicka prilagodba

Korisnik bi trebao osjecati kretanje noznog zgloba s tijelom kroz ciklus hoda. Korisnik ne smije
osjecati napor kod premos¢ivanja hidrauli¢nog otpora noznog zgloba.

Postupak prilagodbe otpora:

e Regulator otpora

) Zapocnite
hodati
povecajte otpor
CR

Dolazi li

do propadanja

stopala prilikom
hodanja?

smanjite otpor
— 9

Jelipeta
prekruta?

Dinamicka prilagodba
dovriena

Smjernica:

Nakon dinamicke prilagodbe, ispitajte stopalo/nozni zglob na rampama i stubama. Osigurajte da
korisnik osjeca sigurnost na vrstama povrsina s kojima ¢e se uobicajeno susretati. Ako korisnik
prijavi bilo kakve smetnje vezane za udobnost, funkcionalnost ili raspon pokreta noznog zgloba,
prilagodite prema potrebi. Oprez: smanjivanje otpora plantarne fleksije moze prouzrociti
nestabilnost koljena kod korisnika natkoljene proteze.
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11 Tehnicki podaci

Osnovni materijali

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

Tezina komponente (veli¢ina 26) 7809
Maksimalna tjelesna 150kg
tezina korisnika

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

Visina pete 10mm

Raspon pokreta noznog zgloba

6 stupnjeva plantarne fleksije
do 6 stupnja dorzalne fleksije

Radni i temperaturni
raspon skladistenja

-15°Cdo 50°C

Proksimalni priklju¢ak

Muski piramidni dio (Blatchford)

Duljina prilagodavanja
 S——

115mm

a

50
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12 Upute za sklapanje

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

A

Upotrebljavajte odgovarajucu zdravstvenu i zastitnu opremu u svakom
trenutku ukljucujuci pribor za vadenje.

Polozite stopalo u kliznu navlaku i
umetnite sklop u ¢ahuru stopala.

N

Osigurajte da je peta klina potpuno sjela
u mjesto polozaja u ¢ahuri stopala.

usjek u
Cahuri
stopala

sjedanje pete

Obrusite gornju povrsinu ¢ahure stopala.
Zalijepite sucelje Pelite od 12 mm

na ¢ahuru stopala i oblikujte prema
potrebi. Upotrijebite
ljepilo Evostik 528
(926213) ili istovjetno.

Sucelje Pelite
od 12 mm

Ucvrstite kozmetic¢ku navlaku
na gornju povrsinu sucelja Pelite
pomocu ljepila Thixofix (926204), ljepila
Evostik 528 (926213)
ili istovjetnog i
oblikujte da
prione.
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13 Informacije za narucivanje

Primjer narudzbe
Dostupno od veli¢ine 22 do veli¢ine 30:

AV | | 25L | npr. AV25L AV22L do AV30R
- AV22LD do AV30RD
elicina
Strana (upisite ,D” za ¢ahuru stopala u tamnom
tonu boje)

Cahura stopala (za tamniju izvedbu upisite ,D*)

Mala Srednja Velika Jako velika

221539020 241 539024 261 539028 28L 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
231 539022 251 539026 27L 539030 291 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035

30L 539036

30R 539037

Klizna navlaka (veli¢ine 22-30) Dio br. 405815

Imbus klju¢ 2,5 (heksagonalni kljug, alat za reguliranje ventila)  Dio br. 940234
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

M D Medicinski proizvod /1TH|) 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 - na kliznu navlaku 3 mjeseca — na ¢ahuru
stopala 12 mjeseci. Korisnik mora biti svjestan da promjene ili preinake koje nisu izric¢ito
dopustene mogu ponistiti jamstvo, odobrenja za rad i izuzeca. Pogledajte internetsku stranicu
tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.

Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja

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

Ekoloski aspekti

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

Cuvanje oznake pakiranja

Morate sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporu¢enog proizvoda.

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Izjave o Zigu
Avalon i Blatchford registrirani su Zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.
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1 Opis a zamyslany ucel

Navod na pouzitie je uréeny odbornikovi.

V ndvode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na AvalonK2.

Pouzitie

Pomécka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Je urcend jednému pouzivatelovi.

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

Pomécka sa odporuca pouzivatelom s potencidlom dosiahnutia Urovne aktivity 2, ktori by mohli
mat osoh z vy33ej stability a dovery na nerovnom povrchu.

Samozrejme, existuju vynimky a v odporuceniach chceme nechat priestor jedine¢nym
okolnostiam. Zo zvy3enej stability zabezpecenej pomdckou by mohli mat osoh aj niektori
pouzivatelia s Uroviiou aktivity 1, no rozhodnut sa treba po dokladnom zvézeni.

Uroven aktivity 2

Ma schopnost alebo potencial chddze so schopnostou prechadzat cez
nizke prekazky v okolitom prostredi, ako st obrubniky, schody alebo
nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca s obmedzenim.

Kontraindikacie

V désledku odpruzenej paty a obmedzeného odvalu priehlavkovej ¢asti chodidla nie je pomécka
vhodna pre osoby s Uroviou aktivity 3 alebo 4. Tymto typom pouzivatelov by mohla lepsie
posluzit specialne navrhnuta protéza upravena podla ich potrieb.

Pomocka nie je vhodna pre pouzivatelov so slabou rovnovédhou.
Overte si, ¢i pouzivatel rozumie vSetkym castiam ndvodu na pouzitie, predovsetkym casti
o udrzbe.
Klinické vyhody
+ VysSia svetla vyska znizuje riziko zakopnutia a padu
« Vyssia bezpecnost pre [udi s transfemoralnymi protézami

« Rozsireny rozsah ohybu chodidla nahor umoziuje klast chodidlo viac dozadu,
¢o poméha pri sadani a vstavani

- Nizsi tlak a zataz kypta
+ Vadsia rychlost chodze
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A\

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

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

ktoré treba dosledne dodrziavat.

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

A Skladanie, udrzbu a opravu pomécky

sme vykonavat len primerane
kvalifikovany klinicky pracovnik.

2 Informacie o bezpecnosti

56

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,

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

od kazdého ocakava dodrziavanie
prislusnych zékonov o cestnej
premavke.

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

Po dlhodobom pouzivani méze byt
¢lenkovy kryt horuci na dotyk.

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.
Pouzivatel nesmie nastavovat ani

neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

A Déavajte pozor na riziko zachytenia

prstov.
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3

KonStrukcia

Hlavné diely:

4

Suprava hydraulického tela vratane pyramidy (hlinik/nehrdz. ocel/titan)
Nosnikova suprava (hlinik/nehrdz. ocel)

Priehlavkovy diel (termoplastovy kompozit)

Skrutky na pripevnenie priehlavkového dielu (nehrdz. ocel)

Nasuvaci ponozkovy navlek (UHM PE)
Kryt chodidla (PU)

Mechanizmus na nastavenie odporu

@9

Hydraulické
telo

Nasuvaci ponozkovy

navlek oo
Nosnikova

suprava

Priehlavkovy diel

Funkcia

Pomécku tvori hydraulické telo s ventilom, na ktorom sa da naraz zvysit alebo znizit hydraulicky

odpor pri ohybe chodidla nahor a nadol. Hydraulické telo je k nosnej stiprave pripojené dvomi

¢apmi. Priehlavkovy diel je k nosnej suprave pripevneny skrutkami z nehrdzavejicej ocele.

Chodidlo je obalené ponozkovym navlekom z UHM PE na nom je nasunuty kryt chodidla z PU.
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5 Udrzba
Udrzbu smie vykonavat len kompetentny personal.

Odporucame tuto kazdoro¢nu udrzbu:

» Zrakom skontrolujte nasuvaci ponozkovy névlek a ¢i protéza nie je poSkodena alebo
opotrebovand. V pripade potreby ju vymerite.

Ziadne dalie diely supravy chodidla sa nedaju servisovat.
O ¢om by mal pouzivatel vediet:
Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomocky treba nahlasit odbornikovi
Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:
+ Zvysend tuhost ¢lenka
+ Znizena opora v ¢lenku (vola)
+ Hocijaky nezvycajny zvuk
Pouzivatel by ma vediet o tom, Ze sa odporuca pomocku pravidelne kontrolovat zrakom.
Opotrebovanie, ktoré by mohlo ovplyvnit fungovanie pomocky, treba nahlasit servisnému

pracovnikovi (napr. vyznamné opotrebovanie alebo nadmernu stratu farby po dlhom
vystavovani UV Ziareniu).

Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlhéenou vo vode s jemnym Cistiacim prostriedkom,
NEPOUZIVAJTE agresivne ¢istiace prostriedky.

6 Obmedzenie pouzivania

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

Zdvihanie bremien
Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie

Pomécka je vodotesna do maximalnej hibky 1 meter.
Po pouzivani v abrazivnom prostredi, ako je napriklad prostredie s moznym obsahom piesku
alebo kamienkov, pomdcku dékladne oplachnite vodou, aby sa predislo opotrebovaniu alebo
poskodeniu pohyblivych casti.

Po pouziti v slanej alebo chlérovanej vode pomocku dékladne oplachnite vodou.

Jednotlivé casti pomécky musia mat primeranu o
povrchovi Upravuy, aby sa podla moznosti predislo Q - A\ 1m
vniknutiu vody do krytu chodidla. Ak sa do krytu KXX i J ~———
dostane voda, pred dalsim pouzitim ho treba otocit

na ruby a nechat vyschnut. Mozno ponarat

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

Liniu konstrukcie medzi ¢apmi zachovajte tak, ako je zobrazené, a podla potreby pouzite
pomdcky na zdvihnutie a/alebo naklonenie.

Transfemoralne diely zarovnajte
podla pokynov na osadenie

prilozenych ku kolenu.

transfemoralna

|‘ Linia konstrukcie
|

6°1 6°

i Nastavenie sklonu
| i
v I 1

transtibialna

/ Kondatinu

/ zarovnajte tak,
aby ste dosiahli
zobrazeny rozsah
pohybu

Len kryt chodidla

o Ref:]OmmL
d T

! Linia konstrukcie sa musi
Zohladnite i / nachadzat medzi ¢apmi

obuv ©
pouzivatela

)

©

i | ],—\ '
f | = €= 0-10mm |
i Pribl.1/3 | 2/3 i
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8 Biomimetické zarovnanie

Cielom zarovnania je vytvorit rovnovazny bod v stoji a nastavit hydraulicky timeny rozsah
pohybu. Cielom nastavenia timenia je presne vyladit tuhost prechodu ¢lenok-chodidlo,
kym sa nedosiahne pohodIny krok.

V désledku vyssieho rozsahu pohybu v ¢lenku méze pouzivatel pocitovat potrebu vacsej
umyselnej kontroly a spociatku pocas nastavovania vnimat ¢lenok ako prvok, ktory narisa
rovnovéhu. To by malo po uspokojivom nastaveni rychlo odozniet.

Prepad dozadu = * Prepad dopredu =
(hyperextenzia) / (hyperflexia)
Predo-zadny posun je prili$ vpredu Predo-zadny posun je prili$ vzadu

o)

%k Dbaijte na to, aby pouzivatel pri stoji rovno nestal
na hrane ohybu chodidla nahor (DF).
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9 Biomimetické nastavenie

Pozndmka... Staticky zarovnajte pomocku, pricom dbajte na to, aby sa mal pouZivatel o ¢o opriet,
napriklad o rovnobezné tyce. Toto je len zarovnanie v stoji.

Skontrolujte zarovnanie osadenia a vysku paty

Skontrolujte, ¢i je ventil nastaveny na 2
(pouzivatel musi citit urcitd volu)

Pouzivatel stoji rovno

— P | shmotnostou rovnomerne

rozlozenou na
obe chodidld
Nastavte uhol
chodidla v
rozhrani distalnej Y
pyramidy
Je pouzivatel v
stabilnej polohe?
(svaly zapdja len
A minimalne)

Dokéze

pouzivatel
ohnut ¢lenok
nahor o pribl.
6 stupriov?

ANO

* napr. mierne dviha chodidlo,
naklon pomocou proximalnych
a distalnych rozhrani

* Chodidlo * Chodidlo
vo vztahu k vo vztahu k
16zku posunite 16Zku posurite
dopredu dozadu
prepadava
dozadu

Pred pokrac¢ovanim
doprajte pouzivatelovi
cas, aby si zvykol na
nastavenie

dynamické nastavenie

Pokracujte na

Pomécka by mala umoznovat urcity stuperi samonastavenia,
aby mal pouzivatel'v stoji pocit rovnovéhy.
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10 Dynamické nastavenie

Pouzivatel by mal pocas krokového cyklu citit, Ze sa ¢lenok pohybuje spolu s telom.
Pouzivatel by nemal pri prekondvani hydraulického odporu ¢lenku vyvijat Ziadne Usilie.

Postup pri nastavovani odporu:

(" Mechanizmus na nastavenie

Inizte odpor

\/V@

Usmernenie:

Zacnite
chodit

zvyste odpor

S

Dochadza
pocas chédze
k plieskaniu
chodidla?

Je péta prilis
tvrda?

Dynamické nastavenie
je hotové

Po nastaveni dynamiky vyskusajte chodidlo/¢lenok na rampéch a schodoch. Dbajte na to,
aby sa pouzivatel citit uspokojivo v teréne, s ktorym by sa mohol bezne stretnut. Ak nahlasi
nepohodlie, problém s pouzitelnostou alebo rozsahom pohybu ¢lenka, upravte ho podla
potreby. Pozor: znizenie odporu pri ohnuti chodidla nadol méze u transfemoralnych
pouzivatelov spOsobit nestabilitu kolena
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11 Technické Udaje

Hlavné materialy

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

Hmotnost dielu (velkost 26): 7809
Maximalna hmotnost pouzivatela 150kg
Uroven aktivity 2
Velkostny rozsah 22 az30cm
Vyska konstrukcie 115mm
(pozri ndkres nizsie)
Vyska paty 10mm
Pohybovy rozsah ¢lenka 6° ohyb chodidla nadol
ohyb nahor az 6°
Rozsah prevadzkovej a -15°Caz50°C

skladovacej teploty

Proximalne pripojenie

Samcia pyramida (Blatchford)

Dizka osadenia

115mm
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12 Navod na montaz

A Davajte pozor na riziko zachytenia prstov.

A

Vzdy pouzivajte primerané prostriedky osobnej ochrany,

aj extrakcéné zariadenia.

Vlozte chodidlo do nastvacieho
ponozkového navleku a supravu zasurite
do krytu chodidla.

NN

Dbajte na to, aby bola pata
priehlavkového dielu na svojom
mieste v kryte chodidla.

Prierez
krytom
chodidla

zasunutie paty

Zdrsnite horny povrch krytu chodidla.
Prilepte 12 mm rozhranie Pelite ku krytu
chodidla a vytvarujte ho podla potreby.
Pouzite Evostik 528
(926213) alebo jeho
ekvivalent.

. & 12mm Pelite

Lepidlom Thixofix (926204), Evostik 528
(926213) alebo jeho ekvivalentom prilepte
penovy kozmeticko-
esteticky diel na
vrchnt stranu
Pelite.

64
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13 Informacie pri objednavani

Priklad objednavky
K dispozicii od velkosti 22 do 30:
AV | | 25L | napr. AV25L AV22L az AV30R
o AV22LD az AV30RD
Strana (ak chcete tmavy odtieri krytu chodidla,
pripiste ,D”)
Kryt chodidla (pri tmavom odtieni pripiste ,D")
Maly Stredny Velky Extra velky
221 539020 241 539024 26L 539028 28L 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
23L 539022 25L 539026 27L 539030 29L 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035
30L 539036
30R 539037
Nasuvaci ponozkovy navlek, velkosti 22 - 30 Diel ¢. 405815

Imbusovy klu¢ 2,5 (Sesthranny kla¢, néstroj na nastavovanie ventilu) Diel ¢. 940234
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Rucenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomécku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,

na co je ur¢end. Pomoécka sa musi udrziavat podla prilozeného navodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpoveda za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

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

M D Zdravotnicka pomécka /]_t ) Jeden pacient - viacnasobné 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 vykondavat s ohladom na
zdokumentované posudenie lokalnych rizik odbornikom.

Zaruka:

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacnd zéruka — na nasuvaci ponozkovy navlek 3 mesiace — na kryt
chodidla 12 mesiacov. Pouzivatel by mal vediet, Ze zmeny alebo Upravy bez jeho vyhradného
suhlasu by mohli ukoncit platnost zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek. Celé vyhlasenie

o zaruke najdete na webovej stranke spolo¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentalne aspekty

Tam, kde je to mozné, by sa jednotlivé diely mali recyklovat v sulade s miestnymi nariadeniami
o nakladani's odpadom.

Odlozenie stitka na baleni

Odporucame odlozit si stitok z balenia ako zéznam o dodanej pomécke.

Sidlo vyrobcu

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

Potvrdenie o obchodnej znamke

Znacky Avalon a Blatchford su registrované obchodné znamky spolocnosti Blatchford Products Limited.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ezek az instrukciok az orvosnak szélnak.
A jelen Hasznalati utmutatoban az eszkéz kifejezés az AvalonK2-re utal.

Alkalmazas
Ez az eszkoz kizarolag also végtagprotézis részeként alkalmazhato.
Egyetlen felhasznalénal val6 hasznélatra szolgal.

Ez az eszkoz dorziflektal 4tgordilés utan, és dorziflektalva marad a labujj felemelésétdl

a lengéfazison at, hogy nagyobb teret biztositson a labujjnak a nagyobb magabiztossag és
biztonsag érdekében. Az eszkOz altal a sarok leérkezésekor biztositott kontrollalt plantarflexié
javitja a labfej leérkezéséig eltelt id6t, ami noveli a stabilitdst egyenetlen felszinen és lejtén.

Aktivitasi szint
Az eszkoz olyan felhasznaldknak javasolt, akiknél fennall a lehetésége a 2. aktivitasi szint

elérésének, akiknek elényére vélhat a megnovelt stabilitds és a nagyobb magabiztossag
egyenetlen felszinen és lejtén.

Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehet6séget kivdnunk adni az egyedi, egyéni
korilményeknek. Lehet néhany olyan felhasznalé is az 1. aktivitasi szinten, akiknek elényére
valhat az eszkdz 4ltal nyujtott nagyobb stabilitas, de ezt a dontést jozan és alapos indoklassal
kell meghozni.
2. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetéség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti

akadalyokon, példaul utpadkan, l[épcsén vagy egyenetlen feliileteken

valo athaladasra. Jellemz6 a korlatozott, kézésségben mozgé

jarobetegre.
Ellenjavallatok

A parnazott saroknak és a labfej gerincébdl érkezé korlatozott energia-visszaadasnak
kdszonhetben ez az eszkdz nem alkalmas 3. vagy 4. aktivitasi szintd személyeknek. Ezeket
a felhasznélokat jobban szolgélhatja olyan, specialisan kialakitott protézis, amely az 6
szlikségleteikre van optimalizalva.

Ez az eszk6z nem alkalmas rossz egyensulyu felhasznaldknak.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a felhasznaldé megértette a teljes hasznalati Gtmutatét,
kalonésen felhivjuk figyelmét a karbantartasra vonatkozé részre.
Klinikai el6nyok
+ Atalajtol valé nagyobb tavolsag csokkenti a megbotlas és elesés kockazatat
« Nagyobb biztonsag transzfemoralis amputalt felhasznalok szamara
« A nagyobb dorziflexiés tartomany lehetévé teszi a labfej hatrébb torténé elhelyezését,
ami segiti az allasbdl felallast
+ Kisebb nyomas és terhelési ardny a megmaradt végtagon
+ Nagyobb jarasi sebesség
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2 Biztonsagi informaciok

A\

A A végtag teljesitményében vagy

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

Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak

mikodésében jelentkezé barmilyen
valtozast, példaul korlatozott mozgast,
nem sima mozgdast vagy szokatlan

zajt haladéktalanul jelenteni kell a
szolgaltatonak.

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

Az eszkdz nem alkalmas

extrém sportokra, futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre

és lépcsokre. Barmilyen hasonlé
tevékenységet teljes mértékben

a felhasznal6 sajat kockazatara végez.

A rekreacids kerékparozas elfogadhato.

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

69

megfeleléen atalakitott jarmuivet
hasznaéljon. Gépjarm(ivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkozo vezetési
jogszabalyokat.

A megcsuszas és megbotlas
kockazatanak minimalisra csokkentése
érdekében mindig megfelel6 labbelit
kell viselni, amely biztonsagosan
illeszkedik a labfejboritasra.

Folyamatos hasznalatot kbvetéen a
boka burkolata érintésre forré lehet.

A Ne tegye ki széls6séges melegnek

és/vagy hidegnek.

A felhasznalonak tilos médositania
vagy manipuldlnia az eszk6z
beallitasait.

Mindig tigyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére.
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3 Felépités
F6 alkatrészek:

+ Hidraulikus férész egység piramissal (aluminium/rozsdamentes acél/titan)

+ Tartéegység (aluminium/rozsdamentes acél)

«  Gerinc (h6re lagyulé kompozit)

+ Gerincrogzité csavarok (rozsdamentes acél)

«  Zokni (UHM PE)

+ Labfejboritas (PU)

Ellenallas-beallitd

Hidraulikus
férész

Tartéegység

Labfejboritas Gerinc

4 Muakodés

Ez az eszkoz hidraulikus férészbdl all egy szeleppel, amellyel egyidejlileg novelheté vagy
csokkenthetd a plantarflexionak és dorziflexionak valé hidraulikus ellenallas. A hidraulikus férész
két forgdcsapon keresztiil egy tartéegységhez csatlakozik. Rozsdamentes acél csavarokkal gerinc
csatlakozik a tartéegységhez. A labra ultranagy molekulatémegu PE zoknit hiiznak, amelyet PU
labfejboritas vesz kordl.
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5 Karbantartas

A karbantartast hozzaérté személynek kell végeznie.
A kovetkezd éves karbantartdst javasoljuk:

- Vegye szemugyre a labfejboritast és a zoknit, ellendrizze, hogy nincs-e sériilés vagy kopas,
és sziikség esetén cserélje ki.

Mas szervizelheté alkatrészek nincsenek a labfejegységben.
A felhasznalét a kovetkezdkrdl kell tajékoztatni:
Az eszkoz teljesitményének barmilyen valtozasardl be kell szimolni az orvosnak
A teljesitmény megvéltozasaba tartozhat példaul:

« A boka merevségének fokozodasa

+ A bokatdmasztas (szabad mozgds) csokkenése

+ Barmilyen szokatlan zaj
A felhasznalét téjékoztatni kell arrél, hogy a labfej rendszeres, szemrevételezéssel torténé
ellenérzése javasolt, és a miikodést esetleg befolyasolo kopas jeleit jelenteni kell a szolgaltaténak
(pl. jelentés kopas vagy tulzott elszinez6dés UV sugdrzasnak valé hosszan tarté expozicié miatt).
Tisztitas
Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. NE hasznaljon
agressziv tisztitoszereket.

6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

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

Kornyezet
Ez az eszkoz legfeljebb 1 méter mélységig vizallo.

A mozg¢ alkatrészek kopasanak vagy sérilésének megelézése érdekében alaposan 6blitse at az
eszkozt édesvizzel, ha dorzshatasu - példdul homokos vagy poros - kdrnyezetben haszndlta.

Sés vagy kloros vizben valé hasznalatot kdvetéen alaposan oblitse el friss vizben.
A labfej felliletét megfelel6en kell kialakitani

ahhoz, hogy, amikor csak lehetséges, megel6zzék PR A Im
a viz bejutasat a labfejboritasba. Ha viz jut %J J == J
a labfejboritasba, meg kell forditani és szaritani

a tovéabbi hasznalat el6tt. Vizbe meritésre alkalmas
Kizarolag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.
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7 Szintillesztés

Tartsa a beépitési vonalat a tengelycsapok kdzott az dbran [dthaté mddon, szlikség esetén
eltol6- és/vagy dontd eszkdzoket alkalmazva.

Igazitsa a transzfemordlis
komponenseket a térdhez mellékelt

illesztési utmutato szerint.

transzfemoralis

|‘ Beépitési vonal
|

A délés bedllitasa

6°1 6°
. s
\ | 1

transztibialis

| lgazitsa ugy a

| végtagot, hogy
elérje az itt lathato
mozgastartomanyt

Csak labfejboritas

Hiv.: 10 mm L
B

Hagyja meg . Tartsa a beépitési vonalat

afelhasznalo | a tengelycsapok kozott
Sajét = I = /
labbelijének
PN e .
T | »l l€= 0-10mm |
L OKb.1/3 | 23 i
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8 Biomimetikus illesztés

Az igazitds célja egy egyensulyi pont elérése 4llas kdzben, illetve a hidraulikailag csokkentett
mozgdstartomany beallitasa. A csillapité bedllitas célja a boka—labfej dtgordiilés merevség
karakterisztikdjanak finomhangoldsa a kényelmes jaras eléréséig.

A boka altal biztositott nagyobb mozgastartomany miatt a felhasznal6 azt tapasztalhatja, hogy
nagyobb akaratlagos kontrollra van szlikség, és kezdetben lehangolénak taldlhatja a bokat a
beallitas soran. Ennek a kielégit6 beallitas befejezését kbvetden rovid id6 alatt el kell mulnia.

Hatrafelé esés = [hiperextenzid]
A- P elmozdulas tulsdgosan elére

El6refelé esés = [hiperflexid]
A-P elmozdulds tulsdgosan hatra

Q)

) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felhasznalé nem pihen
a DF (dorziflexios) hataron, amikor egyenesen all.
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9 Biomimetikus beallitas

Megjegyzés... A statikus illesztést gy végezze el, hogy a felhasznalonak van valamilyen témasza,

példaul parhuzamos korlat. Ez csak all¢ igazitas.

Ellendrizze a szintillesztést és a sarok magassagat

Ellendrizze, hogy a szelep 2-re van-e bedllitva
(a felhasznalonak éreznie kell valamennyi mozgast)

A felhasznalé egyenesen

—— 4l dgy, hogy a testsdlya
egyenletesen oszlik el a két
ldbfej kozott
lgazitsa meg a labfej
sz6gét a disztalis v

piramis érintkezé
fellletén

A
felhasznalo
stabil
testhelyzetben van?
(minimalis
izomkontrollt
hasznalva)

IGEN

Tudja
a felhasznélo
dorzélis irdnyba
hajlitani a bokajat
kb. 6°-kal?

NEM

* pl. kissé mozditsa el a labfejet,
dontse meg a proximalis és disztalis
érintkezé fellletek segitségével

*Mozditsa *Mozditsa
alabfejeta alabfejeta
tokhoz képest tokhoz képest
eldre hatra
IGEN +
hatra
esés

Hagyja, hogy a
felhasznalé megszokja
a bedllitast
a folytatas el6tt

dinamikus beallitassal

Folytassa a

Az eszkdznek 6szténodznie kell bizonyos mértékl dnbedllitast, hogy a felhasznald allas kdzben

egyensuly érzését érje el.
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10 Dinamikus beallitas

A felhasznalénak azt kell tapasztalnia, hogy a boka a testtel egytitt mozog a jarascikluson
keresztiil. Nem szabad, hogy a felhasznald eréfeszitést tegyen a boka hidraulikus ellenallasanak
legy6zése érdekében.

Az ellenallas beallitasanak folyamata
( Ellenéllas-beallito

Kezdjen
el jarni

ellenallds novelése

S

Jaras
kdzben
eléfordul a labfej
odacsapddasa?

csokkentse az
ellendllast

\/V@

IGEN A sarok tul
keménynek

érzédik?

A dinamikus beallitas
befejez6dott

Utmutaté:
A dinamikus beallitast kovetéen probdlja ki a labfejet/bokat rampan és lépcsén. Gyézédjon meg
arrdl, hogy a felhasznalo kényelmesen érzi magat azon a terepen, amivel rendes koriilmények
kozott varhatoan taldlkozni fog. Ha a felhasznalé a boka barmilyen kényelmi, hasznélhatéséagi
vagy mozgastartomanyt érint6 probléméjarol szamol be, médositsa annak megfeleléen.
Figyelem: a plantarflexids ellenallds csokkentése a transzfemorélis amputalt felhasznaloknal

a térd instabilitasat okozhatja
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11 MUszaki adatok

Fébb anyagok Aluminium, rozsdamentes acél,

titan, PU, hére lagyulé kompozit,

UHM-PE

Az alkatrész sulya (26-os méret) 7809

A felhaszndlé maximadlis sulya 150kg

Aktivitasi szint 2

Mérettartomany 22-30cm

A szerkezet magassaga 115 mm
(Lasd az alabbi abrat)

Sarokmagassag: 10 mm

A boka mozgastartomanya

6 fokos plantarflexiétol
6 fokos dorziflexidig

Uzemi és tarolasi hémérséklet-
tartomany

-15°C-50°C

Proximalis csatlakozas

csatlakozédugoés piramis
(Blatchford)

lllesztési magassag

115 mm

e
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12 Osszeszerelési instrukciok

A Mindig ligyeljen az ujj becsipédésének veszélyére.

A

ideértve az eltavolito eszkozoket.

Mindig hasznaljon megfelel6 egészségvédo és biztonsagi felszerelést,

Helyezze a labfejet a zokniba,
és csusztassa be a labfejboritasba.

NN

Gy6z6djon meg arrol, hogy a gerinc
sarka teljesen a neki szant helyen van
a labfejboritasban.

kivagott szakasz a
labfejboritasban

a sarok
fogdépontja

Dorzsolje at a labfejboritas felsé feluletét.
ROgzitsen 12 mm Pelite érintkezéfelliletet
a labfejboritasra, és formazza megfelelé
maédon. Hasznaljon Evostik 528 (926213)
vagy azzal egyenérték
ragasztdanyagot.

‘/ 12 mm Pelite

n Thixofix ragasztdval (926204), Evostik 528
ragasztéanyaggal (926213) vagy ezeknek
megfeleld ragasztoval rogzitse a
habkozmézist a
Pelite felsé felszinéhez,
és formazza,
hogy illeszkedjen.
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13 Rendelési informaciok

Megrendelési példa
Kaphaté 22-es mérettél 30-as méretig:

AV | [ 25L | pl. AV25L AV221-AV30R
et AV22LD-AV30RD
ere
Oldal (s6tét szinli Idbfejboritdshoz tegye
hozzd a D" jelzést)

Labfejboritas (sotét szin(ihoz tegye hozza a, D" jelzést)

Kicsi Kozepes Nagy Extra nagy

22L 539020 241 539024 26L 539028 28L 539032

22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033

23L 539022 251 539026 271539030 29L 539034

23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035

30L 539036

30R 539037
Zokni, 22-30 méret Alkatrészszam: 405815
2,5-0s imbuszkulcs (hatszdgkulcs, szelepbeallitéd eszkdz) Alkatrészszam: 940234
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott korilmények kdzott és a tervezett célokra
hasznéljék. Az eszkoz karbantartasat az ahhoz mellékelt haszndlati Utmutato szerint kell végezni.
A gyart6 nem felel semmilyen olyan nemkivénatos kimenetelért, amelyet éltala jova nem hagyott
alkatrész-kombindcié okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzdkre 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 /1’. ) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

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

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

Jotallas:

Az eszkozre 24 honapos, a zoknira 3 hénapos, a labfejboritasra 12 hénapos jétallas vonatkozik.
A felhasznaldnak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy modositasok érvénytelenithetik a jotallast, a mikodési engedélyeket és mentességeket.
A teljes jotallasi nyilatkozatot Iasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

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

azt jelenteni kell a gyédrténak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Koérnyezetvédelmi szempontok

Hacsak lehetséges, az alkatrészeket a helyi hulladékkezelési szabdlyozasok szerint ujra kell
hasznositani.

A csomagolas cimkéjének megdbrzése

Javasoljuk, hogy 6rizze meg a csomagolas cimkéjét a biztositott eszk6z dokumentaldsaként.

A gyarté székhelye

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
Védjegyre vonatkoz6 elismervények

Az Avalon és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
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1 Teptypaery Kat okomocg yia tov omnofo mpoopiletal

Ot odnyiec autéc ameubuvovtal oToV 1ATPO.

O 6pog ouoKeur OTIWG XPNOIMOTIOLETAL OE AUTEC TIG 00NYieg Xpriong avagépetal oto AvalonK2.
Epappoyn

H cuokeun auTr TPETEL va XPNOILOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA WG PEPOG MIAC TIPOBEONC KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav pévo xprotn.

H ouoKeur auTH KAPMTETAL POXIAia HETA TN HECOOTAPIEN KAl TTAPAWEVEL LE PAXIAIO KAMYN

Katd - TNV amopdkpuvon Twv SakTUAWVY 0Tn SIAPKELA TNG PACNE TOAAVTEUONG, VIO VA TIAPEXEL
peyaAUTepn anmdotaon yia ta SAKTUAA Twv ToSIWV yid BEATIWHEVN Glyoupld Kal AGQAAELQ.

H eAeyxOUEVN TTEAUATIKY KAUWYN TTOU TIapéXETal amd AUTH TN CUOKEUH Katd Tnv Kpolon TG
TITEPVAG BEATIWVEL TOV XPOVO €WG TNV TIAN PN EMTAPH TOU TIEAUATOC PE TO £€6a¢pog, BeATivvovTag
€101 TN 0TOOEPOTNTA OE AVWHOAEG EMPAVELEG KAl KAOEIC.

Emimedo cwpatikig Spactnpiéotntag

AUTH N CUOKEUN CUVIOTATAL YIa XPOTEG pe SuvaTtdTNTA eMiTeELENG EMIMESOU CWUATIKAG
SpaotnploTNTag 2, ot omoiol evoéxeTal va emw@eAnBouv amd avénuévn otabepdtnta Kat avénon
NG OlYOUPLAC O€ AVWUANES ETTIPAVELEG KAl KAIOELG.

Ac@aAwG UTTAPXOULV EQIPETELC KAl 0T OUOTAOH pag BENoUE va urtapxel TPORAEYN yia
HOVASIKEG, ATOUIKEG TTIEPIOTACELG. EvOéxeTal emiong va umdpXouv opLopEVOL XPriOTEG OTO

emimedo cwHaTIKAG SpaoTnEIoTNTAC 1MoL Ba umopoUcE va enw@eANBoLV amod TNV avénuévn
0TaBepdTNTA TTOL TTPOCPEPEL AUTH N CUCKEUNR, aAd n amdgacn auth Ba mpémet va Aappdvetat
ME Bdotun kat S1e€odikn artioAoynon.

Eninedo cwpatiknig Spactnpiéotntag 2

O xpRoTNG éxel TNV IKavoTNTa R T duvatotnta yia BAadion Kat UmopEi
va Siapaivel mepiBarNovTiKa eumédia xapnAou emmeéSou, OTIWG OKAAIA
1| OVWUAAEG ETTIPAVELEG. AUTO EivVal XOPAKTNPLOTIKO TOU TTEPLOPLOUEVOU
TEPUTATNTI TToU Byaivel 0TnV Kolvwvia.

Avtevdeielg
AOYW TNG TPOOTATEVUEVNG ME HAEINAPAKL TITEPVAC KL TNG TIEPLOPIOUEVNC EMAVAPOPAC EVEPYELAG
amnd v TPOMSA Tou TEAUATOC, AUTH N GUOKEUT SeVv gival KATAANNAN yia dToua e emimedo
OWHATIKAG Spaotnplotntag 3 f 4. Autoi ot Tumot Xpnotwy Ba pmopolaoav va e§unnpetnBouv
KaAUTEPQ amod pia e181KA oxedlaopévn mpdOeon BeAtioTomoinuévn yla Tig avAYKES TOUG.
H ouokeur aut bev gival KaTAAANAN yla XpriOTEG € AVETTOPKK) LOOPPOTTIAL.
BeBawwBeite 0TI 0 XpriOTNG €XEL KATAVONOEL ONEC TIC 08NYIEC XPrIONG, EPLOTWVTAG Idlaitepa TNV
TIPOCOXH 0TNV EVOTNTA OXETIKA JIE TN CLVTHPNON.
KAvikd o@éAn
«  BeAtiwpévn amdotaon amd 1o £8a@pog TToU HEIWVEL TOV KiVOUVO TIAPATTATAMATOC KAl TTITWONG
+ Auénuévn ao@dAela yla Toug xprioTeg Slapnplaiuwv cuoTNUATWY
« TompooBeTo VP0G paxlaiag KAPYNG EMTPETEL TNV TTIO OTTOO1a TOTTOBETNON TWV TEAUATWY,
Bonbwvtag otn petdfaon amd kabiotr og 6pBia Béon
+  Melwpévn Katamovnon Kal T ¢opTiou 0To KoOAOBwua
«  Auénuévn taxvtnta Badiong
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPaAela

A AUTO TO TTPOEISOTOINTIKO CUUBOAO EMONMUAIVEL GNUAVTIKEG TANPOPOPIES
yla TRV doQAAELQ, Ol OTTOiEG MPEMEL VA AKOAOLOOUVTAL TTPOCEKTIKA.

A Tuxov aA\ayég otnv amddoon

A BeBaiwOeite 4TI Xpnoipomolovvtal
1 Tn A&iToupyia Tou dkpovu,

T.X. TTEPLOPICMEVN KivNON, avwHaAn
Kivnon i acuvriBiotol 66pufol,

Oa pémel va ava@épovTal apéowg
OTOV TAPOXO UTTNPECIWV OAG.

Xpnoipomoleite mavta xelpoModrpa
otav katePaivete oKAMNEG Kalt
omoladnmote AAAR OTIYHN,

gpooov gival Slabéoipog.

H ovokeun 6gev gival KATAAANAN yia
akpaia aBAfpata, aywveg pouov

1 modnAdrou, abAfjpata otov dyo
KOl TO X10V1, peydAeg KAioeLg Kat YnAd
oKaMd. H cuppeToyr) o€ TETOLEG
8paoTNPIOTNTEG YivETAl ATTOKAEIOTIKA
HE avaAnyn Tou Kivéuvou amod Toug
xprotec. H modnhacia avayuyrig givat
amodeKTh.

& H cuvappoAoynon, n cuvtiipnon Kat

N EMOKEUN TNG GUOKEUNG IPEMEL val
SlevepyouvTal povo amo 1atpo e ta
KatdAAnAa mpocovra.

82

HOVO oxX\pata pe KATAANAEG
HETATPOTEG KATA TNV 08rynon.

‘O\a Ta dTopa UTIoXPEOLVTAL VA
TNPEOUV TOUG AVTIOTOLXOUG VOHOUG
081K ¢ KukAogopiag 6tav xelpifovtal
pnxavokivnta oxfipata.

A MNa va ehayiotonoinBei o Kivbuvog

oAicOnong Kat mapamatHaTog,
TIPETTIEL VA TTACA GTIYHN Va
XpnotpomoloUvTtal KatdAAnAa
unodripata mou mpocappélovtal pe
ACPANELD OTO KEAUPOG TOU TTEAATOG,.

A Méetda amé cuveyxn xprion, To mepiAnua

Tou aoTpaydlou pmopei va OeppavOei
otnv agn.

Amo@UyeTe TNV €kOe0on o€ urrepoAIKN
Céotn R/kat unepBoAiko kpvo.

O xpnotng 6ev mpémet va puBpilel

Tn OUOKEUN N va TapepPaivel otn
PLUOUIOA TNG.

A Na npocéxete yia Tuxov kivbuvo

mayidguong SakTUAwWvV avd mdca
OTIYHR.
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3 Kataokeun

Kopla pépn:
«  ZUYKpOTNUA USPAUAIKOU CWHATOG SUMTEPIAApBavopévng TG mupapidag (ahoupivio/
avo€. xd\./Titavio)

«  Yuykpdtnua otnpiypatog (ahouvpivio/avog. xah.)
« Tpoémda (BepuomAACTIKO CUVOETIKO)

« Bideg otepéwong tpomdag (avoé. xa\.)

« MpootateuTikn kKaAtoa (UHM PE)

Mpooappoyéag avtiotaong

@9

«  Ké\ugog mélpatog (PU)

YSpauAikd
owpa
MpootateuTikn
KAAToO
JuykpoTnua
oTnpiypaTog

KéAupog

Tpémba
TEAUATOG

4 Asitovpyia

AuTn n cuokeun anmoteleital amd éva VSPAVAIKO owpa pe pia BalBida mou pnopei va pubuioTei
yla va au€noel i va HEWWOEL TNV USPAUAIKH QVTIOTACN O TTEAUOTIKR KAUYN Kal paxlaia KApyn
Tavtéxpova. To udpauvAiké owpa CUVEEETAL OE €vVa GUYKPOTNUA OTNPiyHaTog péow duo neipwv
TMEPLOTPOPNG. Mia TpOTISa MPOooaAPTATAL 0TO CUYKPOTN A TOu OTnpiypatog pe Bideg amd
avo&eidwto xaAuBa. To méApa Tuliyetal pe pia kdAtoa amd UHM PE, n omoia e Tn 0€1pd TnG
nepIBdAeTal and éva kEAuQog méNpaTog amo PU.
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5 2uvtnpnon
H ouvtripnon mpémel va ekTeAEiTal amo apuodio TPOCWTTIKO.
JUVIOTOUE TNV aKOAOUON €TAOL0 GUVTHPNON:

«  EmBewpriote omTIKA TO KEAUPOC TIEAUATOG KAl TNV TIPOOTATEVTIKI KAATOQ, EAEYETE yla TUXOV
{nuid i @Bopd Kal avTIKATACTAOTE Ta, av XpeldleTal.

Agv uTtapxouv AN PEPN OTO CUYKPAOTNUA TIEAUATOG TToU em&ExovTal GE€PPIC.
O xprioTng Ba mpémel va evnuePWVETAL:
Omnoteodrimote alAayég oTnv anddoon AuTHE TNG CUCKEUNC TIPETTEL VA AVAPEPOVTAL OTOV LATPO
Ot alayég otnv andédoon umopei va mepthapBdavouy ta e€AG:

«  AU&non ¢ Suokauyiag Touv aotpaydou

«  Mewpévn otpién aotpaydalou (eAevBepn kivnon)

«  Tuxov acuvriBioto B6pufio
O xprioTng Ba mpEmel va eVNUEPWVETAL OTL CUVICTATAL TOKTIKOG OTITIKOG EAEYXOG TOU TTEAUATOG
Kat 011 Ba pémel va ava@épovTal 0Tov TAPOoxo UTNPECIwV VOei€elg BopAg mou pmopei va
€MNPeAcOLV TN A&eltoupyia Tou (m.X. onHavTIK @Oopd i uTTEPBOAIKOG ATTOXPWHATIOUOG ATTO
Hakpoxpovia ékBeon og umeplwdn akTvoBoAia).
KaBapiopog
XpNOoIUOMOINOTE UYPO TTAVi KAl TTIIO GATIOUVI YIa VA KABaPIoETE TIG EWTEPIKEG EMPAVEIEG.
MH xpnotpomnolgite emOeTIKA KAOAPIOTIKA.

6 [lleploplopol yia tn xpnon
MpofAemdpevn didpkela {wig
Oa nipénel va Sie€ayBei emtoma a§lohdynon kivduvou Baoel TN SpacTnEIOTNTAG KAl TG XPAONG.

Apon popTiov
To Bdpog Kat n 5pactnEIOTNTA TOU XPNOTN £€0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLA.
H petagopd goptiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal og emrtéma agloAdynon Kivduvou.

NepiBailov

H ouokeur autn givat adtdBpoxn o€ péyloto fabog 1 pétpou.

Zem\éveTe KAAA TN OUOKEUN QUTH HE YAUKO vEPS UETA TN Xpron o€ SiaBpwTika mepiBdAovta,
OTWC YIa TTAPASELYHA AUTA TTOU UITOPEL VA TIEPIEXOUV AUO 1 XaAIKI, WOTE va amo@UYeTe Tn ¢Bopd
1 TNV mpdkAnon PAAPBNC oTa Kivoupeva Pépn.

ZemMAUVETE KOAA e YAUKO VEPS HETA TN Xpron o€ BaAacové i xAwplwpévo vepd.

Ta mpoidvTa MEAPOTOC TTPETTEL VA £XOLV ETTOPKN

e§WTEPIKN EMEVOUOT, WOTE VA ATTOTPETETAL a A 1m

1 E10XWENGCN VEPOU GTO KEAUQOC TOU TIEAUATOC, XXX T ——
€@ooov auTto gival Suvatd. Av eloéNOel vepd oTo

KENUQOG TOU TIENUATOC, Bal TIPETTEL VOl VA TPAEI KatédAAnAo yia Bubion oe uypd

Kal va OTEYVWOEL TIPIV ATTO TNV TEPAUTEPW XPHON.
ATOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Oeppokpacia petady -15°C kat 50°C.
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7 Epyaotnplakr evbuypduuion

Alatnpeite T ypapun @opTiong KeTa&l Twv afdvwy MEPIOTPOPNC, OTIWG amelkovileTal,
XPNOIUOTIOIWVTAG CUOKEVEG HETATOTIIONG 1)/Kal KAoNG, Katd mepimtwon.

A EuBuypappiote Ta Siapnplaia aptripata
OUHPWVA HE TIG 08NYIEC TTPOCAPHOYNG TTOU
ouvodeuouv To yovarto.

Slapnplaia

I
I‘ lpapun @éptiong

PUOuIoN KAiong

6°1 6°
. s
\ | 1

Slakvnuiaia

/ EuBuypappiote

| TO AKpO yla va
emtevyOei To
€0UPOC Kivnong
mou anelkoviletal

I

1

| KéAugpog mélpatog

5 i Avae.: 10 mm Hovo
B

Avvatotnta , i i
xenong I Alatripnon TG YPapHnG ¢opTiong
UTTOSHUOTOC / peTady Twv a&OVwV TIEPIOTPOPNG
£mMAOYNG TOU 040
xprot

i 1 L T—

T | »l i‘0-10mm

MNepimou
pi & 2/3
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8 Blouuntikr euBuypduuion

3TOX0C TNG EVBUYPAPUIONG Eival N eMiTEVEN EVOC ONEiOL IOOPPOTTIAC KATA TNV 6pOIa 0TACN Kal

N PUBUION TOL LSPAVAIKA ATTOCREVVUOEVOU EUPOUC Kivnong. ZTOX0C TG puBuiong anmdofeong
gival n AemTopEPC PUBUION TWV XOPAKTNPIOTIKWY aKAUYiag yia KUAIoN Tou aoTpaydAou-
TMEAMATOC, éwg dTou emteuyBei Avetn Badion.

AOYw Tou auénpévou EVPOUC Kivnong TTOU TTAPEXETAL ATTO TOV AOTPAYAAO, O XPHOTNG UMOpPE( va
Buwoel TNV avaykn yla mepIooOTEPO EKOVUOIO EAEYXO KAl APXIKA VA 3Pl TOV AoTPpAYaNo EVOXANTIKO
Katd N S1dpkKela TNG puBUIoNG. Autd Ba TPEmel TAYEL CUVTOUA Va LoXVEL, apoU OAOKANpwOE(
IKAVOTIOINTIKK) PUBUION.

(Ymepéktaon) (Ymepkauyn)

/0 petatémon no)\u mpoobia /0 petatoémon moAv omicOia
‘ ‘

Mtwon mpog Ta miow = V Mtwon mpog Ta eumpdg =

%k BefawwBeite 61 0 xpriotng Sev otnpiletal pe 1o mEAUA 0TO
oplo DF (paxtaiag kapyng) 6tav otéketal o 6pOia Béon.
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9 BiopunTikry puBuion

Ynueiwon... Mpayuatomolote otatikr eubuypdupion, diaceaiilovtac mapdMnAa &t o XprHoTNng
€XEL KATTOLO PETO LTTOOTAPIENS, OTTWE TTAPAMNAEC paRSouc. AuTd aPopd HOVO TNV
evBuypdupion os opdia Béon.

ENéy&Te TNV epyaoTtnplakr euBUYPAUUION KAl TO UPOC TOU TAKOUVIOU

BeBaiwbeite 6t n BarBida eival puBuiopévn oto 2
(0 xprotng mpémel va aloBdvetal kamola Kivnon)

* T1.X. ENAQPA PETATOTION TOU
TEAMATOG, KA(ON PE XPrion €yyug
Kal TTEPIPEPIKIG SIEMAPNG

O xproTNG OTEKETAL

— 0pB1og Lie To fdpog

Kataveunuévo ouoIopoppa
0€ KA4Oe m6d!
*Metatomion Tov *Metatémon tou
TENIATOC TTPOG Ta méNPatoc mpog
- - €UmpoC o€ OxEON Ta oW € OXE0N
PuBuiote tn ywvia e T KN e T Biikn
ToU TEAUATOC OTNV
TIEPIPEPIKN SlETagn Y NAI +
mupapidag
TITwon i
- o mpog
EMP6C Ta miow
sivat o oTl
o€ omeze(grq eér(]scn; OXI
(kavovTag xprion
A eNAxI0TOU EAéyxOU

TWV HUWV)

Mmopsei
o xpriotngva
KAVEL paylaio Kapyn
TOU A0TPAYAAOU Katd
mepimou
6 Uolpeg;

OXI

NAI

Emtpéyte otov Xpriotn .
va eoKeWwOEi pETO | P ZU"SXE}“ ue

PUBUIoUEVO CUOTNUA ™ Suvapiki pvBuion

TPV OUVEXIOETE

H ouokeury Ba mpémnet va evBappuvel kdmoto Babuod autopuBbuiong yia va emteuxOei aiobnon
LoopPOTIag yia ToV XProTn Katd Tn Sidpkela Tng 6pOlag otaong.
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10 Auvvapikry puBuion

O xpnotng Ba mpémel va SlamoTwvel 6Tt 0 aoTPAYAANOG Kiveitatl padi pe To owpa Katd tn Sidpkela
ToU KUKAoU Bddiong. Aev Ba mpémel va kataBaletal mpoondBela and Tov Xprnotn yia va
UTTEPVIKAOEL TNV USPAUAIKH avTioTAoN TOU AoTPaydAou.
Awadikacia MPocapUOYARG avtioTaong:

4 MNpooappoyéag avtiotaong

Kata

S

Sldpkela g
Badiong, oupPaivel
ave€ENeYKTN TTITWON
TOU TIEAMATOC;

Jeiwon avtiotaong

\/V@

KaBodnynon:

Eivai n ntépva
TIOAU oKANPN;

H duvapiki pvOuion
OAOKANPWONKE

MeTd amo tn Suvapikry puBuIon, SOKIUACTE TO TEAUO/TOV ACTPAYANO OE PAMITEG KAl OKANEG,.
BeBawwBeite 611 0 XprioTng atcBdveTal dveta e To €i60¢ Tou E5APOUG TTOU UMTOPET KAVOVIKA

VA QVOUEVETAL VO OUVAVTHOEL AV 0 XpriOTNG avagEpel omoladnmoTe MPOBARATA AVEDNG,
€UXPNOTIAC 1] EVPOUC KiVNONG TOL ACTPAYANOU, TTPOCAPUOOTE avaloya. Mpoooxn: N Heiwon TNG
avtioTaong MEAUATIKNAG KAUYNG UITOPEL VA TTPOKAANETEL AOTADELD TOU YOVATOG YIa TOUG XPHOTESG

pe Slapnplaio cvotnua.

88

938327PK2/1-0121



11 Texvikd oTolxEla

Kupta vAika

AMoupivio, avoéeidbwtoc xdAuBag,
Titdvio, PU, BepomAACTIKO
ouvOeTiko, UHM-PE

Bdpocg e€aptnuatwy (uéyeboc 26) 7809
Méyioto Bapog xpnotn 150kg
Eminedo cwpatikng 2
SpaotnpléTnTaC

EVupoc peyebwv 22 éw¢30cm
"YPOG KOTAOKEUNG 115 mm
(BA. To Tapakdtw Siaypaua)

Yyog nitépvag 10 mm

Eupog kivnong aotpaydiou

6 HOipEC TTEAUATIKAG KAMYNG
£WG 6 poipeg paxtlaiag KApYng

EVpoc Tipwv Beppokpaciag
XEIPIOHOU Kal PUAAENG

-15°C éw¢ 50°C

Eyyuc olvdeon Apoevikn mupapida (Blatchford)
Mrikog mpocappoyrig
— A
115 mm

89
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12 Odnyiec ouvapuoAdynonc

A Na mpooéyete yia Tuxov Kivbuvo mayidevong daktuAwv avd mdoa oTiyun.

A

Xpnotpomolgite Tov KatdAAnho e§omAiopo vyeiag Kat ac@dalelag ava maca
OTIYHR, CUUTEPIAAPBAVOMEVWV EYKATAOTACEWV E§aywyng agpa.

TomoBetroTe TO MEAUA péoa otV
TTPOOTATEUTIKI) KAATOA KAl TOTTOBETHOTE
TO CUYKPOTNHA PESA 0TO KEAUPOG TOU
TMEAHATOG, OAloBaivovTdg To.

N

il
N\

aQalPOUHEVO
TURpa Stapécou
TOU KEAUPOUG TOU
TMENHATOG

BePaiwbeite 611 N nTépva tng Tpdmdag
£XEL E10€NOEL EVTENWG OTO XOPAKTNPLIOTIKO
TOMOB£TNONG TOU KEAUPOUC TOU TTEAUATOG,.

EUMAOKA
TITEPVAC

AvVOoNKWOTE TNV EMAVW EMIPAVELQ TOU
KEAUPOUG Tou TéAHaTOC. KoOARoTe 12mm
Siemagn¢ Pelite 0to KEAU@OC TOU TIEAUATOC
Kat SWOTE TNG TO KATAANNAO
oxAHa. Xpnolpomolnote
Evostik 528 (926213)

1 1008Vvapo.

12mm Pelite

KoA\note Tnv agpwdn kdopnon oto
endvw pEPog tou Pelite, kdvovtag xprion
KOM\ac Thixofix (926204), Evostick 528
(926213) rj lcoSUvauNng
Kat SwoTe TN TO
KOTAANNAO
oxnua.

90
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13 MAnpogopiec mapayyeAiac

Napddetypa mapayyeliag
pacetypamapayy AwartiBetai amo peyebog 22 £wg péyebog 30:

AV || 25L | m.x. AV25L AV22L éwc¢ AV30R
AV22LD éwc¢ AV30RD
MéyeBog
Mevpd (mpoobéate ‘D’ yia kEAupocg mEAUATOC
UE OKOUPO TOVO)

KéAugog mélpatog (Yia okoUpo, mpocBéote ‘D’)

Mikpo Meoaio Meyaho MoAv peyaho

221 539020 241 539024 26L 539028 28L 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
23L 539022 25L 539026 27L 539030 29L 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035

30L 539036

30R 539037

MpooTateuTikn KANTOQ, HeyEOn 22-30 Ap. e€apTripatog 405815

Allen 2,5 (e€aywvikd kAe1di, epyaleio puBuiong BarBidwy)  Ap. e€aptriuatog 940234
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EuBuvn

O KATAOKELAOTHG CUVIOTA TN XPrON TNG CUOKEUNG LOVO UTIO TIG KABOPIoHEVEG CUVONKEG Kal
yla TouG IPOPBAEMOUEVOUC OKOTTOUG. H GUOKELN TTPEMEL va CUVTNPEITAL CUPPWVA UE TIG 08NYIES
XPNong mou cuvodeUouv Tn cuokeur. O KataokeuaoTng Sev épel euBLVN yia omolodnmoTe
Suopevég amotéAeopa mPokAnBei amd ouvduacopolg e€apTnudtwy mou Sev €xouv eyKPIOEi amo
auTOV.

Motétnta CE

To mpoidv autd IkavoTolE( TIG amaltioel; Tou Evpwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/745 miepl
LOTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV. To TIPOIdV auTto €xel Ta&ivopnBei wg laTpoTeXVONOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cupPWVA PE TOUG Kavoveg Tavopnong mou mreplypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D latpotexvoloyiko mpoidv /]_li) MoMarnn xprion -
k

o€ évav Hovo aobevn

Juppatotnta

O ouvduaopdg pe mpoidvta enwvupiag Blatchford eykpivetal faoel Sokipwv clpPwva pe Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia TEP{ TWV 1OTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv Sokipwv, cuppatotntag Stactdoswv kal mapakohouBolpevng amddoong mediou.

0O ouvduaouo¢ pe eVOANAKTIKA TTpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpaypatomnoleital BAoel
TEKUNPLWUEVNG emitomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie€axBei amo 1atpo.

Eyyunon:

H ouokeur autr KOAUTITETAL Ao £yyUnon 24 UNVWV—TTPOOTATEVTIKH KAATOA: 3 unvwv—
mePIBANA MEAMATOC: 12 unvwv. O XpROTNG TIPETTEL VA EVNEPWVETAL OTL Ol ANNAYEG ) Ol
TPOTOTOINCELG TTOU SEV £XOUV EYKPIOET pNTA EVEEXETAL VA AKUPWOOUV TNV £YyUNON, TIG ASELEG
Aertoupyiag kal Tig e€aipéoels. Avatpé€te otov lotdtomo Blatchford yia tnv tpéxouoa miripn
Sn\won gyyunonc.

Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

>TnVv amiBavn mePIMTWon moU TPOKUYEL KATTO0 GORaPO TTEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, autoé Ba mpémnel va avagepBei 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSIeg eBVIKEG apXEC.

Oépata mepiBarovtog
‘Omou auTod givat Suvatdy, Ta e§aptripata Oa TPEMEL VA AVOKUKAWVOVTAL CUUPWVA LE TOUG
TOTTIIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOHOU ammoBARTwV.

AlatAPNoN TNG ETIKETAG CUOKEVAGIAG
JuvioTdaTtal va SlaTnPEiTe TNV ETIKETA TNG CUOKEUATIAG WG APXEIO TNG TTAPEXOUEVNG OUCKEUNG.

Kataxwpnuévn 81ebBuvon KatackevaoTtn

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
AvayvwpioEIG EUTTOPIKWV CNUATWV

Ot ovopaoieg Avalon kat Blatchford givat orjpata katatebévta tng Blatchford Products Limited.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

Si lietodanas pamaciba paredzéta specialistam.
Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu AvalonK2.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apaksejo ekstremitasu protézes dala.

Paredzéta vienam lietotajam.

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

Aktivitates limenis

lerice ieteicama lietotajiem ar potencialu sasniegt 2. aktivitates limeni, kuri varétu gat labumu
no uzlabotas stabilitates un justies drosak uz nelidzenam un slipam virsmam.

Protams, pastav iznémumi, un sava ieteikuma vélamies pielaut atseviskus, individualus
apstaklus. Var bat ari vairaki lietotaji ar 1 aktivitates limeni, kas varétu gat labumu no Sis ierices

nodrosinatas uzlabotas stabilitates, bet $ads [émums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats
pamatojums.

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.

Kontrindikacijas
Polsteréta papéza un ierobezotas pédas kila energijas atdeves dé| T ierice nav piemérota
personam ar 3. vai 4. aktivitates limeni. Sadiem lietotajiem vairak piemérota ir vinu vajadzibam
optimizéta, speciali izstradata protéze.
Stierice nav piemérota lietotajiem ar sliktu lidzsvaru.
Parliecinieties, ka lietotajs ir izpratis visu lietosanas pamacibu, ipasu uzmanibu pievérsot sadalai
par apkopi.
Kliniskie ieguvumi

- Palielinats augstums lidz zemei samazina pakrisanas risku nevienmériga reljefa dél

- Palielinata drosiba virscela protézes lietotajiem

- Papildu dorsalfleksijas diapazons lauj veikt labaku pozicionésanu pédas aizmuguré,
palidzot piecelties no sédus pozicijas

« Samazinata stresa un slodzes uz atlikuso ekstremitati kategorija
+ Palielinats staigasanas atrums
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2 Drosibas informacija

A\

& Par jebkadam veiktspéjas vai

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

A Parliecinieties, ka brauksanas laika

ekstremitates funkcionésanas
izmainam, piem., ierobezotu kustibu,
nevienmérigu kustibu vai neparastiem
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzé&jam.

& Ejot pa kapném leja un jebkura cita

laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.

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

un sniega, ekstremalam nogazém

un pakapieniem. Par s$adu darbibu
veik$anu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ir pielaujama ritenbrauksana atputas
noluakos.

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

95

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

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

Péc ilgstosas lietosanas potites apvalks
var sakarst.

A Izvairieties no parmériga karstuma

un/vai aukstuma iedarbibas.

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas
bistamibu.
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3 Uzblve

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

Pretestibas regulétajs

@9

Hidrauliskais
korpuss
Slidosa
zeke
Slodzes neséja
konstrukcija

Pédas protézes

4 Funkcija

Stierice satur hidraulisko korpusu ar varstu, kuru var noregulét, lai vienlaikus palielinatu vai
samazinatu hidraulisko pretestibu pret plantarfleksiju un dorsalfleksiju. Hidrauliskais korpuss
ir savienots ar slodzes neséja konstrukciju, izmantojot divas Sarnira tapas. Slodzes neséja
konstrukcijai ir pievienots kilis, izmantojot nertséjosa térauda skraves. Uz pédas protézes

ir uzvilkta UHM PE zeke, kuru savukart aptver PU pédas protézes apvalks.
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5 Apkope
Apkope javeic kompetentam personalam.
Més iesakam veikt $adu ikgadéjo apkopi.

+ Vizuali parbaudiet pédas protézes apvalku un slidoso zeki;
parbaudiet vai nav bojajumu vai nodiluma un, ja nepiecieSams, nomainiet.

Pédas konstrukcija nav citu apkalpojamu detalu.
Lietotajam janorada veikt sadas darbibas.
Zinot specialistam par visam 3is ierices veiktspéjas izmainam
Veiktspéjas izmainas ietver:

-+ potites stivuma palielinajums;

+ samazinatu potites atbalstu (briva kustiba);

- jebkadu neparastu troksni.
Lietotajam janorada, ka ieteicams regulari veikt pédas protézes vizualo parbaudi;
par nodiluma pazimém, kas var ietekmét funkciju, jazino pakalpojumu sniedzéjam
(piem., par batisku nodilumu vai izteiktu krasas mainu ilgstosas UV iedarbibas dél).
Tirisana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjudeni, lai notiritu aréjas virsmas;
NEIZMANTOJIET agresivus tirisanas lidzeklus.

6 LietoSanas ierobezojumi

Paredzétais kalposanas laiks
Javeic vietéjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

Cel3anas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.
Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.
Vide

Stierice ir Gdensizturiga maksimali lidz 1 metra dzijJumam.

Péc lietosanas abrazivas vidés, pieméram, vietas, kur, var bt smiltis vai grants, ripigi nomazgajiet
$o ierici ar tiru Gdeni, lai novérstu kustigu dalu nodilumu vai bojajumus.

Péc lietosanas sals vai hloréta adent rapigi noskalojiet ar saldtddeni.
Pédas protézém ir jabat atbilstosai apdarei, lai péc

iespéjas noveérstu Gdens iek|lG3anu pédas protézes PR ANm

apvalka. Ja tdens iek|ust pédas protézes apvalka, 00 i . J
. - . v P .y - . so e i [

pirms turpmakas lietosanas tas ir jdapgriez otradi

un jaizzave. Piemérota iegremdésanai

Lietot tikai temperattra no-15 °Clidz 50 °C.
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7 Stenda salagosana

lestradatajai linijai ir jaatrodas starp Sarniriem, ka paradits, péc nepiecieSamibas izmantojot

parbides un/vai sasvérsanas ierices.
Salagojiet virscela komponentus
atbilstosi pielagosanas noradijumiem,

kas ieklauti cela protézes komplektacija.

|
virscela

:‘ lestradata linija

Sasvéruma iestatijums

6°1 6°
. s
\ | 1

/ Noregulgjiet

/ ekstremitati,

lai panaktu
paradito kustibu
diapazonu

Tikai pédas
protézes apvalks

Atsauce: 10 mm

H levérojiet, lai iestradata linija
i atrastos starp $arniriem
Var izmantot ) G / P
lietotaja apavus :
PN e .
T | »l €= 0-10mm |
i Apm.1/3 | 2/3 i
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8 Biomimeétiska salagosana

Salagosanas mérkis ir sasniegt lidzsvara punktu stavot un iestatit hidrauliski amortizétu kustibu
diapazonu. Amortizacijas regulésanas mérkis ir precizi noregulét potites un pédas svara
parnesanas stabilitates ipasibas, lidz tiek sasniegta érta gaita.

Potites palielinata kustibu diapazona dél lietotajam, iespé&jams, bis sajata, ka potiti ir
nepiecieSams kontrolét un iestatisanas laika sakotnéji potite 3kitis traucéjosa. Péc apmierinosas
iestatidanas 3is sajutas atri pariet.

(parmeériga iztaisnosana) (parmeériga salieksana)
A-P parbide parak daudz uz prieksu A-P parbide parak daudz uz aizmuguri

Q)

Krisana atpakal = V Krisana uz prieksu =

%k Parliecinieties, ka, stavot taisni, lietotajs nebalstas uz
DF (dorsalfleksijas) robezas.
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9 Biomimétiska requlésana

Piezime... Veiciet statisko salagosanu, vienlaikus nodrosinot, ka lietotajam ir dazi atbalsta lidzekli,
pieméram, paralélie stieni. Tas nepieciesams tikai salagosanai stavot.

Parbaudiet vietas stenda salagosanu un papéza augstumu

Parliecinieties, ka varsts iestatits uz 2
(lietotajam jajat kada kustiba)

Lietotajs stav taisni
arvienmeérigi sadalitu
svaru uz katru pédu

Noreguléjiet pédas
lenki
distalas piramidas Y
saskarné
Vai
lietotajs
ir stabila pozicija?
(izmantojot minimalu
A muskulu kontroli)

lietotajs var
saliekt potiti uz
aizmuguri par apm.
6 gradiem?

* piem., nedaudz parvietojiet pédu,
nolieciet, izmantojot proksimalas
un distalas saskarnes

*Parbidiet *Parbidiet pédu
pédu uz prieksu uz aizmuguri
attieciba pret attieciba pret
uzmavu uzmavu
krisana uz
aizmuguri

Laujiet lietotajam pierast
pie iestatijumiem,
pirms turpinat

Turpiniet ar
dinamisko regulésanu

lericei jaspéj nodrosinat automatiska salagosana, lai lietotajam stavésanas laika rastos

lidzsvara sajata.

100
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10 Dinamiska regulésana

bat sarezgiti parvarét potites hidraulisko pretestibu.

Pretestibas reguléSanas procedira.

s

Pretestibas regulétajs

Vadlinijas.

Saciet
staigasanu

palieliniet pretestibu

S

Vai
staigasanas laika
notiek pédas
vilksana?

samaziniet pretestibu

\/V@

Vai papédis
Skiet parak
ciets?

Dinamiska regulésana
pabeigta

Péc dinamiskas regulésanas izméginiet pédu/potiti uz rampam un kapném. Parliecinieties,

ka lietotajs jatas komfortabli uz reljefa, pa kadu vinam/vinai var bat japarvietojas. Ja lietotajs
norada uz problémam saistiba ar komfortu, izmantojamibu vai potites kustibu diapazonu,
veiciet atbilstosu regulésanu. Uzmanibu! Plantarfleksijas pretestibas samazinasanas var izraisit
cela nestabilitati virscela protézes lietotajiem.

101
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11 Tehniskie dati

Galvenie materiali

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

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

Aktivitates limenis 2
Izméru diapazons 221idz30cm
Konstrukcijas augstums 115 mm
(skatit zemak esoso diagrammu)

Papéza augstums 10 mm

Potites kustibas diapazons

6 gradu plantarfleksija
lidz 6 gradu dorsalfleksija

Darbibas un uzglabasanas
temperataras diapazons

-15°Clidz50°C

Proksimals savienojums

Spraudna tipa piramida (Blatchford)

Uzstadisanas garums
 S——

115 mm

102
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12 Saliksanas noradijumi

A Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas bistamibu.

A

Izmantojiet atbilstosu aprikojumu veselibas nodrosinasanai un
aizsargaprikojumu, ieskaitot ekstrakcijas lidzeklus.

levietojiet pédu slidosaja zeké un iebidiet
konstrukciju apvalka.

N

Parliecinieties, ka Kilis ir pilniba ievietots
paredzétaja atrasanas vieta pédas
protézes apvalka.

griezuma dala

pédas protézes
apvalka

papéza
fiksacija

Veiciet abrazivu pédas protézes apvalka
augséjas virsmas apstradi. Piesaistiet 12 mm
Pelite saskarni pédas protézes apvalkam

un veidojiet atbilstosu formu. Izmantojiet
Evostik 528 (926213)

vai lidzvértigu produktu.

12 mm Pelite

Pédas protézes apvalka augséjai virsmai
uzklajiet Pelite, izmantojot Thixofix
limi (926204), Evostik 528 (926213)
vai lidzvértigu

produktu,

un izveidojiet

atbilstoso

formu.

103
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13 Pasutisanas informacija

Pasutijuma piemers

Pieejama no 22. lidz 30. izméram:

AV | | 25L | piem., AV25L AV22L lidz AV30R
— AV22LD lidz AV30RD
Puse (tums$a tona pedas apvalkam pievienojiet D)
Pedas protézes apvalks (tumsajam pievienojiet D)

Mazs Vidéjs Liels Loti liels
221 539020 241 539024 26L 539028 28L 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
23L 539022 25L 539026 27L 539030 29L 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035

30L 539036
30R 539037

Slidosa zeke, 22.-30. izmérs
Seskansu atsléga 2.5 (seskansu atsléga, varsta regulésanas instruments) Preces Nr. 940234

Preces Nr. 405815

104

938327PK2/1-0121




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

M D Mediciniska ierice /]_Ii) 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 tiek pieskirta 24 ménesu garantija, slido3ajai zekei — 3 ménes3i, pédas protézes
apvalkam — 12 ménesi. Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri
apstiprinati, var anulét garantiju, darbibas licences un iznémumus. Pilnigu pasreizéjo garantijas
pazinojumu skatit Blatchford timekla vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

Jaiespéjams, komponenti japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu apstrades noteikumiem.

lepakojuma etiketes saglabasana
lesakam glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

RazZotaja registréta adrese

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.
Pazinojumi par prec¢u zimém

Avalon un Blatchford ir Blatchford Products Limited registrétas pre¢u zimes.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

Siinstrukcija skirta gydytojui.
Sioje naudojimo instrukcijoje terminu priemoné vadinamas protezas ,Avalonk2".

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.

Skirta vienam naudotojui.

Priemoné po atramos visa péda pasikreipia aukstyn ir lieka pakreipta aukstyn nuo pirsty pakélimo
per visa mosto faze, kad susidaryty didesné prosvaisa iki pirsty, kuri padidina pasitikéjima

savimi ir saugumo jausma. Sioje priemonéje kontroliuojamas pakreipimas emyn atremiant
kulna sutrumpina laika iki atsiremimo visa péda, o tai padidina stabiluma ant nelygiy pavirsiy ir
nuozulniose vietose.

Mobilumo lygis

Priemoné rekomenduojama naudotojams, kurie gali pasiekti 2 mobilumo lygj, kuriems pravartus
padidintas stabilumas ir pasitikéjimas savimi ant nelygiy pavirsiy ir nuozulniose vietose.

Zinoma, biina isim¢iy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas individualias
naudojimo aplinkybes. Priemoné gali bati naudinga ir kai kuriems 1 mobilumo lygio
naudotojams, kuriems pravartus jos suteikiamas didesnis stabilumas, taciau 3is sprendimas turi
bati logiskas ir visapusiskai pagrjstas.

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.

Kontraindikacijos

Dél smugius geriau amortizuojancio kulno ir riboto energijos grazinimo i$ pédos protezo pleisto,
priemoné netinka 3 arba 4 mobilumo lygio asmenims. Tokiems naudotojams geriau tinka pagal
jy poreikius specialiai suprojektuotas ir optimizuotas protezas.

Priemoné netinka naudotojams, kuriems sunku islaikyti pusiausvyra.
Jsitikinkite, kad naudotojas suprato visus naudojimo nurodymus, ypac atkreipdami démesj
j skyriy apie priezitra.
Klinikiné nauda
+ Padidinta prodvaisa sumazina uzkliuvimo ir pargriuvimo rizika
» Didesnis saugumo jausmas naudotojams su vir$ kelio amputuota galtne

« Papildomas pakreipimo aukstyn diapazonas leidzia daugiau patraukti koja atgal,
todél lengviau atsistoti i$ sédimos padéties

+ Mazesnis likusios galtnés dalies jtempis ir apkrova
« Didesnis éjimo greitis
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2 Saugos informacija

A\

Apie bet kokius galanés veikimo arba
funkcionavimo pakitimus, pvz., ribota
judéjima, nesklandy judéjima arba
nejprastus garsus, batina nedelsiant
pranesti priezitros specialistui.
Visada laikykités uz turékly,

kai leidziatés laiptais zemyn ir

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

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

108

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

A Vairuokite tik tinkamai pritaikytas

transporto priemones. Valdydami
motorines transporto priemones visi
asmenys privalo laikytis atitinkamy
vairavima reglamentuojanciy teisés
akty.

A Siekiant sumazinti paslydimo arba

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

Kurj laikg nepertraukiamai panaudojus
kulksnies korpusas gali jkaisti.

Saugokite nuo itin didelio karscio ir
(arba) 3alcio.

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.

Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.
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3

Konstrukcija

Pagrindinés dalys

Hidraulinio bloko mazgas su piramide (aliuminis, nerid. plienas, titanas)
Laikiklio mazgas (aliuminis, nerdid. plienas)

Pleistas (termoplastinis kompozitas)

Pleisto tvirtinimo varztai (nerad. plienas)

Jstimimo kojiné (UHM PE)
Pédos protezo apvalkalas (PU)

Pasipriesinimo reguliatorius

@9

Hidraulinis
blokas

|stdmimo kojiné
Laikiklio
mazgas

Pédos protezo Pleistas

apvalkalas

4 \/eikimas

Priemone sudaro hidraulinis blokas su voztuvu, kurj reguliuojant galima vienu metu padidinti

arba sumazinti pakreipimo Zemyn ir aukstyn hidraulinj pasipriesinima. Hidraulinis blokas dviem

sukimosi asies kaisciais prijungtas prie laikiklio mazgo. Pleistas neridijanciojo plieno varztais

pritvirtintas prie laikiklio mazgo. Pédos protezas jkiSamas j UHM PE kojine ir ant jo uzmaunamas

PU apvalkalas.
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5 Priezitra
Priezitros darbus privalo atlikti kompetentingi darbuotojai.
Rekomenduojame kasmet atlikti Siuos prieziGros darbus:
+ Apziarékite pedos protezo apvalkala ir jstdmimo kojing, patikrinkite, ar néra pazeidimy
arba nusideveéjimo, ir, jei reikia, pakeiskite.
Pédos protezo mazge néra daliy, kurias bty leidziama remontuoti naudotojui.
Naudotojui reikia nurodyti:
apie bet kokius Sios priemonés veikimo pakitimus batina pranesti gydytojui.
Galimi veikimo pakitimai:
+  kulksnies standumo padidéjimas;
» prastesné kulk$nies atrama (laisvumas);
+ nejprasti garsai.
Naudotoja reikia informuoti, kad rekomenduojama reguliariai apziaréti kojos proteza, o apie
pastebétus nusidévéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, pvz., didelj nusidévéjima
arba stipry spalvos pakitima dél ilgalaikio UV spinduliuotés poveikio, pranesti priezitros
specialistui.
Valymas
Dregna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. NENAUDOKITE stipriy valikliy.

6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé
Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas
LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.
Galimybé naudotojui nesti sunkius daiktus turi bati pagrjsta vietiniu rizikos vertinimu.

Aplinka

Priemoné yra atspari vandeniui iki 1 metro gylyje.

Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio ar zZvyro, kruopsdiai
nuskalaukite priemone gélu vandeniu, kad iSvengtuméte judamuyjy daliy spartesnio dévéjimosi
arba pazeidimo.

Kruops¢iai nuskalaukite panaudoje striame arba chlorintame vandenyje.

Pédos protezai turi bati tinkamai surinkti,

kad j jy apvalkalg patekty kuo maziau vandens. Q _a

Jei j apvalkala pateko vandens, jj reikia apversti OO i J
ir palikti iSdziati, prie$ vél naudojant.

I

v

Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperatdroje. Tinkarna panardinti
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7 Lygiavimas stende

Konstrukcijos linija islaikykite tarp sukimosi asiy, kaip parodyta. Jei reikia, naudokite paslinkimo

ir (arba) pakreipimo priemones.
Vir$ kelio amputuotos gallnés
komponentus sulygiuokite

vadovaudamiesi su kelio komponentu
pateiktais pritaikymo nurodymais.

virs kelio

|‘ Konstrukcijos linija
|

Posvyrio nustatymas

6°1 6°
. s
\ | 1

Zemiau kelio
/ Sulygiuokite

| galine, kad
pasiektuméte
nurodyta judesio

diapazona

Tik pédos protezo
apvalkalas

@ Pvz.: 10 mm L
-

: Konstrukcijos linija iSlaikykite

Palikite tarpa i / tarp sukimosi asiy

naudotojo 0J©
avalynei
PN e .
T | »l l€= 0-10mm |
. Mazd ' :
paie

111 938327PK2/1-0121



8 Biomimetinis lygiavimas

Lygiavimo tikslas yra pasiekti,pusiausvyros taska” stovint ir nustatyti hidrauliskai amortizuojama
judesio diapazona. Amortizavimo reguliavimo tikslas yra tiksliai sureguliuoti pédos sukimosi apie
kulk$nj standumo charakteristikas, kad eisena baty patogi.

Dél didesnio judesiy diapazono, kurj suteikia kulksnis, derinant naudotojas gali noréti labiau
valingai kontroliuoti stovéseng ir i$ pradziy kulksnis gali trikdyti. Tinkamai sureguliavus $is pojatis
turi greitai praeiti.

(hiperekstenzija) (hiperfleksija)
per didelis A—P poslinkis j priekj per didelis A-P poslinkis atgal

o)

GriGivimas atgal = V Gritavimas pirmyn =

%k Tiesiai stovédamas naudotojas turi nesiremti galingje
pakreipimo aukstyn (DF) padétyje.
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9 Biomimetinis reguliavimas

Pastaba... Statinj lygiavima atlikite suteikdami naudotojui kokias nors atramas, pvz, lygiagretes.
Sis lygiavimas atliekamas tik naudotojui stovint.

Patikrinkite lygiavima stende ir kulno aukstj

Voztuvas turi bati
nustatytas j 2 padétj
(naudotojas turi justi

siokj tokj judéjima)

* Pavyzdziui, Siek tiek paslinkite
* pédos protezg, pakreipkite

naudodami proksimaline ir
distaline sandaras

Naudotojas tiesiai stovi

—>——— paskirstes svorj vienodai
ant abiejy kojy
* Paslinkite * Paslinkite
pédos proteza pédos proteza
—L - pirmyn bigés atgal bigés
Sureguliuokite pgdos émiklio atzvilgiu émiklio atZvilgiu
protezo kampa ties v
distaline pl_ramldes TAIP +
sanddra
gridva gridva
pirmyn atgal
haudotojas
stovi stabiliai?
(minimaliai
kontroliuodamas
A stovéseng

raumenimis)

TAIP

naudotojas
gali pakreipti
kulksnj aukstyn
mazdaug
6 laipsniais?

TAIP

Prie$ tesdami leiskite
naudotojui apsiprasti
su sgranka

Pereikite prie
dinaminio reguliavimo

Stovint priemoné turi skatinti naudotoja Siek tiek koreguoti stovéseng paciam,
kad jis pajusty pusiausvyra.
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10 Dinaminis reguliavimas

Per visa eisenos cikla naudotojas turi jausti, kad kulksnis juda kartu su kiinu. Naudotojas turi
galéti be jokiy pastangy jveikti hidraulinj kulk$nies pasipriesinima.

PasiprieSinimo reguliavimo procedira

e Pasipriesinimo reguliatorius

) Pradékite
eiti
padidinkite
@ pasipriesinima
—

Ar einant pédos
pliauksi?

sumazinkite

pasipriedinima
— 9

Ar kulnas yra
per standus?

Dinaminis reguliavimas
baigtas

Rekomendacijos

Uzbaige dinaminj reguliavimga, iSbandykite pédos protezg ir kulk$nj ant nuozulnaus pavirsiaus
ir laipty. Naudotojui turi bati patogu eiti pavirSiumi, kuriuo paprastai tenka vaikscioti.

Jei naudotojas skundziasi dél nepatogumo, tinkamumo naudoti arba kulksnies judesiy
diapazono, atitinkamai sureguliuokite. Atsargiai! Sumazinus pakreipimo Zemyn pasipriesinima
naudotojams su vir$ kelio amputuota galtne gali atsirasti kelio nestabilumas.
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11 Techniniai duomenys

Pagrindinés medziagos

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

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

Kulno aukstis 10 mm

Kulksnies judesiy diapazonas

nuo 6° pakreipimo Zemyn
iki 6° pakreipimo aukstyn

Darbinés ir laikymo
temperaturos diapazonas

nuo -15 °Ciki 50 °C

Proksimaliné jungtis

jkisamoji piramidé (,Blatchford")

Derinimo ilgis

115 mm

115
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12 Surinkimo instrukcijos

A Visada atminkite apie pirsty prispaudimo pavojy.

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

|kiskite pédos proteza j jstimimo kojine ir
jstumkite mazgg j pédos protezo apvalkala.

NN

Pleisto kulnas turi bati visiskai jstatytas
jam skirta vieta pédos protezo apvalkale.

pédos
protezo
apvalkalo
skerspjavio
vaizdas

kulno
istatymas

Pasiauskite virsutinj pédos protezo
apvalkalo pavirsiy. Priklijuokite 12 mm
,Pelite” sandlrg prie pédos protezo

apvalkalo ir suteikite reikiama
forma. Naudokite ,Evostik 528"
(926213) arba lygiavercius

klijus.
< 12 mm,Pelite”

>

Priklijuokite kosmetinj putplascio
prieda prie virsutinio ,Pelite” pavirsiaus,
naudodami,Thixofix” (926204),
,Evostik 528" (926213)
arba lygiavercius
klijus, ir suteikite
reikiama forma.
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13 Informacija apie uzsakyma

Uzsakymo pavyzdys
ymo pavyzey Galima uzsakyti 22-30 dydzio:
AV | [ 25L | Pavyzdziui, AV25L nuo AV22L iki AV30R
I nuo AV22LD iki AV30RD
ydis
Pusé (jei reikia tamsaus atspalvio pédos protezo

apvalkalo, pridékite raide D)

Pédos protezo apvalkalas (jei reikia tamsaus, pridékite raide D)

Mazas Vidutinis Didelis Labai didelis

221 539020 241 539024 26L 539028 28L 539032

22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033

23L 539022 25L 539026 27L 539030 29L 539034

23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035

30L 539036

30R 539037
Jstdmimo kojing, 22-30 dydzio Dalies Nr. 405815
2.5 3eSiabriaunis raktas (voztuvo reguliavimo jrankis) Dalies Nr. 940234
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Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis sglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone butina prizitréti 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 g]-'n‘) 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

i gydytojo atlikta dokumentuota vietinj rizikos vertinima.

Garantija

Siai priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija, jstimimo kojinei - 3 ménesiai, pédos protezo
apvalkalui — 12 ménesiy. Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra
aiskiai patvirtinti, gali bati panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir iSimtys. Dabartinj visg
garantijos pareiskima zr.,,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

Kai jmanoma, komponentus reikia atiduoti perdirbti pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

Pakuotés etiketés iSsaugojimas
ISsaugokite pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

Registruotas gamintojo adresas

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

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija

,Avalon” ir Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy zenklai.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kdesolev juhend on méeldud proteesimeistrile.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis tootele AvalonK2.

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

Seadeliigub pérast vertikaalimomenti dorsifleksiooni ja jadb dorsifleksiooni hooperioodi
algfaasist kuni hooperioodi I&6puni, et hoida varvast pérandast kaugemal ning pakkuda
kasutajale suuremat kindlustunnet ja turvalisust. Seadme pakutav kontrollitud
plantaarfleksioon kannal6d6gi ajal parandab amortisatsioonifaasini kuluvat aega ning suurendab
seeldbi stabiilsust ebatasastel pindadel ja kallakutel.

Aktiivsusgrupp

Seade on soovitatav kasutajatele, kes vdivad potentsiaalselt jduda Il aktiivsusgruppi ning kellele
voib olla kasu suuremast stabiilsusest ja enesekindlusest ebatasastel pindadel.

Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga konkreetse
olukorra individuaalseid asjaolusid. V6ib olla ka | aktiivsusgrupi kasutajaid, kellele oleks abi
seadme pakutavast suuremast stabiilsusest, kuid sellise otsuse taga peab olema selge ja
ammendav péhjendus.

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on suuteline voi véimeline kéndima ning iseseisvalt tletama
madalamaid igapdevasest keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid,
trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti, kes suudab
kéndida luhiajaliselt kiirema tempoga.

Vastundidustused

Pehmendusega kaartald ja piiratud energiatagastus kaartalla ninaosast teevad seadme
mittesobivaks Ill ja IV aktiivsusgrupi kasutajatele. Sellistele kasutajatele vdib olla sobivam
erikonstruktsiooniga protees, mis on optimeeritud konkreetse kasutaja vajadustele.

Seade ei sobi tasakaaluhdiretega kasutajatele.
Veenduge, et kasutaja on koik kasutusjuhised endale selgeks teinud, poorates erilist tdhelepanu
jaotisele, mis puudutab hooldust.
Kliiniline kasu
»  Suurem varba kaugus porandast hooperioodil vahendab komistamise ja kukkumise ohtu.
+ Suurem ohutus transfemoraalsetel kasutajatel

- Taiendav dorsifleksiooni vahemik véimaldab jalalabade seadmist rohkem posterioorselt
ning hélbustab istest pUstitdusmist.

« Vaiksem pinge ja diinaamiline koormus kondile
+ Suurem konnikiirus
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2 Ohutusteave

A\

Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus muutuvad (nt piiratud voi
katkendlik lilkumine voi ebatavalised
helid), tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

mida tuleb hoolikalt jargida.

A Trepist alla kondides hoidke kinni

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

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

& Seadme kokkupaneku, hooldamise ja

parandamisega seotud toid tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

121

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave,

A Soiduki juhtimisel peab sdidukile olema

paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsoiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.
Libastumise ja komistamise ohu
minimeerimiseks tuleb alati kanda
sobivat jalatsit, kuhu jalalabaiimbris
tihedalt sisse istub.

Kui pikemalt katkestusteta kasutada,
voib huippeliigese kere kuumeneda.

Viltige kokkupuudet eriti krge ja/voi
madala temperatuuriga.

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust.
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3

Konstruktsioon

Peamised osad

Hudrosilindri koost koos pliramiidiga (alumiinium / roostevaba teras / titaan)
Tugiraami koost (alumiinium / roostevaba teras)

Kaartald (termoplastne komposiit)

Kaartalla kinnituskruvid (roostevaba teras)

Hastilibisev sokk (UHM PE)
Jalalabatimbris (PU)

Vastujou regulaator

@9

Hudrosilindri
koost

Hastilibisev sokk

Tugiraami
koost

Kaartald

Jalalabalimbris

4 Talitlus

Seade sisaldab hiidrosilindri koostu, milles on reguleeritav klapp, mille abil saab reguleerida

korraga plantaar- ja dorsifleksiooni hlidraulilist vastujdudu. Hiidrosilindri koost on ihendatud

tugiraamiga kahe pddrdetelje abil. Kaartald on kinnitatud tugiraami kiilge roostevabast

terasest kruvidega. Jalalabale tommatakse sokk (UHM PE) ning seejarel sisestatakse see

jalalabalimbrisse (PU).
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5 Hooldus

Hooldustoid voib teha ainult padev spetsialist.
Soovitame teha kord aastas jargmised hooldustoimingud.

+ Kontrollige jalalabatimbrist ja hastilibisevat sokki visuaalselt kahjustuste ja kulumise suhtes
ning vajaduse korral vahetage.

Jalalaba koost ei sisalda muid kasutaja hooldatavaid osi.
Kasutajat tuleks juhendada tegema jargmist.
Igasugustest seadme omaduste muutustest tuleb teatada proteesimeistrile.
Sellised omaduste muutused véivad olla naiteks jargmised.

» Huppeliigese jaikuse suurenemine

« Huppeliigese vastujbudude vahenemine (vaba liilkumine)

+ lgasugused ebatavalised helid
Soovitage kasutajal jasemeproteesi regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat
teavitada, kui ta markab kulumisjalgi, mis voivad méjutada seadme talitlust (nt markimisvaarne
kulumine véi Glemdadrane varvimuutus, mis on pohjustatud pikaajalisest kokkupuutest
UV-kiirgusega).
Puhastamine

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

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 riskianaltusil.

Keskkond
Seade on veekindel kuni 1 m stigavusel.

Abrasiivses (nt liiva voi kruusa sisaldavas) keskkonnas kasutamise jarel loputage seadet
pohjalikult puhta veega, et viltida liikuvate osade kulumist voi kahjustamist.

Loputage poéhjalikult puhta veega parast kasutamist mere- voi kloorivees.
Kui voimalik, tuleks kasutada sobivaid vahendeid,

et véltida vee padsemist jalalabatimbrise sisse. °
R . .. N a /A 1m
Kui vesi padseb jalalabatimbrise sisse, tuleks see T T ——— J
imber pddrata ja lasta sellel enne uuesti kasutamist ~ *** m——
ara kuivada. Lubatud vette kasta

Méeldud kasutamiseks ainult
temperatuurivahemikus -15 °C kuni 50 °C.
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7 Joondumuse eelseadistamine rakises

Kasutage vajaduse korral nihutamise ja kallutamise seadiseid, et gravitatsioonijoon jadks
podrdetelgede vahele, nagu naidatud illustratsioonil.

A Seadistage transfemoraalsete
seadmete joondumus kooskolas
polve komplektis oleva
kasutusjuhendiga.

transfemoraalne

:‘ Gravitatsioonijoon

Kalde seadistus

68

[ —

. Seadke alajaseme
/" joondumus

/ selliseks, et on
saavutatud
illustratsioonil
toodud
liilkumisulatus.

transtibiaalne

Ainult jalalabatimbris

5 Norm: 10 mm L
-

H Hoidke gravitatsioonijoont

Jaitke ruumi i / kahe poordetelje vahel
kasutaja 040
jalanéule
PN e .
T | »l l€= 0-10mm |
i Ligik.1/3 | 2/3 i
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8 Bioonilise joondumuse seadistamine

Joondumuse seadistamise eesmérk on saavutada tasakaalupunkt seismise ajal ja seadistada
liikumisel tekkivate 166kide hiidrauliline leevendamine. Lodgileevenduse regulaatorid
voimaldavad tépset kdnnietappide Glemineku / hiippeliigese-jalalaba jaikuse haalestust,

et saavutada mugav kénnak.

Hippeliigese pakutava suurema liilkumisulatuse tottu voib kasutaja soovida teadvustatumat
kontrolli liitkumise Ule ja esialgu véib hiippeliiges tunduda talle hairiv. Kui joondumus on sobivaks
seadistatud, peaks kasutaja edasi kiiresti harjuma.

(hperfleksioon)
A-P-nihe liiga posterioorne

o)

(htiperekstensioon)
A-P-nihe liiga anterioorne

Tahakukkumine = V Ettekukkumine =

% Veenduge, et kasutaja ei toetu pusti seistes
dorsifleksiooni (DF) piirajale.
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9 Bioonilise joondumuse kohandamine

Markus. .. Seadistage staatiline joondumus, veendudes, et kasutaja saab sel ajal kuskilt kinni hoida
(nt seisab rédbaspuude vahel). See on ainult staatilise joondumuse seadistamine.

Kontrollige eelseadistatud joondumust ja kanna kdrgust.

Veenduge, et klapp on
seatud vdartusele 2.
(Kasutaja peab tunnetama
moningast liilkumist.)

!

Kasutaja peab seisma

* Nt nihutage veidi jalga,
kallutage proksimaalsete
ja distaalsete liideste abil.

lihaste abi)

El suuteline

hippeliigese
ligikaudu 6° dorsi-
fleksiooniks?

— P 1 pstinij, et keharaskus
on toetatud vordselt
mélemale jalale.
Reguleerige jalalaba
nurka distaalse
plramiidliidese Y
juures.
Kas
kgsutaja on El
stabiilses asendis?
(kasutades
A minimaalselt

*Nihutage *Nihutage
jalga hilsi jalga hilsi
suhtes suhtes
anterioorselt. posterioorselt.
JAH +
ette- taha-
kukkumine kukkumine

Lubage kasutajal

enne kui jatkate.

seadistusega kohaneda, [—9—

Jatkake diinaamika
reguleerimisega.

Seade peaks soodustama moningast iseseisvat joondumuse kohandamist,

et anda kasutajale seismise ajal tasakaalutunnetus.
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10 DUnaamika reguleerimine

Kasutaja peaks tunnetama hiippeliigese liikumist koos kehaga labi kogu kénnitsikli. Kasutaja ei
peaks pingutama hiippeliigese hiidraulilise vastujéu alistamiseks.

Vastujou reguleerimise protseduur

@

Alustada
> kondimist.

Suurendage
@ vastujoudu.
Kas — —
jalalaba laksub
kondimisel
vastu

porandat?

Vdhendage

vastujéudu.
)

Kas kand
tundub liiga
koéva?

JAH

Diinaamika
reguleerimine on
I6petatud.

Noéuanne

Diinaamika reguleerimise jdrel katsetage hiippeliigese-jalalaba proteesi kaldteedel ja
treppidel. Veenduge, et kasutaja tunneb end mugavalt seda ttilipi pindadel, kuhu véib
tavaolukorras sattuda. Kui kasutajal on kaebusi seoses hiippeliigese mugavuse, kasutatavuse
voi liikumisulatusega, reguleerige vastavalt. Ettevaatust! Plantaarfleksiooni vastujou
vahendamine véib péhjustada transfemoraalsetel patsientidel pdlve ebastabiilsust.
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11 Tehnilised andmed

Peamised materjalid

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

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

Hippeliigese liikumisulatus

6° plantaarfleksioon
kuni 6° dorsifleksioon

Kasutamis- ja
hoiustamistemperatuur

-15°Ckuni 50 °C

Proksimaalne Gthendus

Pistikptramiid (Blatchford)

Sobituspikkus

115 mm

128
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12 Montaazijuhised

A Olge alati teadlik sormede muljumise ohust.

A

(sh dratombesiisteeme).

Kasutage alati sobivaid to6tervishoiu ja tooohutuse vahendeid

Asetage jalalaba hastilibisevasse sokki
ning libistage koos jalalabatimbrisse.

N

Veenduge, et kaartalla kand on kindlalt
jalalabatimbrises olevas soones.

jalalabatimbrise
ristldige

kannasoon

Tehke jalalabalimbrise tilemine pind
karedaks. Kleepige jalalabatimbrise
otsa 12 mm Pelite'ist liides ja [6igake
sobivaks. Kasutage toodet
Evostik 528 (926213)

vOi samavaarset liimi.

12 mm Pelite

?4/

n Kasutage liimi Thixofix (926204),

Evostik 528 (926213) vbi samavaarset
liimi, et kleepida kosmeetiline vahtlimbris
Pelite'ist liidese
pealmise poole
kilge, ja vormige
sobivaks.
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13 Tellimisteave

Naidistellimus

Saadaval suurused 22 kuni 30:

AV || 25L | nt Av2sL AV22L kuni AV30R
— AV22LD kuni AV30RD
Kehapool (lisage ,D” tumedas toonis
jalalabalimbriseks)
Jalalabaiimbris (tumedaks tooniks lisage ,,D")
Vaike Keskmine Suur Eriti suur
221 539020 241 539024 261539028 28L 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
231 539022 250 539026 27L 539030 291 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035
30L 539036
30R 539037
Hastilibisev sokk, suurused 22-30 Tootekood 405815

Regulaatori véti (2,5 mm kuuskantvéti)

Tootekood 940234

130
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Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet tiksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskdlas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste
kérvaltoimete eest, mis on péhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole heaks
kiitnud.

CE-vastavus

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

M D Meditsiiniseade qli) Uks patsient — mitu kasutuskorda
.

Uhilduvus

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

Kasutamine koos méne teise CE-maérgisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianallisi proteesimeistri poolt.

Garantii

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

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Kui véimalik, tuleks komponendid kooskolas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Pakendi etiketi sailitamine

Teil soovitatakse pakendi etikett alles hoida ning seda sdilitada selle seadme tarnimise
dokumendina.

Tootja registriaadress

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

Avalon ja Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.
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http://www.blatchford.co.uk

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.
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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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