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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to the Female Mini Pyramid
Tube Adaptor.

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

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

The device connects a Male Mini Pyramid to a 25/30 mm diameter tube and allows for angular
and rotational adjustment.
Intended for a single user only.

Activity Level

This device is suitable for activity levels 1 to 4; weight limits apply, see Technical Data Section 8.
Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.

Activity Level 1

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

cadence. Typical of the limited and unlimited ambulator.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low level environmental barriers

such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

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

Activity Level 4

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

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

Clinical Benefits
+ Provides a connection point from a pylon tube to other prosthetic componentry.
+ Allows connection of Blatchford Child Pyramid devices.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

A Any changes in the performance or
function of the device e.g. unusual
movement or noises should be
immediately reported to your service
provider.

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

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

A To reduce the risk of injury due to
failure or loosening of the screw
connections ensure the screw threads
are cleaned thoroughly before each
installation.

A The device is designed for prolonged

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

A Be aware of finger trap hazard at all
times.

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

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

The user should be advised to contact
their practitioner if their condition
changes.

A Always apply the specified torque value
to the screws. Never replace the screws
with an alternative screws, always use
the screws specified.

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

938373PK2/1-0621



3 Construction

Principal Parts
Part No. 189526 (25 mm)

- Adapter Titanium
+  Mini Pyramid Screws Plated steel
+ Clamp Screw Plated steel
+  Washer Plated steel
Part No. 189727 (30 mm)
- Adapter Titanium
+  Mini Pyramid Screws Plated steel
« Clamp Screw Plated steel
+  Washer Stainless steel
N
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Screw(x4)

(Loctite 243) @
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@25 mm version shown
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4 Function

The angular movement and rotation prior to tightening the screws allows for alignment of the
limb to suit the individual user.

When tightening securely using Loctite on the pyramid screws only and torque settings shown,
the device offers a secure way to connect two parts of the limb.

5 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.
The following routine maintenance is to be carried out at least annually:

- Ensure all screws are secure. If not remove and clean screws, reapply Loctite to the pyramid
screws only, tighten all screws to the correct torque settings (see Section 3 Construction).

«  Check for visual defects that may effect proper function.

The user should be advised that any changes in performance of this device must be reported to
the practitioner.

Changes in performance may include:
+ Any unusual noises
- Excessive play or loss of alignment

The remaining instructions in this section are for practitioner use only.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check is recommended and signs of wear that may affect
function should be reported to their service provider.

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

A It is recommended that only Blatchford products be used in conjunction with
the Female Mini Pyramid Tube adapter, see Technical Data. Blatchford Mini
Pyramid components must only be used in conjunction with other Blatchford
Mini Pyramid components.

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
The product is waterproof to a maximum depth of 1 metre.

Thoroughly rinse 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.

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

v (2w 22y

Suitable for submersion

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

The instructions in this section are for practitioner use only.

Position as close as practical to the build line.

Pyramid ~

Screw(x4)
(Loctite 243)

8Nm

\\\

o ‘ ‘ l
I |
i Ly
| RN

//

@25 mm version shown

Symptoms

Remedy

+ Arecurring noise occurs at the device
interfaces.

1. Check security of all alignments screws and
tube clamp. Apply loctite as required to
set screws (not to the clamping screw) and
tighten to the correct torque settings.

2. Ensure mating surfaces are clean and end
of tube is cut square.

- The adapter has moved out of position.

Advise the user they must not use the device
until adjusted, repaired or replaced.

Inspect device. If components are warn or
damaged, then remove and replace with new
components. Reposition as necessary and
retighten to torque settings as shown above,
adding loctite where applicable .
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8 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 759 (302)
Maximum User Weight: 60kg (1321b)
Activity Level: 1-4
Attachment: Mini Pyramid (Blatchford)
Build Height: 189526 (25mm) - 12mm

189727 30mm) - 12mm

360° rotation
+5°angular

189526 - 25 mm Tube
189727 - 30 mm Tube

Range of adjustment:

Connection to:

Key Dimensions:

@25 or @30 mm
30mm [@25]
42 mm [@25] 36 mm [@30]
48 mm [@30]
12mm
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9 Ordering Information

Part Numbers

Female Mini Pyramid Tube Adaptor 25mm 189526
Female Mini Pyramid Tube Adaptor 30 mm 189727
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 VI of the regulation. The EU declaration of conformity certificate is available at
the following internet address: www.blatchford.co.uk.

Medical Device /’. Single Patient — multiple use
N

Compatibility

Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance
with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

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

Warranty
This device is warranted for 24 months.

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

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

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

Environmental Aspects

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

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

Trademark Acknowledgements
Registered trademarks of Blatchford Products Limited.

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

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ¢e je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za mini Zenski piramidni adapter za cev.

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

Uporaba

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

Pripomocek povezuje mini moski piramidni adapter s cevjo s premerom 25/30 mm in omogoca
prilagoditev kota z vrtenjem.

Predvideno samo za enega uporabnika.

Stopnja aktivnosti
Ta pripomocek je primeren za stopnje aktivnosti 1 do 4; upostevati je treba omejitve teze; glejte
razdelek 8, Tehnicni podatki.
Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri nasem priporocilu dopus¢amo moznost edinstvenih,
posameznih okoliscin, odlocitev o tem pa je treba sprejeti na osnovi temeljite presoje.
Stopnja aktivnosti 1
Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah
z enakomernim korakom. Obi¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba.
Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
Stopnja aktivnosti 3
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.
Obicajno pokretna oseba, ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno,
terapevtsko ali fizicno aktivnost, ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.
Stopnja aktivnosti 4

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

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

Klini¢ne prednosti
»  Omogoca priklju¢no toc¢ko od cevi palice do druge proteti¢ne komponente.
- Omogoca povezavo naprav s piramidnim adapterjem Blatchford za otroke.

13 938373PK2/1-0621



2 Varnostne informacije

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

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

A

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

A
A

Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

Za zmanjsanje tveganja telesnih
poskodb zaradi odpovedi ali zrahljanja
vija¢nih povezav je treba pred vsako
namestitvijo temeljito ocistiti vijak.
Pripomocek je zasnovan za dolgotrajno
potopitev, in sicer samo v sladko

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

14

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

A\

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

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

A
A

A

Uporabniku je treba svetovati,

da se naj obrne na svojega zdravnika,
ce se njegovo stanje spremeni.

Vijake je treba vedno priviti

z navedenim zateznim momentom.
Vijakov ne zamenjajte z alternativnimi,
ampak vedno uporabite navedene
vijake.

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.

938373PK2/1-0621



3 Konstrukcija

Glavni deli
St. dela 189526 (25 mm)
- Adapter titan
« Vijaki za mini piramidni adapter platirano jeklo
+  Prizemni vijak platirano jeklo
+ Podlozka platinirano jeklo
St. dela 189727 (30 mm)
- Adapter titan
« Vijaki za mini piramidni adapter platirano jeklo
+  Prizemni vijak platirano jeklo
+ Podlozka nerjavece jeklo
N
()
AN
| ——
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/
No__~
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) o7
Vijak za
piramidni Prizemni vijak
adapter (4)
(Loctite 243) @
©)
8 Nm

Prikazana razlic¢ica @25 mm
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4 Delovanje

S kotnim premikom in zasukom pred privitjem vijakov je mogoce poravnati okoncine glede na
uporabnikove potrebe.

Ko je pripomocek ¢vrsto privit in zavarovan z lepilom Loctite (samo na vijakih za piramidni adapter)
ter s prikazanim zateznim momentom, zagotavlja varen nacin za povezavo dveh delov okoncine.

5 Vzdrzevanje

Vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje.
Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:

- Preverite, ali so vsi vijaki &vrsto priviti. Ce niso, jih odstranite in o¢istite, znova nanesite
Loctite samo na vijake za piramidni adapter, nato pa vse vijake zategnite s pravilnim
zateznim momentom (glejte razdelek 3 Konstrukcija).

« Preverite, ali so vidne poskodbe, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.

Uporabniku je treba svetovati, da je treba morebitne spremembe v delovanju pripomocka
sporociti zdravniku.

Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:
« kakrsenkoli neobicajen zvok.

+ prekomerno zra¢nost ali neporavnanost,

Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

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

Uporabniku svetujte, naj redno vizualno pregleduje pripomocek in ¢e opazi morebitno obrabo,
ki bi lahko vplivala na delovanje, naj o tem obvesti ponudnika storitve.

Uporabniku svetujte, da zdravnika/ponudnika storitve obvesti o morebitnih spremembah
v telesni tezi in/ali stopnji aktivnosti ali spremembah v delovanju pripomocka.

16 938373PK2/1-0621



6 Omejitve uporabe

A Priporodljivo je, da skupaj z Zenskim mini piramidnim cevnim adapterjem
uporabljate samo izdelke Blatchford; glejte Tehni¢ni podatki. Komponente mini
piramidnega adapterja Blatchford je treba uporabljati samo skupaj z drugimi
komponentami mini piramidnega adapterja Blatchford.

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

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

Okolje
Pripomocek je vodotesen do globine najve¢ 1 m.

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.

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

[ ]
a ZA\1m
Iy

XX T P
[ [ T

Primerno za potopitev v tekocine

Samo za uporabo pri temperaturi med -15 in 50 °C.
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7 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.
Namestite ¢im blize liniji okoncine.

@

M= -z
TN
|

| ! i \%/
|

l ! v X -7.@
\\__//

\%

\./ijak'za i Prizemni
piramidni vijak
adapter (4)
(Loctite 243) @
8 Nm
8 Nm Prikazana razli¢ica @25 mm
Simptomi Ukrep
+ Ponavljajo¢ se zvok na sticis¢ih 1. Preverite, ali so vsi poravnalni vijaki
pripomocka. in cevne objemke dobro pritrjeni.
Na nastavitveni vijaki nanesite Loctite
(ne na prizemne vijake) in jih zategnite
z ustreznim zateznim momentom.
2. Prepricajte se, da so sti¢ne povrsine Ciste
in je konec cevi pravokotno odrezan.
- Adapter se je premaknil iz polozaja. Uporabniku svetujte, da pripomocka ne sme

uporabljati, dokler mu ga ne prilagodijo,
popravijo ali zamenjajo.

Preglejte pripomocek. Ce so komponente
obrabljene ali poskodovane, jih odstranite in
zamenjajte z novimi. Po potrebi prilagodite
polozaj in znova zategnite z zgoraj prikazanim
zateznim momentom ter na ustreznih mestih
nanesite Loctite.
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8 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmocje -15°Cdo 50°C
za uporabo in hrambo:

Teza komponente: 759
Najvedja teza uporabnika: 60 kg
Stopnja aktivnosti: 1-4
Prikljucek: mini piramidni adapter (Blatchford)

189526 (25 mm) - 12 mm

Visina sestava: 189727 (30 mm) — 12 mm

360° rotacijsko

Obmogje prilagoditve: +5° kotno

189526 — 25-mm cev

Prikljucite na: 189727 — 30-mm cev

Glavne dimenzije:

@25ali@30 mm

‘

30 mm [@25]

42 mm [@25] 36 mm [@30]

48 mm [@30]

12 mm
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9 Podatki za narocanje

Stevilke delov

Zenski mini piramidni cevni adapter 25 mm 189526
Zenski mini piramidni cevni adapter 30 mm 189727
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 yAaC ) Samo za enega bolnika - za ve¢kratno
N

uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesecno garancijo.

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

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

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

je treba o dogodku obvestiti proizvajalca in pristojne oblasti v vasi drzavi.

Okoljski vidiki

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

Nalepka na embalazi

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

uporabo v prihodnje.

Izjave o blagovnih znamkah

Registrirane blagovne znamke podjetja Blatchford Products Limited.

Uradni naslov proizvajalca

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

21
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1 OnucaHue v npenHasHaveHmne

HactoawwmTte NHCTPYKUUN 3a yn0Tpe6a Ca npegHasHayeHu 3a noJiaBaHe CamMo OT neKapﬂ/
npoTe3ncTa n I'IOTpe6I/ITeJ'Iﬂ, OCBE€H aKO He € NOCO4YEeHO apyro.

TepMUHDBT ,u30e/1ue” B HACTOALLUTE MHCTPYKLMM 3a yrioTpeba ce oTHACA 3a 06xBaLLaLy
nupamuganeH agantep 3a Tpbba Mini.

Mons, npoyeTeTe n ce yBepeTte, ve pa36V|paTe BCNYKN NHCTPYKL MW 3a yn0Tpe6a n no-cneynanHo
uAnata VIH(I)OpMaLl,I/Iﬂ OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U NHCTPYKUMUTE 3a NoALPBXKKa.

MpunoxeHune

HacToAwoTo n3genve ce n3non3ea camo KaTo YacT OT NpoTe3a 3a JONIeH KpalHUK.
MN3penveTo cBbp3Ba BXxogALwa nupamuga Mini Kkbm Tpbba ¢ gnameTbp 25/30 MM 11 faBa
Bb3MOXKHOCT 3a perynmpaHe Ha brbja 1 BbpTeHeTo.

MpenHa3HayeHo e camo 3a MHAVBMAYanHa ynoTpeba.

HunBo Ha mo6unHocT

M3penneTo e NogxoAsLlo 3a HUBO Ha MOGUTHOCT OT 1 10 4 NpW Cna3BaHe Ha OrpaHnyeHusTa
3a TernoTo, Bx. Pasnen 8, TexHuyecku OaHHU.

Pa36upa ce, Ma U3KIOUYEHUA 1 HallaTa NMPenopbKa e 4a ce B3eMaT npeasua cneumduyHmnte
Y VHAVBMAYaNHN XapaKTeprCTHKI, KaTo BCAKO TaKOBa pelleHune Tpabea fa 6bae B3eTo Bb3
OCHOBA Ha pa3ymHa v n3yepnatesiHa 060CHOBKa.

HwuBo Ha mo6unHocT 1

nOTp86VITEI'IHT € B CbCTOAHME NN NMa NoTeHUWan aa n3nos3Ba npOTe3aTa 3a I'IpI/I,EI.BVI)KBaHe mnn
XOAEHe Mo paBHN NOBbPXHOCTM NPU PaBHOMEPEH PUTBM Ha KpaukaTa. XapakTepHO 3a nauneHTuTte

C OrpaHn4yeHa n HeorpaHu4veHa CnocobHOCT 3a ABVKeHue.

Hueo Ha mo6unHocT 2

nOTpe6I/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOoTeHUMan fa npeofonAaBa Majikv NpenATCTBMA Ha OKO/IHaTa
cpepa, kKato 6opapu, CTbrnana Uy HepaBHM NOBBPXHOCTU. XapaKTepHO 3a NauueHTUTe C orpaHnYeHa
cnocobHoCT 3a ABVXEHNE, KOUTO Ce NpnaBUXBaAT Ha OTKPUTO.

HwuBo Ha mo6unHocT 3

MoTpebuTenaT e B CbCTOSHUE MY Ma NOTEHUMAN Aa Ce NPUABMXKBA C Pa3/IMYyeH PUTHbM Ha KpauKaTta.

XapaKTepHO 3a NaumeHTn, KOUTo ce NPUABUKBAT HA OTKPUTO 6e3 OrpaHn4yeHunA, KOUTo Ca
CcnocobHu ga npeoaosiABat NOBeYeTO NPENATCTBMA B OKOJIHATa cpefla 1 MOXKe la UMaT I'IOTpe6HOCT
oT npo¢ecm0HanHa, TepaneBTUYHa NN TPEHNPOBDBYHA aKTUBHOCT, KOATO Haslara n3nosisaBaHe

Ha npoTe3aTta N3BbH paMKNTE Ha 06UKHOBEHOTO npuasn>XBaHe.

HuBo Ha mo6unHocr 4
nOTpe6I/ITeﬂﬂT € B CbCTOAHME WX MMa NOoTeHUMan aa ce npmanKBa C npOTesaTa N3BBH paMKI/ITe Ha
6a30BI/ITe ymeHunAa 3a rIpVIﬂBI/I)KBaHe, KOeTo e CB'bp3aH0 C NoOBULWEHO HaTOBapBaHe, Hanpex(eHme N HUBO
Ha eHepFI/Iﬂ. XapaKTepHo 3a U3NCKBAHUATA KbM npOTe3|/|Te 3a jeua, akTMBHU B'b3paCTHVI mnn CFIOpTI/ICTVI.
MpoTtuBonokasaHna
+  HAma 13BeCcTHM NPOTNBOMNOKa3aHMA, ako Ce 13M0/13Ba B CbOTBETCTBME C HACTOALMUTE UHCTPYKLIWN.

KnuHnyHn nonsn
«  OcurypsiBa TouKa Ha CBbp3BaHe Ha TpbbaTa Ha NUIOHA C OCTaHaNMTe efIEMEHTH Ha NpoTesara.

- [laBa Bb3MOXXHOCT 3a CBbp3BaHe Ha NpamuaanHu nsgenus 3a geua Blatchford.
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3u npegynpeguTeneH cMMmBon 0603HauyaBa BaXXHa UHGOPMaL A OTHOCHO
6e30MacHOCTTA, Ha KOATO TPsAObBa Aa ce 06bpPHE BHUMAHMe.

A Bcakaksu npoMeHun B ABUXXEeHNeTO nnun
yHKI.WIOHI/IpaHeTO Ha u3genuneTto, Kato

Hanpumep Heo6mMyaliHO ABMKEHNE

VU WyMoBe, TpA6Ba Aa ce fJoKnaaBaT

He3a6aBHO Ha NleKaps/npoTe3uncra.

BuHaru nsnonssanrte napanet npu

CNM3aHe Mo CTb6U, KAaKTo 1 npwu BCeKn

ApYr cny4yai, ako € Bb3MOXHO.

N36sareaiiTe n3naraHe Ha npeKasneHo
BUICOKU 1/VA NpeKaneHo HUCKM
Temneparypu.

3a fja ce HaManu PUCKbT OT
HapaHABaHe Nopaau HeM3nNpPaBHOCT
unu pasxnabeaHe Ha BUHTOBUTE
cbefMHeHus, pe3baTa Ha BUHTOBETe
TpA6Ba Aa ce nouncTea fobpe npean
BCAKO MOHTUpPaHe.

AN

U3pennerto e npegHa3sHauyeHo 3a
NPOABIKNTENHO NOTONABaHE

nop BoAa N HAMOKpsAHe caMo C
nuTeriHa Boga. YBeperTe ce, Ye BCAKO
n3noN3BaHe Ha N3aenneTo BbB BoAa

CbOTBETCTBaA Ha yC/I0OBUATA, MOCOYEHN

B O2paHuyeHus 8 ynompebama.

24

A

Heo6xoaumo e BUHaru ga BHMMaBare
[a He 3aKnewuTe NpbCcTmTe CU.

MoHTupaHeTo, noggpbKKaTa

1 PEMOHTNpPaHETO Ha n3genneTo
TpsA6Ba da ce N3BbPLUBa €ANHCTBEHO
OT NlnLe € noaxoAasiwa KBanudukayms.

MotpebutenaT He TpA6Ba fa perynupa
WAIN Aa NPOMeHs HacTpoiKaTa Ha
n3penvero.

MpenopbuBa ce notpebutensT aa ce
CBbPKe CbC CBOA SIeKap/MpPoTe3ncT, ako
CbCTOAHUETO MY Ce MPOMEHU.

BuHaru nsnonssainTe nocoyeHarta
CTOMHOCT Ha Cu/IaTa Ha 3aTAraHe 3a
BUHTOBeTe. HuKora He cmeHsAliTe
BUHTOBETE C aNTepPHATNBHN BUHTOBE —
n3non3BaliTe BUHArn NocoyeHuTe
BMHTOBE.

KoraTto woddupate, nsnonspante

camo NpeBO3HMU CpefCcTBa C NOAXOAALL0
AonblHUTENHO o6opyaBaHe. Bcnukn
nuua TpaA6Ba Aa cna3BaT CbOTBETHUTE
3aKOHU 3a AiBMKEHMe No MbTulaTta npu
ynpaBneHvie Ha MOTOPHU NPEBO3HM
cpepcTBa.
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTn
Kat. N2 189526 (25 mm)

« Apantep TutaH
» BuHTOBE 32 nupamuga Mini MnaknpaHa cTomaHa
+ 3aTArawy BUHT MnaknpaHa ctomaHa
- Laiba [nakmpaHa ctomaHa
Kat. N2 189727 (30 Mmm)

« Apantep TutaH
» BuHTOBE 32 Nnupamuga Mini MnakrnpaHa cTomaHa
+ 3aTArawy BUHT MnaknpaHa ctomaHa
- llanba Hepbxgaema cTomaHa
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3aTArauy
BuHT 3a nupamnga

(46p) BUHT

(Loctite 243) @
e
8Nm

lNoka3aHa e BepcuATa € @25 Mm
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4 QyHKUMA

‘brnoBoTo ABMXKEHME 1 BbPTEHETO NPeAu 3aTAraHe Ha BUHTOBETE MO3BOJIABA LIeHTPOBaHe
Ha KpalHVKa cnopep VHAMBUAYanHMTE NOTPe6HOCTN Ha MoTpebuTens.

Mpwu 30paBo 3aTAraHe ¢ M3non3BaHe Ha Loctite camo Bbpxy BUHTOBETE Ha MMpammpaTta
1 MOKa3aHWTe HAaCTPOWKM Ha CMIa Ha 3aTAraHe N3AenneTo npeanara CMrypeH HaumH
3a CBbP3BaHe Ha [iBe YacTy Ha KpanHuKa.

5 Tllopapbxka

nO,EUJ,p'b)KKaTa TpF|6Ba [a ce n3pbpLuBa OT KOMNETEHTHO Nuue.
Han-manko BefHb» roguLLuHO Tpﬂ6Ba Aa Ce M3BbpLUBa CJieAHaTa PyTUHHaA NOAAPBXKKa:

- [MpoBepeTe ganu BCMUYKM BUHTOBE ca fobpe 3aTerHaTi. AKO TOBa He e Taka, OTCTpaHeTe
1 NoyncTeTe BUHTOBETE, HaHeceTe OTHOBO Loctite camo Ha BMHTOBETE Ha NMpamugaTa
1 3aTerHeTe BCMYKM BYHTOBE [10 NpaBUIHaTa HaCTPOIiKa 3a CuNa Ha 3aTAraHe
(. Pazgen 3 Ycmpoulicmeo).

- [poBepeTe 3a BUAMMM fedeKTu, KOUTO brxa MOrV Aa MOBAWAAT Ha MPABUITHOTO
dYHKUMOHMpPaHe.

MoTtpebuTenat Tpabea Aa 6bae MHGOPMUPaH, Ye BCAKAKBM NPOMEHMN BbB GYHKLIMOHMPAHETO
Ha nu3pgenveTo TpabBa fa ce JOKNaABaT Ha JieKapa/npoTesncTa.

MpomeHuTe BbB GYHKLIMOHNPAHETO Ha N3AeNMeTo MOXe [ia BKtoYBaT:
+  HeobMYaliHW WYMOBE;

¢ MNpeKaneHo ronam J'Iyd)T nnum nunca Ha LeHTpoBKa.

OcmaHanume UHCMpyKyuU 8 mo3u paszoes ca npedHA3HAYeHU Camo 3d Jiekaps/npomesucma.
YBeperTe ce, ue NoOTPe6OUTENAT e Mpoyen 1 pa3dpan uanata MHGopmaLus, CBbp3aHa
c 6e30MacHOCTTa 1 NOAAPBKKATA, 32 KOATO NOTPEOUTENAT OTroBaps.

NHbopmupaiite notpebutens, ye e NpenopbunTesiHa pefoBHa BU3yaHa NPOBEPKA, KAKTO
1 ue BCAKAKBU NPY3HaLM Ha M3HOCBAHE, KOWUTO MOXe [1a MOBNAUAAT BbPXy GYHKLMOHUPAHETO,
TpA6Ba Aa 6bAaT AOKNafABaHM Ha NieKapsa/npoTesncTa.

MNMocbBeTBalTe NOTPebUTENA Aa yBeAOMU NleKapa/npoTe3ncTa Npu BCAKaKBU NPOMEHU
B TEJIECHOTO Terno U/Wv HABOTO Ha MOBUTHOCT, KAaKTO 1 NP BCAKAKBU NMPOMEHU BbB
bYHKLUMOHMPAHETO Ha U3aenneTo.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

A MpenopbuBa ce ¢ 06XBaLLALLMA NUPaMZaneH aganTtep 3a Tpbba Mini
Ja ce nsnonssart camo npogykTtu Ha Blatchford, Bx. TexHuvecku 0aHHU
KomnoHeHTuTe Ha nupamuga Mini Ha Blatchford Tpa6Ba ga ce usnonssar
Ccamo B CbUYeTaHue C Apyrvi KOMMNOHeHT 3a nupamuga Mini Ha Blatchford.

CpoK Ha ekcnnoatauumsa

HeOGXOAI/IMO € N3BbpLIBaHe Ha MHAMBMAYaNHa OLeHKa Ha puUCKa Bb3 OCHOBa Ha MOOUNHOCTTa
1 ynotpebara.

MNoBpauraHe Ha TexecTn

OrpaHquevaTa 3aBUCAT OT TerJs1oTo Ha I'IOTpe6I/ITeJ1ﬂ 1 HEFOBOTO HUBO Ha MOGUJTHOCT.

HoceHeTo Ha TexecTu oT noTpebuTens Tpsabsa aa 6bae cnopel MHAUBMAYaNHATA OLIeHKa Ha PUCKa.

OkKonHa cpepa
MpopyKTBT € BOAOYCTOMYMB [0 MakcMasiHa AbnbounHa oT 1 MeTbp.

Vi3nnakHeTe gobpe  NuTeiHa BoAa cef yrnoTpeba B abpasviBHa Cpefa, KaTo Hanprmep cpefa,
CbAbPKALLA NACHK UK NPax, 3a Aa NPejoTBpaTTe M3HOCBAHE UM NOBPea Ha ABVKELLMTE Ce YacTu.

M3nnakHeTe fo6pe ¢ NuTeiiHa Bofa cnief yrnotpeba B CONeHa Unm xaopupaHa Boga.

I

v (B 22y

MNoaxoaaulo 3a noTonasaHe noj Boaa

M3penveTto moxe Aa ce M3nosi3ea camo
npu Temnepatypa mexgy -15 °Cn 50 °C.
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7 (CbBeTu OTHOCHO MOHTaMa

UHcmpykyuume 8 mo3u pasoden ca npedHA3HAYeHU camo 3a MeOUYUHCKO Jluye/npome3sucm.

MocTaBeTe Bb3MOXHO Hal-MABTHO 00 NNHNATa Ha KOHCTPYKLUMATa.

&S
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3ararawy

BuHT 33 nupamunaa BUHT
(4 6p.)
(Loctite 243) @
8Nm
8Nm
lNoka3aHa e BepcuATa ¢ @25 mm
MpusHaum PeweHune
+ Ha mecTara Ha cBbp3BaHe Ha nsgenmeTo 1. MpoBepeTe Aanv BCUYKMN BUHTOBE 3a
ce NoABABa NOBTapALL Ce LIYM. LIeHTPOBaHe 1 ckobaTta Ha TpbbaTa ca 34paBo
3aKkpeneHun. HaneceTe Loctite Ha cTonopHuTe
BVHTOBE, aKO € HeobXo4MMO (HO He 1 Ha
3aTAralymAa BUHT 3a ckobata) 1 3aTerHeTe fjo
NpaBUHUTE HAaCTPOWKM 3a C/Na Ha 3aTAraHe.
2. YBeperTe Ce, Ye KOHTaKTHUTE MOBbPXHOCTA Ca
UMCTM 1 Ye KpadAT Ha TpbbaTa e paBHO U3pA3aH.
« ApanTepbT ce e M3MecTun oT MoTpebuTenaT TpA6Ba Aa 6bAe NocbBeTBaH
nosunumaATa cu. [a He 13Mon3Ba U3genneTo, JoKaTo He 6bae

perynnpaHo, peMOHTUPaHO NN 3aMeHEHO.

MpoBepeTe n3genneto. AKO MMa N3HOCEHN
VN NOBPEAEHN KOMMOHEHTH, OTCTpaHeTe

T 1 I 3aMeHeTe ¢ HoBw. Mo3nuymoHunpaniTe
OTHOBO, KaKTO & HeobXxoMO, U 3aTerHeTe
OTHOBO [10 MPaBWJTHUTE HACTPOWKM 3a cuna
Ha 3aTAraHe, KaKTo e NMoKa3aHo MNo-rope, Kato
nobasuTe Loctite npu Heo6xoaNMOCT.
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8 TexHnuyeckn gaHHu

TemnepaTtypeH AnanasoH oT-15°C no 50°C
Ha eKcnnoaTauma U CbXpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa: 75r
MakcumanHo Terno Ha notpebuTens: 60 Kr
HunBoO Ha MOBGUAHOCT: 1-4
3akpenBaHe: Mupamupa Mini (Blatchford)

189526 (25 Mm) - 12 Mm

BucounHa Ha KOHCTPYKUMATa: 189727 (30 MM) - 12 MM

360° BbpTEHE

1ana3oH Ha perynnpaHe:
A perynvp +5° brnoso

189526 - Tpbba c AnameTbp 25 MM

CBbp3BaHe KbM: 189727 - Tpbba c anametbp 30 MM

OCHOBHU pa3mepu:

@25 nnu @30 mm

‘

30mm [@25]

42 mm [@25] 36 mm [@30]

48 mm [@30]

12 mm
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9 VHPopMaLMA 33 MOPBbUKa

KaTtanoxHu Homepa

O6xBaLyauy nvpammaaneH apantep 3aTppéa | oo
Mini — 25 Mm
ObxBalaly nupamnpaneH apantep 3aTpba | o0
Mini — 30 mm

OTroBopHoOCT

npOI/BBOﬂ,I/ITenFlT npenopb4Ba N3eSIMETO Aa Ce U3N0osi3Ba CaMo NMpu NOCoOYeHNTE yCnoBuA

1 No npegHasHayeHue. N3penuneto Tpﬂ6Ba Aa ce nogabpxxa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKUNNTE 3a
yn0Tpe6a, npenoctaBeHM C Hero. npOI/ISBOﬂ,I/ITEJ'IﬂT HE HOCW/ OTrOBOPHOCT 3a HE6J'IaFOI'IpI/IF|THI/I
cbbuTnA, npunYnHeHN ot KOMOVHALMM OT efleMeHTH, KOUTO He ca O,E|O6pF.‘HI/1 OT Hero.

MapkupoBka 3a cbotBeTcTBME CE

To3n NnpofyKT OTroBaps Ha n3mckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumnHcknTe
nsgenua. To3n NpofyKT e KnacudmumpaH Kato NpofyKT oT Knac | cnopep npaswunaTa 3a
knacnédukauyms, onvcanm B Mpunoxenne VIl Ha pernamenrTa. EC geknapaumaTa 3a CbOoTBeTCTBYE
e JOCTbIMHa Ha criefHNA uHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk.

M D MegauumHCKo n3aenue q;i‘) MpeaHa3sHauyeHo 3a MHOTOKpaTHa

yn0Tpe6a OT €AVH NauneHT

CbB™MecTumMocCT

Kom6urHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 0cHOBa Ha M3NWUTBaHMSA

B CbOTBETCTBUE C NPUNOXKMMUTE cTaHAapTN 1 PernameHT (EC) 2017/745 3a meanUNHCKUTE
V3aenus, BKIOUNTENHO N3MNUTBaHe Ha KOHCTPYKLUUATA, CbBMECTUMOCT OTHOCHO pa3MepuTe
1 npocnensBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa B PeasiHn yCoBUs.

Kom6urHmpaHeTo ¢ fpyru npoaykTn ¢ mapkuposka CE TpabBa fa ce n3BbpluBa C orneq
Ha AOKYMeHTMpaHaTa MHAMBUAYaHA OLEeHKa Ha PMCKa, M3BbpLUEHA OT CneLnaniucT.
FapaHuwms

[apaHunATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

MoTpebuTenaT TpsabBa Aa € HasCHO, Ye MPOMeHU N MoandrKaLum, KOUTO He ca U3PUYHO
onob6peHw, brixa MOrnn a JoBeAAT A0 aHyIMPaHe Ha rapaHUuMAaTa, MMLeH3uTe 3a paboTa
N U3KITIOYeHVATa.

BuxTe yebcaiita Ha Blatchford 3a akTyanHaTa nbnHa geknapauus 3a rapaHums.
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http://www.blatchford.co.uk

JloknagBaHe Ha CepUO3HU NHLMAEHTU

B mManko BepOATHUSA Crlyyall Ha Cepro3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALOTO n3aenue,
WNHUMIEHTBT TPSAOBA [a ce AOK/afBa Ha NPOV3BOANTENA U HA KOMMETEHTHMSA HaLUVIOHANEH OpraH.

EkonornyHm acnektn

To3um NPOAYKT € HanpaBeH OT MaTepuanun, nognexallin Ha peunknnpaHe. KoraTo e Bb3aMOXHO,
efleMeHTUTE My TpﬂﬁBa da ce peunknupat B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3r|ope,q6m 3a
ynpaeneHne Ha oTnagbuyunTe.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha ONnaKoBKaTa

MpenopbuBa ce MeAMLUHCKOTO N1LLe/NPOTe3NCTHT [1a 3arnas3u eT1KeTa Ha OMNaKoBKaTa KaTo
[OKYMEHT 3a IOCTaBeHOTO n3aenve.

lMoTBbpKAEHNE 3a TbProBCcKa Mapka
Pervctprpanm Toproecku Mapku Ha Blatchford Products Limited.

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

Ove upute za uporabu namijenjene su zdravstvenim djelatnicima i korisnicima, osim ako

nije druk¢ije navedeno.

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na prilagodnik Zenskog piramidnog

mini dijela za cijev.

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

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Proizvod spaja muski piramidni mini dio Blatchford na cijev promjera 25/30 mm i omogucava
prilagodbu nagiba i rotacije.

Namijenjen samo za jednog korisnika.

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod prikladan je za stupnjeve aktivnosti 1 do 4, uz ograni¢enja tezine, pogledajte
Tehnicki podaci, odjeljak 8.

Naravno, postoje iznimke, i u svojim preporukama trudimo se uzeti u obzir jedinstvene,
individualne okolnosti te svako donosenje odluka mora biti razumno i detaljno obrazlozeno.

Stupanj aktivnosti 1

Moze upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na

ravnim povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ogranicene i neogranicene
sposobnosti hoda.

Stupanj aktivnosti 2

Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju, poput
rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristicno za ograni¢ene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.

Stupanj aktivnosti 3

Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.

Karakteristi¢no za osobu sa sposobno3c¢u hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu
prepreka u okruzenju i bavi se radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju
sloZeniju uporabu proteze koja nadilazi jednostavne oblike kretanja.

Stupanj aktivnosti 4
Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristi¢no za proteticke potrebe
djece, aktivnih odraslih osoba ili sportasa.

Kontraindikacije

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

Klinicke prednosti
+Sluzi kao priklju¢na tocka za spajanje stupnog dijela cijevi s ostalim protetickim dijelovima.
« Omogucava spajanje proizvoda piramidnih dijelova za djecu Blatchford.
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2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih

se potrebno pazljivo pridrzavati.

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

A

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

A
A

Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vruc¢inama i/ili hladnodi.

Kako biste smanijili rizik od ozljede zbog
zakazivanja ili olabavljenja vij¢anih
spojeva osigurajte da se vij¢ani navoji
dobro ociste prije svakog postavljanja.
Proizvod je namijenjen produljenom
potapanju i prikladan samo za
uranjanje u slatku vodu. Osigurajte da
je uporaba proizvoda u vodi u skladu

s uvjetima navedenim u odjeljku
Ogranicenja uporabe.

34

U svakom trenutku vodite rac¢una

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

A\

A
A

A

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.

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

Uvijek primijenite navedenu vrijednost
okretnog momenta na vijke. Nikad

ne zamjenjujte vijke drugim vrstama
vijaka, uvijek upotrebljavajte navedene
vrste vijaka.

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

A\
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3 lzvedba

Glavni dijelovi
Dio br. 189526 (25 mm)

+ Prilagodnik Titanij
« Vijci piramidnog mini dijela Platirani ¢elik
+ Vijak stezaljke Platirani ¢elik
+ Podloska Platirani Celik
Dio br. 189727 (30 mm)
+ Prilagodnik Titanij
+ Vijci piramidnog mini dijela Platirani ¢elik
+ Vijak stezaljke Platirani ¢elik
+ Podloska Nehrdajudi ¢elik
D
N Q?:;é/

Vijak
piramidnog stezaljke
dijela (x4)
(Loctite 243) @
o}
8Nm

Prikazana verzija 25 mm
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4 Funkcija

Pokreti nagiba i rotacija prije zatezanja vijaka omogucavaju korisniku prilagodeno poravnavanje
ekstremiteta.

Kad je sigurno zategnut pomocu ljepila Loctite nanesenog samo na vijke piramidnog dijela
i prikazane postavke okretnog momenta, proizvod omogucava siguran nacin spajanja dvaju
dijelova ekstremiteta.

5 Odrzavanje

Odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje.
Sljedece rutinsko odrzavanje potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje:
« Provjerite zategnutost svih vijaka. Ako su olabavljeni, odvijte ih i ocistite, zatim ponovno

nanesite Loctite samo na vijke piramidnog dijela i zategnite sve vijke na ispravnu postavku
okretnog momenta (pogledajte odjeljak 3 /zvedba)

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

Korisnika je potrebno uputiti da sve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavi
zdravstvenom djelatniku.

Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:
«+ Bilo kakve neobi¢ne zvukove
« Pretjerano kretanje ili gubitak poravnanja

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju

na korisnickoj razini.

Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod i da znakove dotrajalosti koji
bi mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijavi svom pruzatelju usluga.

Korisniku preporucite da obavijesti zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim
promjenama tjelesne tezine i/ili stupnja aktivnosti i svim promjenama funkcionalnosti proizvoda.
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6 Ogranicenja uporabe

Preporucuje se prilagodnik Zzenskog piramidnog mini dijela za cijev upotrebljavati
iskljuéivo s proizvodima Blatchford, pogledajte Tehnicki podaci. Piramidne mini
komponente Blatchford smiju se upotrebljavati isklju¢ivo u kombinaciji

s ostalim piramidnim mini komponentama Blatchford.

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

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

Okruzenje

Proizvod je vodootporan do maksimalno 1 m dubine.

Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe u abrazivnim okruzenjima, npr. s pijeskom
ili srhom, kako biste sprijecili habanje ili oSte¢enja pokretnih dijelova.

Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe u slanoj ili kloriranoj vodi.

[ ]
a ZA\1m
Iy

XX T P
[ [ T

Prikladno za potapanje

Iskljuc¢ivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C.
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7 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
Postavite sto je blize moguce liniji ugradnje.

BN
Moo 4
i N
|

| ! i . \%/
Il ! / I X
\\__//

., (LIp, &

Vijak @ Viiak
piramidnog tJ salik
dijela (x4) stezaljke
(Loctite 243) @
8Nm
8Nm Prikazana verzija @25 mm
Simptomi Korektivne mjere
- Javlja se ponavljajuci zvuk kod sucelja 1. Provjerite sigurnost svih vijaka za
proizvoda. poravnavanje i cijevne stezaljke. Nanesite
liepilo Loctite na stezne vijke (ne na vijak
stezaljke) i zategnite na ispravne postavke
okretnog momenta.
2. Osigurajte da su spojne povrsine Ciste
i da je kraj cijevi odrezan pravokutno.
+ Prilagodnik se pomaknuo s mjesta. Korisnika uputite da ne smije upotrebljavati
proizvod do prilagodavanja, popravka
ili zamjene.

Provjerite proizvod. Ako su dijelovi dotrajali

ili oSteceni, skinite ih i zamijenite novima.
Repozicionirajte prema potrebi i ponovno
zategnite prema gore prikazanim postavkama
okretnog momenta, dodavajuci ljepilo
Loctite gdje je potrebno.
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8 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon
skladistenja:

Tezina komponente:

Maksimalna tjelesna tezina korisnika:
Stupanj aktivnosti:

Prikljucak:

Visina izvedbe:

Raspon prilagodbe:

Priklju¢enje na:

Osnovne dimenzije:

42mm
48 mm

[@25]
[@30]

-15°Cdo 50°C

759
60kg
1-4

Piramidni mini dio (Blatchford)
189526 (25mm) - 12mm
189727 30mm) - 12mm

Zakretanje od 360°
Kutno £5°

189526 - cijev promjera 25 mm
189727 - cijev promjera 30 mm

@25ili @30mm

‘

30mm [@25]
36 mm [@30]

12mm

39
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9 Informacije za narucivanje

Brojevi dijelova

Prilagodnik zenskog piramidnog mini dijela

- . 189526
za cijev promjera 25 mm
Prllangodnlk zgnskog piramidnog mini dijela 189727
za cijev promjera 30 mm

Odgovornost

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

CE sukladnost

Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima.

Ovaj proizvod razvrstan je kao proizvod klase rizika | prema kriterijima razvrstavanja navedenima
u Dodatku VIII. Uredbe. Certifikat EU Izjava o sukladnosti dostupan je na sljedecoj internetskoj
stranici: www.blatchford.co.uk.

Medicinski proizvod /’. Jedan korisnik - visestruka uporaba
N

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

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

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

Ekoloski aspekti

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

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

Izjave o zigu
Registrirani zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel
Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.
V ndvode sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na rdrkovu redukciu samicej mini pyramidy.

Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovsetkym vsetky informacie o bezpec¢nosti,
a navod na udrzbu.

Pouzitie

Pomécka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.
Pomécka spéja samciu mini pyramidu Blatchford s rurkou s priemerom 25/30 mm.
Umozniuje nastavenie uhla a rotacie.

Je uréend len jednému pouzivatelovi.

Uroven aktivity
Pomécka je vhodna pre trovne aktivity 1 - 4; platia hmotnostné pozri Technické tdaje, ¢ast 8.
Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporucani chceme zohladnit individualne okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dékladného oddvodnenia.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chddze so schopnostou prechddzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako su obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca
s obmedzenim.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potencial chodze s rozli¢cnou kadenciou.
Typicka pre komunitného chodca so schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi,
ktory moze vykonavat pracovnu, terapeuticku alebo cvicebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy
mimo jednoduchého pohybu.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencidl protetickej chodze, ktora prekracuje zédkladné ambulantné zru¢nosti,
ma velkd mieru dopadu, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych
alebo atlétov.
Kontraindikacie
+ Ak sa pouziva v sulade s ndvodom, neexistuji zndme kontraindikacie.

Klinické vyhody
+ Funguje ako spojovaci bod pylénovej rurky a dalSieho protetického prvku.
«  Spéja pomodcky s pyramidou Blatchford urcené pre deti.
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na dolezité bezpecnostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

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

A

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

A
A

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

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

Pomocka je uréena na dlhodobé
ponaranie a je vhodna len na ponaranie
v sladkej vode. Dbajte na to, aby bolo
pouzitie pomocky vo vode v sulade

s podmienkami uvedenymi v casti
Obmedzenie pouZivania.

44

Davajte pozor na riziko zachytenia
prstov.

A\

Skladanie, idrzbu a opravu pomédcky
smie vykonavat len vhodne
kvalifikovany odbornik.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

Pouzivatela treba upozornit,

Ze v pripade zmeny zdravotného
stavu sa ma obratit odbornika.

A
A

Skrutky vzdy dotahujte na
Specifikovany kratiaci moment. Skrutky
nikdy nevymienajte za iné, vzdy
pouzivajte uvedené skrutky.

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

od kazdého ocakava dodrziavanie
prislusnych zdkonov o cestnej
premavke.

A\
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
Diel ¢. 189526 (25 mm)
+ Redukcia Titdn
+  Skrutky mini pyramidy Pokovovana ocel
+ Skrutka objimky Pokovovana ocel
- Podlozka Pokovovana ocel
Diel ¢. 189727 (30mm)
+ Redukcia Titdn
+  Skrutky mini pyramidy Pokovovana ocel
-« Skrutka objimky Pokovovana ocel
- Podlozka Nehrdzavejtca ocel

25T TN
(( N
M-z
I |
' I
I |
' I
( I

/
N ~

Skrutka
py:)a(r::)idy objimky
(Loctite 243) @
@ 8 Nm
8 Nm

@25 mm zobrazena verzia
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4 Funkcia

Uhlovy posun a rotécia pred dotiahnutim skrutiek umoznuje zarovnanie koncatiny podla potrieb
konkrétneho pouzivatela.

Pomécka pri pevnom dotiahnuti na uvedeny utahovaci moment po naneseni Loctitu len
na pyramidové skrutky bezpecne spaja dve casti koncatiny.

5 Udrzba
Udrzbu smie vykonavat len kompetentny personal.

Najmenej raz rocne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnu ddrzbu:

« skontrolujte zaistenie vietkych skrutiek. Ak sa uvolnili, vyberte ich a vycistite, potom znovu
naneste Loctite len na pyramidové skrutky a vietky skrutky dotiahnite na spravny utahovaci
moment (pozri ¢ast 3 Konstrukcia).

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

Pouzivatela je potrebné informovat, Ze vietky zmeny vo vlastnostiach pomdcky treba
nahlasit odbornikovi.

Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:
+ Hocijaky nezvycajny zvuk
+Nadmernd vola alebo vychylené zarovnanie

Zvysné pokyny v tejto casti su len pre odbornika.

Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vsetkym informaciam o bezpecnosti
a udrzbe na urovni pouzivatela.

Informujte pouzivatela, Ze sa odporutca pravidelnd kontrola zrakom a znaky opotrebovania,
ktoré by mohli mat vplyv na funk¢nost, treba hlasit servisnému pracovnikovi.

Odporucte pouzivatelovi, aby informoval odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej
hmotnosti a/alebo Urovni aktivity a o pripadnych zmenach vo fungovani pomocky.
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6 Obmedzenie pouzivania

Odporuca sa, aby sa spolu s rirkovou redukciou samicej mini pyramidy pouzivali len
produkty spoloénosti Blatchford, pozri Technické ddaje. Komponenty mini pyramidy
Blatchford mozno pouzivat len spolu s inymi komponentami mini pyramidy
Blatchford.

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

Zdvihanie bremien
Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.
Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie
Produkt je vodotesny do maximalnej hibky 1 metra.

Po pouzivani v abrazivnom prostredi, ako je napriklad prostredie s moznym obsahom piesku
alebo kamienkov pomocku dokladne oplachnite vodou, aby sa predislo opotrebovaniu alebo
poskodeniu pohyblivych casti.

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

PN A
@v (Bv A2y
Mozno ponarat

Pouzivajte vyhradne pri teplotach
od-15°Cdo 50 °C.
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7 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.
Prilozte ¢o najblizsie k linii konstrukcie pri zohladneni praktickosti.

2N
(( )
N J— 4/

N

|
|
L e

/2K

N e—

7 —
Skrutka <

: objimky
pyramidy (x 4)
(Loctite 243) @
8 Nm
8 Nm @25 mm zobrazena verzia
Priznaky Riesenie

—_

-« Medzi rozhraniami pomocky sa opakovane | 1. Skontrolujte bezpecnost vetkych

ozyva zvuk. zarovnavacich skrutiek a rdrkovej objimky.
Na nastavovacie skrutky podla potreby
naneste Loctite (nie na skrutku objimky)
a dotiahnite ich na spravny utahovaci
moment.

2. Dbajte na to, aby boli sty¢né plochy ¢isté
a koniec rurky zrezany kolmo.

+ Redukcia sa vysuva. Informujte pouzivatela, ze kym nebude
pomodcka nastavend, opravena alebo
vymenend, nesmie ju pouzivat.

Skontrolujte pomécku. Ak su jednotlivé diely
opotrebované alebo poskodené, vyberte ich
a vymente za nové. Namontujte ich na miesto
a dotiahnite ich na vyssie uvedeny utahovaci
moment. Kde treba, naneste Loctite.
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8 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a skladovacej
teploty:

Hmotnost dielov:

Maximalna hmotnost pouzivatela:
Uroven aktivity

Pripojenie:

Vyska konstrukcie:

Nastavovaci rozsah:

Pripojenie:

Hlavné rozmery:

42 mm [@ 25]
48 mm [@ 30]

-15°Caz50°C
759

60kg

1-4

Mini pyramida (Blatchford)
189526 (25mm) — 12mm
189727 B0mm) - 12mm

Rotacia o + 360°
Naklon + 5°

189526 — 25 mm rurka
189727 - 30 mm rurka

@ 25 alebo @ 30mm

‘

30mm [@ 25]
36 mm [@ 30]

12mm
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9 Informacie pri objednavani

Cisla dielov
25 mm rurkova redukcia samicej mini pyramidy | 189526
30mm rurkova redukcia samicej mini pyramidy | 189727

Rucenie
Vyrobca odporuca pouzivat pomocku vyhradne podla Specifikovanych podmienok a na to,

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

Sulad s CE

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

Zdravotnicka pomocka /’. Jeden pacient - viacndsobné pouzitie
N

Kompatibilnost

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

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

Zaruka
Na pomécku sa vztahuje 24-mesacna zéruka.

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

Celé vyhlasenie o zéruke najdete na webovej stranke spoloc¢nosti Blatchford.
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Nahlasovanie zadvaznych incidentov

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

Environmentélne aspekty

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

Odlozenie $titka na baleni
Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si Stitok z balenia ako zdznam o dodanej pomocke.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Registrované obchodné znamky spolocnosti Blatchford Products Limited.

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

Ez a Hasznalati Utmutato az orvos és a felhasznal6 hasznélatara szolgal, kivéve,
ha mashogy jelezziik.

A jelen Hasznalati utmutatoban az eszkéz kifejezés a csatlakozéhiivelyes mini piramiscsé-
adapterre utal.

Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatoét,
kllonésen az 6sszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkdz kizarolag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Az eszkdz csatlakozddugds mini piramist csatlakoztat egy 25/30 mm atmérdji cséhoz,
és lehetdvé teszi a szogbedllitast és a forgatasos beallitast.

Egyetlen felhasznalénal valé hasznélatra szolgal.

Aktivitasi szint

Ez az eszk6z megfelel az 1-4. aktivitasi szintnek; testsulykorlatozas érvényes, lasd 8.
fejezet (Mlszaki adatok).

Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivanunk adni az egyedi,
egyéni korilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell meghozni.

1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehet6ség a protézis alkalmazasara sik feltileteken allandé Gtemben valé dtkelésre
vagy jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott jarobetegre.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald athaladésra. Jellemzé a korlatozott, kozosségben mozgo
jarébetegre.
3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehet6ség valtozé ttemdi jarasra.
Jellemz6 a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes dthaladni a legtobb kornyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapids vagy sporttevékenységet (iz, amely az egyszerU helyvéltoztatadson
tul igényli a protézis hasznalatat.
4., aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatast, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv
feln6ttek vagy a sportoldk protetikus igényeire jellemzd.
Ellenjavallatok
- Ha ajelen Utmutato szerint hasznaljék, nincsenek ismert ellenjavallatok.
Klinikai el6nyok
« Csatlakozopontot biztosit a piloncsé és mas protéziskomponensek kézott.
+ Lehet6vé teszi a Blatchford Child piramis eszk6zok csatlakoztatasat.

53 938373PK2/1-0621



2 Biztonsagi informaciok
VAN
A

Az eszkoz teljesitményében vagy
mikodésében jelentkezé barmilyen
valtozast, példaul szokatlan mozgast
vagy hangokat azonnal jelenteni kell
a szolgaltatonak.

Lépcson lefelé menet és barmikor,

amikor rendelkezésre all, hasznéljon
korlatot.

A

VAN
AN

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

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

a csavarmenetek alaposan meg
vannak tisztitva.

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

eszkoz hasznalata vizben megfeleljen
az A haszndlatot érint6 korldtozdsok
szakaszban megadott feltételeknek.

54

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

Mindig tigyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére.

A\

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

A felhasznalénak tilos médositania
vagy manipulalnia az eszkoz
beallitasait.

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

A
A

Mindig a meghatarozott
forgatényomaték-értéket hasznalja

a csavarokhoz. Soha ne cserélje ki a
csavarokat mas csavarokra. Mindig

a meghatarozott csavarokat hasznalja.

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

A\
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3 Felépités

F6 alkatrészek
Alkatrészszam 189526 (25 mm)

- Adapter titan
+  Mini piramiscsavar galvanizalt acél
+ Bilincscsavar galvanizélt acél
+ Csavaralatét galvanizélt acél
Alkatrészszam 189727 (30 mm)
- Adapter titan
+ Mini piramiscsavar galvanizélt acél
« Bilincscsavar galvanizalt acél
+ Csavaralatét rozsdamentes acél
N
()
AN
I |
! I
I |
' I
( I
/
N ~

9,

é
7 —
Piramiscsavar - Bilincscsavar
(x4)
(Loctite 243) @
(3) e
8Nm

Az abran a @25 mm valtozat lathatd
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4 MUkodés

A csavarok meghtzasa el6tt a szoget bezard mozgas és forgatas lehetdvé teszi a végtag adott
felhasznéalohoz torténd igazitasat.

Ha csak a piramiscsavarokon Loctite-ot haszndlva a csavarokat a megadott forgatonyomatékra
meghuzzak, az eszkdz biztonsagosan csatlakoztatja egymashoz a végtag két részét.

5 Karbantartas

A karbantartast hozzaérté személynek kell végeznie.
A kovetkezé rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni:

+ Ellendrizze, hogy az 6sszes csavar biztosan tart-e. Ha nem, tavolitsa el és tisztitsa meg
a csavarokat, majd alkalmazzon Ujra Loctite csavarrdgzitdt csak a piramis csavarjain, és
szoritsa meg az Osszes csavart a megfelel6 forgatonyomatékra (lasd: 3 szakasz, Felépités).

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

Tajékoztassa a felhasznalot, hogy az eszkoz teljesitményének barmilyen valtozasarél be
kell szamolnia az orvosnak.

A teljesitmény megvéltozasaba tartozhat példaul:
+ Barmilyen szokatlan zaj
+ Tl nagy holtjaték vagy az illeszkedés megsziinése

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

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felhasznald elolvasta és megértette az 6sszes biztonsagi
és felhasznaldi szint( karbantartasra vonatkozd informaciot.

Tajékoztassa a felhasznalot, hogy szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellendrzés javasolt,
és a mikodést esetleg befolyasold elhasznalddas jeleit jelenteni kell a szolgéltatonak.

Tandcsolja a felhasznaldnak, hogy téjékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitasi
szintje barmilyen valtozasarol.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

A Javasoljuk, hogy a csatlakozoéhiivelyes mini piramiscsé-adapterrel csak
Blatchford termékeket hasznaljon. Lasd: Mdiszaki adatok A Blatchford mini
piramis alkatrészei kizar6lag mas Blatchford mini piramis alkatrészekkel
egyiitt hasznéalhatok.

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

Sulyok emelése

A felhasznald sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.

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

A termék legfeljebb 1 méter mélységig vizallo.

A mozgé alkatrészek kopasanak vagy sériilésének megel6zése érdekében alaposan 6blitse
at friss vizzel, ha dorzshatasu — példaul homokos vagy poros — kdrnyezetben hasznalta.

Sés vagy kloros vizben valé hasznalatot kdvetéen alaposan oblitse el friss vizben.

[ ]
a ZA\1m
Iy

XX T P
[ [ T

Vizbe meritésre alkalmas

Kizarolag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.
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7 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

Poziciondlja olyan kozel a felépitési vonalhoz, amilyen kozel a legpraktikusabb.

"
T
I |
e
| RN

é
7 —
Piramiscsavar 7 Bilincscsavar
(x4)

(Loctite 243) @

8Nm
8Nm Az dbran a @25 mm valtozat lathaté
Tinetek Megoldas

« Visszatéré zaj az eszkdz érintkezé
fellleteinél.

1. Ellendrizze, hogy az illesztécsavarok és
a csébilines biztonsagosan rogziilnek-e.
A csavarok rogzitéséhez sziikség szerint
hasznaljon Loctite-ot (ne a bilincscsavarra),
és huizza meg a megfelel6
forgatdnyomatékra.

2. Ugyeljen arra, hogy az érintkez6
fellletek tisztak legyenek, és a cs6 vége
merdlegesen, pontosan legyen vagva.

« Az adapter kimozdult a helyérél.

Tajékoztassa a felhasznalot arrdl, hogy nem
hasznaélhatja az eszkozt az igazitasig, javitasig
vagy kicserélésig.

Vizsgalja meg az eszkodzt. Ha az alkatrészek
kopottak vagy sériiltek, tavolitsa el azokat,

és cserélje ki Uj alkatrészekkel. Sziikség esetén
pozicionalja Ujra és huzza meg Ujra a fent
lathato forgatdnyomatékra. Ha sziikséges,
hasznaljon Loctite-ot.
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42 mm [@25]
48 mm [@30]

MUszaki adatok

Uzemi és tarolasi hémérséklet-
tartomany:

Az alkatrész sulya:

A felhasznalé maximalis sulya:
Aktivitasi szint:

Csatlakozas:

A szerkezet magassaga:

Az igazitds tartomanya:

Csatlakozas a kovetkez6khoz:

A legfontosabb méretek:

59

-15°C-50°C

759
60kg
1-4

Mini piramis (Blatchford)
189526 (25mm) — 12mm
189727 B0mm) - 12mm

360°-os forgatas
+5°-0s 5209

189526 — 25 mm cs6
189727 - 30mm cs6

@25 vagy @30 mm

‘

30mm [@25]
36 mm [@30]

12 mm
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9 Rendelésiinformaciok

Alkatrészszamok

Csatlakozéhiivelyes mini piramiscsé- 189526
adapter, 25 mm
Csatlakozéhuvelyes mini piramiscsé- 189727
adapter, 30mm

Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott kdriilmények kdzott és a tervezett
célokra hasznaljék. Az eszkdz karbantartdsat az ahhoz mellékelt haszndlati utmutaté szerint kell
végezni. A gyarté nem felel semmilyen olyan nemkivénatos kimenetelért, amelyet dltala jéva
nem hagyott alkatrész-kombinacié okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids
rendelet kbvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltak be a rendelet VIII.
mellékletében meghatérozott osztalyozasi szabalyok szerint. Az eurdpai uniés megfeleléségi
nyilatkozat a kbvetkezé internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk.

Orvostechnikai eszk6z /’. Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszedllitas a vonatkozo szabvanyok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve
a szerkezeti vizsgdlatot, a méretek 6sszeférhetéségét és az ellendrzott helyszini teljesitményt.

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

Jotallas

Az eszkdzre 24 hénapos jotallas vonatkozik.

A felhasznaldnak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jovéa nem hagyott véltoztatasok
vagy médositasok érvénytelenithetik a jotéllast, a miikodési engedélyeket és mentességeket.

A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.
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http://www.blatchford.co.uk

A sulyos incidensek jelentése

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

azt jelenteni kell a gyédrténak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Kornyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének megdrzése

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

Védjegyre vonatkoz6 elismervények
A Blatchford Products Limited bejegyzett védjegyei.

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

AuTEC ol 00nyieg xpriong mpoopifovTal yia xprion amd Tov [aTPod Kal ToV XPHoTH, EKTOG av
ava@EPETAL KATL SIAPOPETIKO.

O 6pog ouokeur OTIWE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 0ONYiEC XPONE AVAPEPETAL OTOV
TIPOCAPUOYEN CWARVA BNAUKAG Hivt Tupapidag.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T Katavonoate OAeG TIG odnyieg Xpriong, 181aitepa OAeG TIG
TANPOPOPIEC Yla TNV ACPANELA Kal TIG 08nyieg ouvTPNONG.

E@appoyn

H ouokeur autr TPEMEL va XPNOIUOTTOLETAL ATTOKAEIOTIKA WG MEPOC UIag TPOBEONG KATW AKPOU.
H ouokeur] ouvdéel pla apoevikn pivi mupapida os évav cwAnva Slapétpou 25/30 mm

Kal EMITPEMEL TN PUOUION YWVIOG KAl TTEPIOTPOPNC.

Mpoopiletal yia évav pévo xprotn.

Eninedo cwpatikig dpactnpiétntag
AuTA N CUOKEUN €ival KATAAANAN yia Ta mimeda owHATIKAG SpaotnEotnTag 1 éwg 4. loxvouv
opta Bapoug, BA. Texvikad otolyeia, evotnTa 8. AGQANWG LTIAPXOLV EEAIPETELC KAl 0T oVOTACH
pag BéNoupe va urtdpxel TPOPBAEYN YIa LOVASIKEC, ATOMIKEG TTEPIOTACELS KAl OTTOLASHTIOTE TETOLA
anégaon Oa mpémel va AapBdavetal pe Baotun kat Sie€odikn arttohdynon.
Eminedo cwpatikig Spaoctnpiétnrag 1
O XpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTa va xpnolpoTolel mpoBeon yla HETaKIVAOELS i Badion
o€ eminedeg emM@Aveleg, pe 0TaBePS puBUS. AUTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU KAl PN
TTIEPIOPIOHUEVOU TIEPITATNTH.
Eninedo cwpatikig SpaoctnpiotnTag 2
O xpNoTNg éxel TNV IKavoTNTa 1 TN duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg me(oSpoLa, OKOAA 1) AVWHOAES EMQAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TTIEPIOPIOUEVOL TTEPUTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.
Eninedo ocwpatiki¢ Spactnpiétntag 3
0 aoBevng €xel TNV IkavoTnTa i TN SuvatdtnTa yia Badion pe petaPAntod pubuo.
AUTO gival XapaKTNPLIOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU Byaivel TNV KOVWVIa, 0 0TToiog €XEL TNV IKAVATNTA va
Siafaivel ta meploootepa EPIBANOVTIKA eummodia Kat prmopei va Sie€dyel emayyeAUaTIKn, BEpameuTIKA
1 aBANTIKA paCTNEIOTNTA TTOU OTTAITEL TPOCBETIKNA XPHON TTEPA Ao TNV ATTAR PETAKIVNON.
Eminedo cwpatikig Spaotnpiétnrag 4

0O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvatdTNTA Yia TPOoHETIK Badion mou urepPaivel Tn Bacikn
IkavotnTa Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONG, KATATTIOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TWV TPOCOETIKWY ATAITHOEWV €VOG TTatdov, SpacTtrplou evAAka 1 abANnTH.

Avtevdeifelc

« A&V UTTAPXOUV YVWOTEC AVTEVOEIEEIC EPOCOV XPNOILOTIOLEITAL CUMPWVA [IE AUTEC TIG 0ONYiEC.
KAwvikd opéAn

« Mapéxel éva onueio ouvdeong amd évav cwArva MuAwva og AANa TPocBeTikd e€apTripata.

«  Emtpémnel Tn ovvdeon ouokevwy matdikng mupapidag Blatchford.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela

AuTO 1O TTPOEISOMOINTIKO CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIEG YIa
TNV A0QPAAELQ, Ol OMTOIEG TIPETTEL VA AKOAOUOOUVTAL TPOCEKTIKA.

Tuxov alayég otnv andédoaon

1} TN A&IToupyia TG CUCKEVNG,

m.X. acuvifiotn kivnon 1 66pufo,

Oa pémel va ava@EépovTal ApécwG OTOV
TIAPOXO UTTNPECIWV GAG.

A Xpnoipomoleite mavta xelpoMoOrpa
otav katefaivete OKANEG Kat
omoladAmote AAAR oTIyur, EQOCOV ival
Slabéapoc.

Amo@Uyete TV €k0eon o€ urtepBoliKn
Céotn R/kat unePBoOAIKO Kpuo.

A lMNa va peiwOsei o Kivouvog TpauvaTIGHoU
Aoyw actoxiag f} xaAdpwong Twv
ouvdéoewv pe Bideg, Befaiwdeite
611 Ta omElpwpATA TWV BLdwv éxouv
KaBaplotei GXoAaoTIKA TPV amd KABe
TomoBétnon.

A H cuokeun éxe1 oxedlaotei yia
napatetapévn Bubion kai givat
KAataAAnAn yia eppantion oe
YAUKO vepO povo. BeBaiwBeite ot
OTOIaSHTIOTE XPr 0N TNG CUGKEVHG
O€ VEPO CUUHOPPWVETAL HE TIG
mpoUMoB£oElg TTOU avagépovTal TNV
gvotnta leptoptouoi yia t xprion.

A Na mpocéxete yia Tuxov Kivéuvo
mayidguong SakTuAwv avd mdca
OTIYMR.

H ouvappoAdynon, n cuvtiipnon Kait
N EMOKEUN TNG CUCKEUNG TIPETTEL VA
SlevepyouvTal pévo amo 1atpo e ta
KatdAAnAa mpocoévta.

A O xpnotng dev mpémel va puBpilet
TN CGUOKEUN 1} va mapeppaivel otn
PUBMION TNG.

& O xpriotng Ba mpémel va cupBouledetal
Va EMKOIVWVIOEL UE TOV LATPO TOU O€
mepimTwaon aA\ayni¢ TNG KATAoTAONG
TOUL.

A E@apudlete mavta tnv KaOoplopévn
TIUA pomn¢ oTig Bideg. MoTé unv
avTikaOiotare Ti¢ Bideg e S1aPOPETIKEG
Bideg, mMAvTa va XPNOIMOTIOLEITE TIG
KaBoplopéveg Pideg.

A BefaiwOeite 611 Xpnopomnolovvtal
HOvo oxApata pE KATAANAEG
HETATPOTEG KATA TNV 08rynon. OAa
Ta ATopa LTTOXPEOUVTAL VA TNPOUV
TOUG aVTIOTOLXOUG VOHOUG OBIKNAG
KukAo@opiag otav xeipifovrtat
Hnxavokivnta oxfjuata.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
Ap. e€aptripatog 189526 (25 mm)
» [lpoocappoyéag Titdvio
«  Bidec pivi mupapidag Empetalwpévog xaAuBag
« Bida ocvopigng Empuetalwpévog xaAuBag
+ PobéNa EmuetoMwpévog xaAufBag
Ap. e€aptipatog 189727 (30 mm)
» [lpooapuoyéag Titdvio
«  Bidec pivi mupapidag Empetalwpévog xaAuBag
« Bida cvopi&ng Empuetalwpévog xaluBag
- Podéha AvoéeidwTtog xaAuBag
AN
()
N
| ——
! I
I |
' I
( I
/
N ~

Bi&? Bida
nupapidag oUoPIENG
(x4)
(Loctite 243) @
o)
8Nm

Aneikoviletal n ékdoon @25 mm
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4 Aertoupyla

H kivnon ywviag kat n meptotpo@n mpiv 1o o@i&io Twv BISWV emTpénel TNV eUBLVYPAUMION
TOU AKPOU WOTE VA TAIPLALEL GTOV CUYKEKPLUEVO XPNOTN.

‘Otav n Bida otepéwong €xel opi&el kaAd pe xprion Loctite pévo otig Bideg tng mupapidag kat e
TIG pUBUIoELC POTNG TTOU amelkovi{ovTal, N CUCKEUT TIPOCPEPEL VAV AOPAAT TPOTIO GUVEEDNG
Twv SUO TUNUATWY TOU AKPOU.

5 Juvtnpnon
H ouvtripnon mpémnet va ekteeital amd appdSio TPOCWTIKO.
Ot ak6AoUBEG epyaaie TAKTIKNAG OUVTAPNONG TTPETTEL VA EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €Tio1a BAon:

«  BePaiwbeite 61 OAeg o1 Bide¢ gival kahd opryuévec. Av dev gival, a@alpéoTe Kal Kabapiote
TG Bidec, epappooTe Eava Loctite oTi¢ Bide¢ TNE Mupapidag povo kail o@ifte OAeg TG Bideg
ME TN owoTh puBUIoN por¢ (BA. evotnta 3 Kataokeun).

« EAéy&te yia opatd ehattwpata mou Ba pmopouoav va eNEEACOLV TH OwaoTH A&ltoupyia.

O xpnotng Ba mpémel va evnuepwvetal 4Tt omoleadnmoTe alayég otnv anddoon auTnig TNg
OUOKEUNG TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV LATPO.

Ot aM\ayég otnv amddoon unopei va mephapBdavouv ta €€n¢:
«  Tuxov acuvriBiotoug Bopuoug
« YmepPoAikog T¢dyoc 1 anmwAela evBLYPAUUIONG
Ot urréAotrreg 06nyieg TnG evotnTag autrg mpoopifovtal Uévo yia xprjon amo 1aTpoug.

BeBawwBeite 611 0 XprioTNG éxel SlaBAoEL Kal KATAVONOEL OAEG TIG TTANPOPOPIEG ACPAAEiag

Kal ouvtpnong os emimedo xpnotn.

EvnuepwOoTE TOV XPioTN OTI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTITIKOG EAEYXOG KAl OTL Ba TTpémel va
avagEépovTal GToV TAPOXO UTTNPECIWV eVOEIEEIG @BOPAC TOU UmmopEi va EMNPeAcouy Tn
Aertovpyia TnG.

JUUPBOUAEYTE TOV XPNHOTN VA EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TTAPOXO UTINPESIWV YIa OTIolEOONTTOTE
aM\aY£G OTO CWHATIKO BAPOC 1)/Kal To eMiMeS0 CWHUATIKAG SpaoTnPIdTNTAC KAl Yia OTTOlEGSATIOTE
aMayég otnv andédoon TG CUCKEUNG.
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6 lleploplopol yia t xpnon

A YuvioTtdrtal va Xpnotpomolouvtal povo nmpoiovta Blatchford oe cuvduacuoé
HE Tov mpocappoyéa cwAva OnAuKiG pivt mupapidag, BA. Texvikd otoixeia.
Ta e§aptipata pivi mupapidag Blatchford mpémel va xpnoipomotovvtat pévo
og ouvluaouO pe ANa eapTtripata pivi mupapidag Blatchford.

MNpoPAenépevn didpketa {wng

Oa npénet va Sie€ayBei emrtdma aflohoynon kivduvou Baocel TnG SpaoTtnpldTnTag Kat TnG XPHong.
Apon @opTiou

To Bdpog kat n 5pactnEIOTNTA TOU XPNOTN £0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLA.

H petagopd @optiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal og emrtéma afloAdynon Kivduvou.
NepiBailov

To mpoidv eival adidfpoyo o€ péyloto Babog 1 pétpou.

ZemMAEVETE KANA e YAUKO VEPO PETA TN Xprion o€ SlafpwTikd mepiBallovTa, OTwc yia
MoPASELYHA QUTA TTOU UITOPEL VA TIEPIEXOLV AMKO 1) XOAIKL, WOTE VA amopuyeTe TN @Bopd

N TNV TPOKANon PAABNG oTa KivoLupEeva pépn.

ZemA\UVETE KOAA e YAUKO VEPS PETA TN Xprion o€ BaAacoivé i xAwplwpévo vepd.

KataAAnAo yia 3uBion o uypd

ATOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Beppokpacia
peta&u -15 °C kat 50 °C.
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7 Odnyiec mpooapuoyng

O1 0dnyiec NG evéTnTacg autric mpoopifovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.
TomoBeTHOTE OCO TTO KOVTA Eival TTIPOKTIKA EQIKTO OTN YPAMMN @OPTIONG.

)
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T N
|
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l ! / | X
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Bida
"”p(';ﬂ;‘s“ 000QIENG
(Loctite 243) @
8Nm
8Nm Ametkoviletal n ékdoon @25 mm
JupnmTwpata EmavopBwTIKN EVEpyEla AMOKATACTAONG

AkoUyeTal évag emavalapavopevog
00puPog oTIC SIEMAPEC TNG CUOKEUNG.

. ENéy&re 61 éxouv opi€el kad ONeg o1 Bideg
€UOUYPAUMIONG KAl O OPLYKTHPAC TOU
owAnva. Epapudote Loctite dmwg amarteitat
otig Bideg otepéwaong (0xt otn Bida cuoPIEnc)
Kall 0Qi€TE e TIC OWOTEC pUBpicEIC pOTTAC.

. BeBaiwBeite 6T1 o1 emipdveleg
TIPOCAPMOYNG Eival KaBapég Kal 0TI To
AKPO TOU CWARVA €XEL KOTIE (Ol1a.

O mpooappoyéag éxet Byet amd
0éon tou.

YUUPBOUNEYTE TOV XPHOTN VA LN XPNOIOTIOIOEL
TN CUOKEUN HEXPL VO TIPOOAPUOOTEI,
V0 EMOKEVAOTEL 1 VO QVTIKOTACTOOEL

EmBewpriote Tn ouokeun. Av Ta e€aptridata
ivat eOappéva 1 KOTECTPAUMEVA, APAIPEDTE

Kal QVTIKOTAOTAOTE TA e VEA EEQPTAMATA.
EmavatomoBetrote dnwc amarteital Kat oQi€Te ek

VEOU € TIC puBioel¢ porric Tou ameikoviCovtal
mapamndvw, epappolovtag Loctite dmou amaiteitat
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8 Texvikd oTolxela

EVpoc¢ Tipwv Beppokpaciag -15°C éw¢g 50°C
XEIPIOMOU Kal eUAAENG:

Bdpocg e€aptnudtwv: 759
Méyioto Bdpocg xpnotn: 60kg
Enimedo owpatikng §paotnplotntag: 1-4
Mpoocdaptnua: Mivi mupapida (Blatchford)

189526 (25mm) - 12mm

Yog katackevAc: 189727 (30 mm) - 12mm

) ) MNeplotpopn 360°
EUpog pUBuiong: P pru()lz/?a +5°
Sovbean ue: 189526 - ZwArjvag 25 mm

189727 - Zwhrjvag 30 mm

Baoikég Staotdoelg:

@251 @30mm

‘

30mm [@25]

42 mm [@25] 36 mm [@30]
48 mm [@30]

12 mm
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9 [IAnpogopiec mapayyehiag

Ap1Bpoi e§apTnudtwv
Mpoocappoyéag cwArva ONAUKNG Hivt 189526
mupauidag 25 mm
Mpoocappoyéag cwArva OnNAUKNG Hivt
mupauidag 30 mm 189727

EvBuvn

O KATAOKELAOTAG CUVIOTA TN XPHON TNG CUOKEUNG HOVO UTTO TIG KOBOoPIoUEVES CUVONKEG Kal
yla Toug mpoRAemdEVOUC OKOTTOUC. H GUOKEUN TTPETTEL VA CUVTNPEITAL CUUPWVA LIE TIC 08NYIES
XPNong mou cuvodevouv Tn cuokeur. O KaTaokevaoTtng Sev @épel euBUVN yla ommolodHTTOTE
Suopevég amoTéeopa TPOKANBEL amd cuvduaoHOUG £APTNUATWY TTOU SV €XOUV EYKPIOEI
amnod auTow.

Motoétnta CE

To mpoidv autd kavoTole( TIG analtioelg Tou Eupwmaikot Kavoviopou (EE) 2017/745 mepi
LATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV. TO TIPOIdV auTo €xel Ta&lvounBei wg IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cupPWVa e Toug Kavoveg Tagivopunong mou meplypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk.

M D laTPOTEXVOAOYIKG TIPOTIOV q;ﬂ‘) MoA\amAr Xprion — o€ évav uovo acBevh
g

JuppatétnTa

O ouvduaopocg pe mpoidvta emwvupiag Blatchford eykpivetal fdoel Sokipwv cOpPWvA Pe Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia TePi TwV 1ATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAABAVOUEVWY
Sopikwv SoKIPwY, cUPPBATOTNTAC SlaoTAcEWV Kal mapakohouBoupevng andédoong mediov.

O ouvduaopAC pe eVONAKTIKA TTpoiovTa pe ofjpavon CE mpémel va mpayuatomnoleital BAaoel
TeKPNPlwévng emrtomag aflohdynong Kivduvou mou €xel Sie€ayOei amo 1atpd.

Eyyonon
H ouokeun autr KoOAUTITETAL Ao €yyunon 24 pnvawv.

O XpoTNG TTPETIEL VA EVNUEPWVETAL OTL OL AANAYEG 1} OL TPOTIOTIOINOELG TTOU SV €XOUV £YKPIOE(
PNTA EVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £YYUNON, TIG ASElEG AetToupyiag Kat TG e§AIpETELG.

Avatpé€te atov lototomno tng Blatchford yia tnv tpéxouvca mAripn SnAwon eyyunong.
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Avag@opd cofapwv MEPICTATIKWY

Znv amiBavn mEPIMTWON TTOU TIPOKUYEL KATIOI0 GORAPO TTEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, auto Ba mpémel va avagepOEi 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSIeg EOVIKEG apXEC.

Oépata mepiBailovTtog

To poidv auTd €xel KATAOKEVAOTEL AMd AVAKUKAWOIHA LAIKA. Omou autd givat Suvatoy,

Ta e€aptApata Ba TPETEL VA AVOKUKAWVOVTAL CUMPWVA E TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG XEIPIOUOU
amoBARTWV.

Alatiipnon TG €TIKETAG CUOKEVATIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPO va SlatnPei TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG WG OPXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvayvwpioEIg EUTTOPIKWY CNUATWV
TAuata katateBévta g Blatchford Products Limited.

Kataxwpnpévn S1ebBuvon Kataokevaotn
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

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

Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu ligzdas tipa minipiramidas
caurulites adapteri.

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

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apakséjo ekstremitasu protézes dala.

lerice savieno spraudna tipa piramidu ar 25/30 mm diametra cauruliti un lauj regulét lenkus
un rotaciju.

Paredzéta tikai vienam lietotajam.

Aktivitates limenis

Stierice ir piemérota 1. lidz 4. aktivitates limenim; pastav kermena masas ierobeZojumi;
skatiet Tehniskie dati 8. sadalu.
Protams, pastav iznémumi, un musu ieteikuma vélamies pielaut unikalus, individualus apstaklus,
un jebkurs $ads lemums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats pamatojums.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar paliglidzekli ar spéju Skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves
malas, kapnes vai nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu.

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

4, aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat, kas parsniedz parastas parvietosanas ar protézi prasmes, pielaujot augstu
triecienu, stresa vai energijas pakapi. Tipiski bérnu, aktivu pieauguso vai sportistu protezésanas
vajadzibam.
Kontrindikacijas
« Nav zinamu kontrindikaciju, ja ierice tiek lietota atbilstosi Siem noradijumiem.
Kliniskie ieguvumi
+ Nodrosina savienojuma punktu starp pilona cauruliti un citam protézes sastavdalam.
+ Lauj pievienot Blatchford bérnu piramidas ierices.
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2 Drosibas informacija

VAN
A\

kas rupigi jaievéro.

Par jebkadam ierices veiktspéjas

vai funkcionésanas izmainam,

piem., neparastam kustibam vai
trokSniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.

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

A
A

Izvairieties no parmériga karstuma un/
vai aukstuma iedarbibas.

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

ir rapigi iztiritas.

lerice ir paredzéta ilgstosai
iegremdésanai un piemérota

tikai iegremdésanai saldideni.
Parliecinieties, ka ierices lietosana
tden atbilst nosacijumiem, kas noraditi
sadala Lietosanas ierobeZojumi.

A\

74

Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju,

Vienmeér apzinieties pirkstu iespiesanas
bistamibu.

A\

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

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

A

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

Vienmér izmantojiet noradito griezes
momenta vértibu skravém. Nekad
neaizstajiet skraves ar alternativam
skravém; vienmér lietojiet noraditas
skraves.

A

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

Galvenas dalas
Dalas Nr. 189526 (25 mm)

- Adapteris Titans
«  Minipiramidas skraves Parklats térauds
» Skavas skrave Parklats térauds
» Paplaksne Parklats térauds
Dalas Nr. 189727 (30 mm)
- Adapteris Titans
«  Minipiramidas skraves Parklats térauds
+ Skavas skrave Parklats térauds
» Paplaksne Neraséjosais terauds
C
( )
AN
I |
! I
I |
' I
( I
/
N ~

7y i
. . Skavas
Piramidas skrave
skriive (x4)
(Loctite 243) @
©)
8 Nm

Paradita @25 mm versija
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4 Funkcija

Lenka kustiba un rotacija pirms skravju pievilksanas lauj salagot ekstremitati, lai to pielagotu
konkrétajam lietotajam.

Kad visi komponenti ir ciesi pievilkti, izmantojot Loctite tikai piramidas skrivém un noraditos
griezes momenta iestatijumus, ierice lauj drosi savienot divas ekstremitates dalas.

5 Apkope
Apkope javeic kompetentam personalam.
Vismaz reizi gada javeic $ada regulara apkope.
« Parliecinieties, ka visas skraves ir drosas. Ja ta nav, izskravéjiet un notiriet skraves, atkartoti

uzklajiet Loctite tikai piramidas skravém un pievelciet visas skraves lidz pareizajam griezes
momenta iestatijumam (skatiet sadalu 3 Uzbuve).

« Parbaudiet, vai nav vizualu defektu, kas var ietekmét pareizu darbibu.
Lietotajam ir jaiesaka zinot specialistam par visam 3is ierices veiktspéjas izmainam.
Veiktspéjas izmainas ietver:

- jebkadu neparastu troksni;

« parmérigu kustigumu vai salagojuma zudumu.

Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.
Parliecinieties, ka lietotajs ir izlasijis un sapratis visu drosibas un lietotdjam veicamas
apkopes informaciju.

Noradiet lietotajam, ka ir ieteicama regulara vizuala parbaude un gadijuma, ja redzamas
nolietojuma pazimes, kas var ietekmét funkcionalitati, par to ir jazino pakalpojumu sniedzéjam.

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

A leteicams lietot tikai Blatchford izstradajumus kopa ar ligzdas tipa
minipiramidas caurulites adapteri; skatiet sadalu Tehniskie dati. Blatchford
minipiramidas komponentus drikst lietot tikai kopa ar citiem Blatchford
minipiramidas komponentiem.

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

CelSanas slodzes

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

Sis izstradajums ir Gdensizturigs lidz ne vairak ka 1 metra dzijJumam.

Péc lietoSanas abrazivas vidés, pieméram, vietas, kur, var bt smiltis vai grants, rlpigi nomazgajiet
ar tiru tdeni, lai novérstu kustigu dalu nodilumu vai bojajumus.

Péc lietosanas sals vai hloréta adent rlpigi noskalojiet ar saldadeni.

[ ]
a ZA\1m
Iy

XX T P
[ [ T

Piemérota iegremdésanai

Lietot tikai temperatdra no -15 °C lidz 50 °C.
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7 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.
Novietojiet péc iespéjas tuvak iestradatajai linijai.

)

AN

| - | ! ‘ l
|

| : J_ .
| ! D\,
No__~

é
7 —
Lo Skavas
Piramidas skrave
skrave (x4)
(Loctite 243) @
8 Nm
8 Nm Paradita @25 mm versija
Simptomi Risinajums
- Starp ierices saskares virsmam atkartoti 1. Parbaudiet visu salagojuma skrivju
rodas troksnis. un caurulites skavas droSumu. Péc
nepieciesamibas uzklajiet regulésanas
skrivém Loctite (neuzklajiet skavas
skrdvei) un pievelciet lidz pareizajiem
griezes momenta iestatijumiem.
2. Nodrosiniet, lai salagotas virsmas butu tiras
un caurulites gals batu nogriezts taisni.
-« Adapteris izvirzijies no pozicijas. Noradiet, ka lietotajs nedrikst lietot ierici, kamér

ta nav noreguléta, salabota vai nomainita.

Parbaudiet ierici. Ja sastavdalas ir nolietotas vai
bojatas, nonemiet tas un nomainiet ar jaunam
sastavdalam. Parvietojiet, ka nepiecieSams,

un atkartoti pievelciet lidz ieprieks
noraditajiem griezes momenta iestatijumiem,
uzklajot Loctite, ja nepiecieSams.
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8 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas -15°Clidz 50 °C
temperataras diapazons:

Komponenta svars: 759
Maks. lietotaja kermena masa: 60 kg
Aktivitates limenis: 1-4
Stiprinajums: minipiramida (Blatchford)

189526 (25 mm) — 12 mm
189727 (30 mm) — 12 mm
360° rotacija

+5° lenkis

Konstrukcijas augstums:

Noregulésanas diapazons:

189526 — 25 mm cauruliti

Savienojums ar: 189727 — 30 mm cauruliti

Galvenie izmeri:

@25 vai @30 mm

‘

30 mm [@25]
42 mm [@25] 36 mm [@30]

48 mm [@30]

12 mm
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9 PasUtiSanas informacija

Dalu numuri
Ligzdas tipa minipiramidas caurulites 189526
adapteris 25 mm
Ligzdas Flpa minipiramidas caurulites 189727
adapteris 30 mm

Atbildiba

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

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.
Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem, kas
izklastiti Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timekla vietné
www.blatchford.co.uk.

Mediciniska ierice /’. Viens pacients — atkartota lietosana
N

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatiet Blatchford timek|a vietné.
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Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

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

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

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

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

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

Sioje naudojimo instrukcijoje terminu priemoné vadinamas uzmaunamosios minipiramidés
vamzdzio adapteris.

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

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galGinés protezo dalis.

Priemoné sujungia jkiSamaja minipiramide su 25 arba 30 mm skersmens vamzdziu ir leidzia
reguliuoti pakreipimo bei pasukimo kampus.

Skirta tik vienam naudotojui.

Mobilumo lygis
Priemoné tinka 1-4 mobilumo lygiams; taikomi svorio apribojimai, zr. 8 skyriy Techniniai duomenys.
Zinoma, bana isim¢iy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas individualias
naudojimo aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai pagristi.
1 mobilumo lygis
Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaiks¢ioti su apribojimais arba be jy.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., Saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis
Geba vaikscioti kintamu greiciu.

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

4 mobilumo lygis
Geba vaikscioti su protezu tokiu badu, kuris virsija elementaraus vaiks¢iojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiyjy arba
sportininky su protezu poreikiai.
Kontraindikacijos
» Néra Zinomy kontraindikacijy, jei naudojama pagal 3ig instrukcija.

Klinikiné nauda
+ Sudaro jungtj tarp atramos vamzdzio ir kity protezo komponenty.
+ Leidzia prijungti,Blatchford” vaikiskas priemones su piramide.
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2 Saugos informacija

VAN
A\

atidziai vadovautis.

Apie bet kokius priemonés veikimo
arba funkcionavimo pakitimus, pvz.,
nejprasta judéjima arba nejprastus
garsus, batina nedelsiant pranesti
priezidros specialistui.

Visada laikykités uz turékly, kai
leidZiatés laiptais zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.

A

VAN
AN

Saugokite nuo itin didelio karscio

ir (arba) 3alcio.

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

varzty sriegj.

Priemone galima ilgg laika panardinti
j vandenj (tik géla). Priemonés
naudojimas vandenyje turi atitikti
salygas, nurodytas Naudojimo
apribojimai.

84

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

ﬁ Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.
Priemonés surinkimo, prieziaros ir
remonto darbus privalo atlikti tik
tinkamos kvalifikacijos gydytojas.

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.

A
A

A

Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomfortg batina susisiekti
su gydytoju.

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

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

teisés akty.

A\
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
Dalies Nr. 189526 (25 mm)

- Adapteris Titanas
«  Minipiramidés varztai Dengtas plienas
«  Prispaudimo varztas Dengtas plienas
« Poverzlé Dengtas plienas
Dalies Nr. 189727 (30 mm)
- Adapteris Titanas
«  Minipiramidés varztai Dengtas plienas
+ Prispaudimo varztas Dengtas plienas
« Poverzlé Nerad. plienas
T
( )
AN
I |
! I
I |
' I
( I
/
N ~

o Prispaudimo
Piramidés varztas
varztas (4 vnt.)
(,Loctite 243")

& "

8 Nm

Parodyta @25 mm versija
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4 \eikimas

Pakreipimo kampo reguliavimas ir pasukimas prie$ uzverziant varztus leidzia sulygiuoti galtne
pagal konkretaus naudotojo poreikius.

Patikimai uzverzus nurodytu sukimo momentu ir naudojant,Loctite” klijus tik ant piramidés
varzty, priemoneé tvirtai sujungia dvi galtnés dalis.

5 PrieziUra

Priezitros darbus privalo atlikti kompetentingi darbuotojai.
Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti ne reciau nei kasmet.

- Patikrinkite, ar visi varztai tvirtai uzverzti. Jei taip néra, visus varztus issukite, nuvalykite,
uztepkite ,Loctite” tik ant piramidés varzty ir uzverzkite visus varztus tinkamu sukimo
momentu. (zr. 3 skyriy Konstrukcija).

- Patikrinkite, ar néra matomy defekty, galin¢iy neleisti priemonei tinkamai veikti.
Naudotoja reikia informuoti, kad apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus batina pranesti
gydytojui.

Galimi veikimo pakitimai:
+ Nejprasti garsai
« Perdidelis laisvumas arba iskrypimas

Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirtg priezidros informacija.

Informuokite naudotoja, kad rekomenduojama reguliariai apziréti, o apie pastebétus
nusidévéjimo pozymius, kurie gali tureéti jtakos veikimui, reikia pranesti prieziros specialistui.
Nurodykite naudotojui informuoti gydytoja ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino
svorj ir (arba) mobilumo lygj bei pasikeitusias priemonés veikimo savybes.
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6 Naudojimo apribojimai

A Su uZmaunamosios minipiramidés vamzdzZio adapteriu rekomenduojama
naudoti tik,,Blatchford” gaminius, zr. Techniniai duomenys. ,Blatchford”
minipiramidés komponentus batina naudoti tik su kitais ,Blatchford”
minipiramidés komponentais.

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

Leidziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

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

Gaminys yra atsparus vandeniui iki T metro gylyje.

Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio ar zvyro, kruopsciai nuskalaukite
gélu vandeniu, kad ivengtuméte judamuyjy daliy spartesnio dévéjimosi arba pazeidimo.

Kruops¢iai nuskalaukite panaudoje striame arba chlorintame vandenyje.

[ ]
a ZA\1m
Iy

Tinkama panardinti

Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperataroje.
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7 Pritaikymo patarimai

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Nustatykite kuo arciau konstrukcijos linijos.

Prispaudimo
varztas

7 —
Piramidés ~

varztas (4 vnt.)

(~Loctite 243“) @
8 Nm

8 Nm Parodyta @25 mm versija
Problema Sprendimas

Pasikartojantys garsai, sklindantys i$
priemoneés sandary.

1. Patikrinkite, ar visi lygiavimo varztai ir vamzdzio
verziklis patikimai uzverzti. Uztepkite, Loctite”,
kaip nurodyta, ant jtvirtinimo varzty (bet ne
ant suverzimo varzto) ir uzverzkite tinkamu
sukimo momentu.

2. Jungiami pavirsiai turi bati $varas,

o0 vamzdzio galas — nupjautas statmenai.

Adapteris pasislinko i$ savo vietos.

Informuokite naudotoja, kad negalima
naudoti priemonés, kol ji bus sureguliuota,
pataisyta arba pakeista.

Apzilrékite priemone. Jei komponentai
susidévéje arba pazeisti, juos iSimkite ir
pakeiskite naujais. Jei reikia, pakeiskite padétis
ir vél uzverzkite pirmiau nurodytu sukimo
momentu, reikiamose vietose uztepdami
JLoctite”.
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8 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperaturos nuo -15 °C ki 50 °C
diapazonas

Komponento svoris 759
Didziausias naudotojo svoris 60 kg
Mobilumo lygis 1-4
Tvirtinimas: minipiramidé (,Blatchford”)

189526 (25 mm) — 12 mm
189727 (30 mm) = 12 mm

360° sukimas
+5° posvyris

189526 — 25 mm vamzdis
189727 — 30 mm vamzdis

Konstrukcijos linijos aukstis
Reguliavimo diapazonas

Jungiama su

Pagrindiniai matmenys

@25 arba @30 mm

‘

30 mm [@25]

42 mm [@25] 36 mm [@30]

48 mm [@30]

12 mm
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9 Informacija apie uzsakyma

Daliy numeriai

Uzmaun.am05|os minipiramidés vamzdzio 189526
adapteris, 25 mm
Uzmaun.am05|os minipiramidés vamzdzio 189727
adapteris, 30 mm

Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

Medicinos priemoné /" Vienas pacientas — daugkartinis naudojimas
N

Suderinamumas

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

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

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti,
gali bati panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir iSimtys.
Dabartinj visa garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.
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http://www.blatchford.co.uk

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

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

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

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

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis minipesapiiramiidiga toruadapterile.

Lugege kasutusjuhend tervenisti ldbi ja tehke see endale selgeks. P6orake erilist tahelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks liksnes osana alajaisemeproteesist.

Seade on vahelili minipistikptramiidi ja 25/30 mm labim&dduga toru vahel ning véimaldab
kalde- ja po6rdenurga reguleerimist.

Ette ndhtud kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

Aktiivsusgrupp

Seade sobib aktiivsusgruppidele 1-4; jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt Tehnilised andmed
jaotises 8.
Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga konkreetse
olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja ammendav
poéhjendus.
Aktiivsusgrupp 1
Patsient on suuteline voi vdimeline kasutama proteesi liilkumiseks véi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kéndida vaid lihikeste sa mmudega
voi aeglase kénnikiirusega.
Aktiivsusgrupp 2
Patsient on véimeline voi potentsiaalselt voimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid
igapaevasest keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab
patsienti, kes suudab kdndida luhiajaliselt kiirema tempoga.
Aktiivsusgrupp 3
Patsient on suuteline v6i vdimeline kondima muutuva kénnikiirusega.
Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kdndima ka kiire konnikiirusega, tiletama enamikku
igapaevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt liikumise abistamisest suuremad néudmised.
Aktiivsusgrupp 4
Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 166gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.
Vastundidustused
« Teadaolevaid vastundidustusi pole, kui kasutada kooskélas kdesoleva juhendiga.

Kliiniline kasu
+  On Uhendusliiliks pllooni toru ja teiste proteesi komponentide vahel.
- Vodimaldab Gihendada Blatchfordi minipliramiidiga lasteseadmeid.
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2 Ohutusteave

A

hoolikalt jargida.

Kui seadme omadused voi talitlus
peaksid muutuma (nt ebatavaline
liikumine voi helid), tuleks sellest
viivitamata teenusepakkujale
teada anda.

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

A
A

Viltige kokkupuudet eriti korge ja/voi
madala temperatuuriga.

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

Seade talub pikaajalist vettekastmist

ning seda voib kasta ainult magevette.

Seadme vees kasutamisel jargige
kindlasti tingimusi, mis on toodud
jaotises Kasutuspiirangud.

94

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust.

A\

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

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

A
A

A

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

Pingutage kruvid alati nduetekohase
pingutusmomendiga. Arge asendage
tihtki kruvi kunagi mone teise kruviga,
kasutage alati 6iget tiilipi kruve.

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

Peamised osad
Tootekood 189526 (25 mm)

- Adapter Titaan
+  Miniptramiidi kruvid Plakeeritud teras
- Toru fiksaatorkruvi Plakeeritud teras
+ Seib Plakeeritud teras
Tootekood 189727 (30 mm)
- Adapter Titaan
«  Minipiramiidi kruvid Plakeeritud teras
- Toru fiksaatorkruvi Plakeeritud teras
« Seib Roostevaba teras
2T TN
(( D
AN
| ==
' I
I |
' I
( I
/
N ~

3 i
. ee ge Toru
Piramiidi fiksaatorkruvi
kruvi (4 tk)
(Loctite 243) @
©
8 Nm

Naidatud @ 25 mm versioon
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4 QOtstarve

Kalde- ja p66rdenurga muutmine enne kruvide pingutamist véimaldab kohandada proteesi
joondumuse konkreetsele kasutajale sobivaks.

Kui ptramiidi kruvil on kasutatud Loctite'i keermeliimi ja see on néuetekohase momendiga
pingutatud, Ghendab seade kindlalt jasemeproteesi kaks osa.

5 Hooldus

Hooldustoid voib teha ainult padev spetsialist.
Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vdhemalt kord aastas.

« Veenduge, et kdik kruvid on korralikult kinni keeratud. Kui mitte, eemaldage ja puhastage
kruvid, kandke piramiidi kruvidele Loctite’i keermeliimi ja pingutage koik kruvid
nduetekohase momendiga (vt jaotist 3 Konstruktsioon).

- Kontrollige visuaalselt talitlust mojutavate defektide suhtes.
Paluge kasutajal teatada igasugustest seadme omaduste muutustest proteesimeistrile.
Sellised omaduste muutused véivad olla nditeks jargmised.

+ lgasugused ebatavalised helid

- Liigne |6tk v6i joondumuse muutumine

Kdesoleva jaotise iilejidnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

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

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

Paluge kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/voi
aktiivsusgrupi muutustest ning igasugustest seadme omadustest muutustest.
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6 Kasutuspiirangud

A Soovitame kasutada minipesapiiramiidiga toruadapteriga koos ainult
Blatchfordi tooteid, vt jaotist Tehnilised andmed. Blatchfordi minipiliramiidiga
komponente tohib kasutada ainult koos teiste Blatchfordi minipiiramiidiga
komponentidega.

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 pdhinema kohalikul riskianalGusil.

Keskkond
Seade on veekindel kuni 1T m stigavusel.

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

Loputage poéhjalikult puhta veega parast kasutamist mere- voi kloorivees.

[ ]
a ZA\1m
Iy

XXX T ==
Lubatud vette kasta

Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus
-15°Ckuni 50 °C.
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7 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
Paigutage tsentrile nii ldhedale kui praktiliselt voimalik.

-
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. .s ge Toru
Puramiidi fiksaatorkruvi
kruvi (4 tk)

(Loctite 243) @
8 Nm
8 Nm Naidatud @ 25 mm versioon
Stiimptomid Lahendus

«  Korduv heli seadme liitekohtades.

1. Kontrollige kobigi seadistuskruvide ja
torufiksaatori pingust. Kandke vastavalt
vajadusele seadekruvidele (mitte toru
fiksaatorkruvile) Loctite'i keermeliimi ja
pingutage nduetekohase momendiga.

2. Veenduge, et kontaktpinnad on puhtad
ja toru ots on l6igatud tdisnurkselt.

- Adapter on liikunud seadistatud
asendist valja.

Paluge kasutajal seadet mitte kasutada,
kuni see on reguleeritud, remonditud voi
vahetatud.

Kontrollige seadet. Kui komponendid on
kulunud véi kahjustunud, eemaldage ja
asendage uutega. Vajaduse korral kohandage
asendit ja pingutage uuesti eespool toodud
momendiga, kasutades Loctite’i keermeliimi
seal, kus see on vajalik.
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8 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass:
Kasutaja max kehakaal:
Aktiivsusgrupp:
Kinnitus:
Konstruktsiooni kérgus:
Reguleerimisulatus:

Uhendus:

Pohimootmed:

42 mm [@ 25 mm]
48 mm[@ 30 mm)]

-15°Ckuni 50 °C

759
60 kg
1-4

Miniplramiid (Blatchford)
189526 (25 mm) — 12 mm
189727 (30 mm) = 12 mm

360° poorlemine
+5°kalle

189526 — 25 mm toru
189727 — 30 mm toru

@ 25 mm voi @30 mm

‘

12 mm

929 938373PK2/1-0621
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9 Tellimisteave

Tootekoodid

Minipesapiramiidiga toruadapter 25 mm 189526
Minipesapulramiidiga toruadapter 30 mm 189727
Vastutus

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

CE-vastavus

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

Meditsiiniseade /’. Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

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

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

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
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Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud ringlussevdetavatest materjalidest. Kui voimalik, tuleks komponendid
kooskdlas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Pakendi etiketi sdilitamine

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

Kaubamargid
Ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.

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

101 938373PK2/1-0621



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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