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1 Description and Intended Purpose

These Instructions for Use are intended for the practitioner and user unless otherwise stated.
The term device is used throughout to refer to the Child’s M30 4-Prong Laminate Adapter.
Please read and ensure you understand these instructions, in particular all safety information and
maintenance instructions.
Application
This device is to be used exclusively as part of a lower limb prostheses, intended for a single user.
This device is laminated into a prosthetic socket and connects via a Blatchford M30 Male Adapter,
allowing rotational adjustment.
Features

« Lightweight, strong, stainless steel construction

Activity Level

This device is suitable for Activity Levels 1-4 (weight limits apply, see Technical Data). 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 household ambulator.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

Contraindications

Not recommended for short residua or where angular alignment changes might be required
post-manufacture.

Clinical Benefit

Provides an in-built connection point from the socket to other prosthetic componentry.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

Any changes in the performance or
function of the limb e.g. restricted or
excessive movement, or unusual noises

should be immediately reported to your

service provider.

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

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

A Assembly, maintenance and repair of

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

A The user should be advised to contact

their practitioner if their condition
changes.

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.
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3 Construction

Principal Parts

- Adapter Stainless steel
« Adapter Plug Nylon

+  M4x16 Socket Cap Screw Plated steel

+ Lock Washer Plated steel

Component Identification

Adapter

Lock Washer

M4x16 Socket

\ Anemf =
i (111 p Cap Screw
Adapter Plug ”Illllq@
®

4 Function
The rotation offered by the adapter allows for a customized limb alignment to suit the user. When

the socket cap screw is tightened securely using Loctite 243 and the correct torque setting, this
device offers a secure way to connect two parts of the limb.
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5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, increased stiffness, restricted/excessive movement or significant wear.

Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.
Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces. DO NOT use aggressive cleansers.

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:

+ Check the socket cap screw for tightness, see Construction section. If loose, remove and
clean, then apply Loctite and tighten to the correct torque setting

« Check for defects that could affect proper function
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

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

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

6 Limitations on Use

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

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

Environment

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

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

o
v [Bv &u

Suitable for submersion
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom

Solution

A recurring noise occurs at the interface.

The Cap Screw must be tightened. Apply
Loctite and tighten to the correct torque
setting.

Check for signs of lamination failure.

The adapter moves 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 as per Construction section.

8 Socket Lamination Procedure

The instructions in this section are for practitioner use only.

Prior to lamination:

« Prior to shaping the prongs to suit the socket shape, turn back (unscrew) the 4-Prong
Adapter a quarter of a turn to allow for adjustment of rotational alignment in the laminated

socket

» Take care when shaping the prongs to suit the socket shape
« When shaping the prongs, ensure that the Blatchford M30 Male Adapter is fully engaged

and that the Cap Screw is tightened

The lay up should be appropriate for the weight and activity of the user of the device.

Note... Remove the Adapter Plug after socket lamination.
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9 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 1009 (3.502)
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: 60kg (1321b)
Attachment Type: M30 Child’s Adapter
Range of Adjustment: 360° rotation
Build Height: 10mm
Build Height

Storage and Handling

When storing for prolonged periods, ensure the product is free from moisture and
stored at room temperature.

10 Ordering Information

Device Part Number

Child’s M30 4-Prong Laminate Adapter 189626
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

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

Medical Device Y- Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

This product is made from a recyclable material. Where possible, the components should be
recycled in accordance with local waste handling regulations.

Retaining the Packaging Label

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

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

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

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ¢e je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se uporablja za otroski 4-kraki adapter za laminiranje M30.

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

Uporaba

Ta pripomocek je treba uporabljati izklju¢no kot del proteze spodnjih okoncin, predviden pa je za
enega uporabnika.

Ta pripomocek je laminiran v proteti¢no lezisce in je povezan z moskim adapterjem Blatchford
M30, ki omogoca rotacijsko prilagoditev.
Lastnosti

+ Lahka, mo¢na konstrukcija iz nerjavecega jekla

Stopnja aktivnosti
Pripomocek je primeren za stopnje aktivnosti 1-4 (upostevati je treba omejitve teze, glejte
Tehnicni podatki). Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri naSem priporocilu dopus¢amo moznost
edinstvenih, posameznih okolis¢in, odlocitev o tem pa je treba sprejeti na osnovi temeljite
presoje.
Stopnja aktivnosti 1
Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah z
enakomernim korakom. Obi¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba v gospodinjstvu in domacem
okolju.
Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
Stopnja aktivnosti 3

Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom. Obicajno pokretna oseba, ki
lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno, terapevtsko ali fizicno aktivnost, ki
zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.

Stopnja aktivnosti 4

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

Kontraindikacije

Ni priporo¢eno za kratke krne okoncine ali kjer bi bilo po proizvodnji treba spremeniti kotno
prilagoditev.

Klini¢na prednost
Zagotavlja vdelano priklju¢no toc¢ko od lezis¢a do druge proteti¢ne komponente.
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2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natanc¢no upostevati.

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

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

Pripomocek ni primeren za ekstremne
Sporte, tekaske tekme ali kolesarske
dirke, $porte na ledu in snegu ter za
hojo po strminah in strmih stopnicah.
Tovrstne aktivnosti uporabnik izvaja
na lastno odgovornost. Rekreativno
kolesarjenje ali tek je sprejemljivo.
Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in
popravlja samo ustrezno usposobljen
zdravnik.

12

A Uporabniku je treba svetovati, da se

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

A Pripomocek je zasnovan za dolgotrajno

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

Glavni deli
- Adapter nerjavece jeklo
+ Vti¢ adapterja najlon

« Imbusni vijak M4x16 platinirano jeklo
- Varovalna podlozka platinirano jeklo

Identifikacija komponente

Adapter

Varovalna
podlozka

Imbusni vijak

o
\l Jnml| =
i (11 A M4x16
Vti¢ adapterja ”Illllq@

4 Delovanje

Zasuk, ki ga omogoca adapter, omogoca prilagoditev okoncine po meri uporabnika.
Ko je imbusni vijak ¢vrsto privit z ustreznim zateznim momentom in zavarovan z Loctite 243,
pripomocek zagotavlja varen nacin za povezavo dveh delov okoncine.
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5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, pove¢ana togost,
omejeno/prekomerno premikanje ali mo¢na obraba, je treba nemudoma javiti zdravniku/
ponudniku storitve.

Zdravnika/ponudnika storitve obvestite o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali stopnji
aktivnosti.

Ciscenje

Z vlazno krpo in blagim milom odistite zunanje povrsine. NE uporabljajte agresivnih distil.
Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

To vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje (zdravnik ali zdravstveni tehnik).
Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:

« Preverite, ali je imbusni vijak z valjasto glavo dobro privit; glejte razdelek Konstrukcija.
Ce je zrahljan, ga odstranite in ocistite, nato nanesite lepilo Loctite in ga privijte z ustreznim
zateznim momentom.

+  Preverite, ali so prisotne poskodbe, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.

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 obrabo, ki bi lahko
vplivala na delovanje, naj o tem obvesti ponudnika storitve (npr. velika obraba).

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

6 Omejitve uporabe

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

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

Okolje

Pripomocek je vodotesen do globine 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. .
. . _ . ° M‘]m
Samo za uporabo pri temperaturi med -15in 50 °C. Q‘.‘.‘. J J UL
Primerno za potopitev v tekocine
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7 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Tezava Resitev

Ponavljajoci se zvok na vmesniku. Imbusni vijak mora biti zategnjen. Nanesite
Loctite in zategnite z ustreznim zateznim
momentom.

Preverite, ali so vidni znaki poslabsanja
laminacije.

Adapter se premakne 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 jih zategnite, kot je opisano v
razdelku Konstrukcija.

8 Postopek laminacije lezisca

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.
Pred laminacijo:

» Preden oblikujete krake, da se prilagajajo obliki lezi$¢a, zavrtite (odvijte) 4-kraki adapter za

Cetrt obrata nazaj, da omogocite rotacijsko poravnavo v laminiranem leziscu.
- Pri oblikovanju krakov pazite, da se bodo prilegali obliki leziS¢a.
- Pri oblikovanju krakov se prepricajte, da se moski adapter Blatchford M30 povsem zaskoci in
da je imbusni vijak zategnjen.
Sestav mora ustrezati tezZi in aktivnosti uporabnika pripomocka.

Opomba... Po laminaciji lezis¢a odstranite vti¢ adapterja.
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9 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmogje

za uporabo in hrambo: ~15°Cdo50°C
Teza komponente: 1009
Stopnja aktivnosti: 1-4
Najvecja teza uporabnika: 60 kg
Vrsta pritrditve: Otroski adapter M30
Obmocje prilagoditve: 360° zasuk
Visina sestava: 10 mm

Visina sestava

Shranjevanje in uporaba

Pri daljS$em shranjevanju poskrbite, da na pripomocku ni vlage in ga hranite pri
sobni temperaturi.

10 Podatki za narocanje

Pripomocek Stevilka dela

Otroski 4-kratki adapter za laminiranje M30 189626
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

Medicinski pripomocek /’- Samo za enega bolnika -
M D k]_l'nl) za veckratno uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

V malo verjetnem primeru resnih nesrec, 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
Blatchford je registrirana blagovna znamka podjetja Blatchford Products Limited.

Uradni naslov proizvajalca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Zdruzeno kraljestvo.
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1 OnucaHune 1 npeaHasHaveHne

HacTtoawwTe nHcTpyKuuUm 3a ynotpeba ca npefHasHayeHy caMo 3a Jiekapa/npoTesncTa u
noTpebrTens, OCBEH ako He € MOCOYEHO fPYro.
TepMuHbBT ,u30esue” ce oTHacA 3a 4-3bbeH aganTtep 3a naMmuHupaHe M30 3a feua

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTe Te3n MHCTPYKLUMM U NO-CreLmanHo LanaTa
nHbOopMaLMa OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U MHCTPYKLMUTE 3a NOAAPBKKA.

MpunoxeHune
ToBa nsgenne e npegHasHa4vyeHo 3a Nos3BaHe N3KJTIYNUTENTHO KaTo YacT OT NpoTe3a 3a A0oN1eH
KpalHWK, npeaHasHayeHa 3a efuH notpebuTen.

ToBa v3fenve ce NnaMUHMpa B NPOTE3Ha NPYEMHa Ff3a U Ce CBbP3Ba NOCPEACTBOM BXOAALL
apantep M30 Blatchford, koeTo no3BonsBa perynvpaHe upes BbpTeHe.

XapaKkTtepuctukm
- Jleka 1 3ppaBa KOHCTPYKLMA OT HepbXKAaema CToMaHa

HwuBo Ha mobunHocT

M3genneto e NoaxoaaLlo 3a HBO Ha MOBUHOCT OT 1 Jo 4 (MpW cna3BaHe Ha OrpaHMYeHKATa

3a TErnoTo, BX. TexHuyecku 0aHHu). Pa3bripa ce, Ma N3KITIUYEHNA 1 HaLlaTa NpenopbKa e fa ce
B3emart npensua cneunduyHnTe N UHAVBMAYASTHU XapaKTEPUCTIKM, KaTo BCAKO TaKOBa peLleHmne
TpA6Ba ga 6bhe B3eTO Bb3 OCHOBA Ha Pa3ymHa v n3yepnatesiHa 060CHOBKa.

Hueo Ha mo6unHocT 1

MoTpebuTtenaT e B CbCTOAHME AW MMa NOTEHLMAN 4a U3M0JI3Ba NPOoTe3aTa 3a NPUABVKBAHE UK
XOAIEHE MO PaBHY NMOBbPXHOCTY NPV PABHOMEPEH PUTHM Ha KpaukaTa. XapakTepHO 3a NauueHTuTe ¢
OrpaHuyeHa n HeorpaHuyeHa cnocobHOCT 3a ABMXKEHME, NPEAVMHO Ha 3aKPUTO.

HuBo Ha mob6unHocT 2

nOTpe6VITEJ'IHT € B CbCTOAHME NN NMa NoTeHUMan Aa NnpeofonAsa MaJsikn NpenATCTBMA Ha OKOJIHATa
cpefa, Kato 60p,:uopl/|, CcTbnana nnm HepaBHU MNOBBPXHOCTU. XapaKTepHo 3a NauneHTuTe C orpaHnyeHa
CNoCco6HOCT 3a ABVXEHNE, KOUTO Cce NpnaBUXBAT Ha OTKPUTO.

HwuBo Ha mo6unHocr 3

I'|0Tpe6|/|TennT € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUMan fa ce npuasnkea C pa3inieH puTtbm Ha
KpayKaTa. XapaKTepHo 3a NayneHTn, KOUTO Cce NpuaBUXBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHn4yeHnA, KOUTo Ca
Cnoco6Hn [a npeoaonABaTt NoOBeYeTO NPENnATCTBMA B OKOJIHaTa cpefja U MOXe Aa nmat I'IOTpe6HOCT
oT I'IpOd)ecI/IOHaJ'IHa, TepaneBTUYHa NN TPEHNPOBDBYHA aKTUBHOCT, KOATO Haslara n3nosi3BaHe Ha
npoTte3aTta NU3BbH PaMKNTE Ha 06VIKHOBEHOTO npuasnxsaHe.

HuBo Ha mobunHocT 4
MoTpebuTenaT e B CbCTOSHNE UM Ma NOTEHLMAN Aa ce NPUABMXBA C NpoTe3aTa N3BbH paMKuTe
Ha 6a3oBuTe YMeHUA 3a NpuABNKBaHE, KOETO € CBbP3aHO C BUCOKO HaTOBapBaHe, HanpeXeHne nnn
HVBO Ha eHeprus. XapaKTepHo 3a U3NCKBAHWATa KbM NpOTe3UTE 3a Aela, akTUBHN Bb3pacTHU Uin
CMOPTUCTK.

MpoTuBonokasaHna

He ce npenopbyBa 3a KbC OCTAaTbUHA KpaﬁHI/ILl,I/I NN KOraTto MOXe Aia Ce HanoXaT NpomMmeHn B
BroBOTO LleHTpOBaHe cnen I/I3pa60TBaHeTO.
KnuHnyHn nonsn

OcurypsiBa BrpafieHa Touka Ha CBbp3BaHe Ha NMPrieMHaTa rmi3a C OCTaHasIMTe efleMEHTY Ha
npoTesara.
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3n npepynpepunteneH CMMBOJ o603HavyaBa BaXkHa I/IH(I)OpMaLII/IFI OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO Tpﬂ63a Aa ce 06'pre BHMMaHWMe.

A Bcakaksu NPOMeHN B ABUXKEHNETO

nnn GYHKLMOHMPaAHETO Ha KpaliHUKa,
KaTo HanpuMep orpaHNYeHm

VNIV NPeKOMEPHUN BVKEHUA NN
HeobuyvaliHu WymoBe, TpsibBa Aa ce
AoKnaaBaT He3abaBHO Ha nekaps/
nporesucra.

BuHaru nsnonssawnTte napanet npu
CNn3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 Npu BCEKN
ApYr clyyail, ako € Bb3MOXHO.

MN3penneTo He e nogxoAALLo 3a
€KCTPEeMHU CNOoPTOBE, CbCTe3aTesHO
6sraHe UnNu KonoesaeHe, 3UMHM
CMOPTOBE, roJIeMU HaKJIOHU 1 CTbNana.
MpeanpuemaHeTo Ha BCAKAKBU

TaKuBa AeNCTBUA e N3LUANO Ha
COGCTBEH PUCK Ha NoTpebuTtenuTe.
Jonycka ce KonoesaeHe unu 6araHe ¢
peKpeaLoHHa uen.

MoHTupaHeTo, nogapbKKaTta u
PEMOHTUPAHETO Ha u3genveTo Tpsbea
Ja ce N3BbpLUBa eANHCTBEHO OT NuLe C
noaxogAwa kBanudukaums.

20

& MpenopbuBa ce noTpebutensaT aa ce

CBDbp>Ke CbC CBOA HEKap/HPOTe3VICT, ako
CbCTOAHNETO My Ce MpOoMeHNn.

A N3penneto e npegHasHa4yeHo 3a

NPOABIKUTENHO NoToNABaHe Noj BoAa
M HAMOKpsIHe camo ¢ nuTeliHa BoAa.
YBepeTe ce, e BCAKO U3MOoN3BaHe Ha
n3penneTo BbB BOfla CbOTBETCTBA Ha
ycnoBuUATa, NocoyeHn B OzpaHudeHus 8
ynompe6ama.
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3 YCTpOonCTBO

OcHOBHU YacTn
« Apantep Hepbxpaema ctomaHa
» Tana3aapantep HannoH

« 16 6p. BUHTOBe C BbTpeLLeH WwecTocteH  [MnakupaHa cTomaH
3a npriemHa runsa M4a

. 3erepOB nPbCTEH I'InaKleaHa CTOMaHa

O603HauyeHne Ha eneMeHTUTe

ApanTep

3erepoB NpbCTEH

16 6p. BUHTOBE
C BbTpeLleH
wecrtocteH M4

oy

5Nm &

Tana 3a apantep

4 QyHKUMA

PoTtauuATa, ocurypasaHa ot agantepa, faBa Bb3MOXHOCT 3a peryfnMpaHe Ha npoTtesara cnopej
noTpebHocTUTe Ha NoTpebuTens. Mpu 3gpaBo 3aTAraHe Ha BYHTA C BbTPELLEH LIECTOCTEH C
n3non3saHe Ha Loctite 243 1 npaBunHa HacTpolKa Ha Crna Ha 3aTAraHe n3genneTo npegnara
CUTYpeH HauvH 3a CBbpP3BaHe Ha [iBeTe YacTu Ha KpanHuKa.
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5 Tlogapbxka

MpoBepsBaliTe PeAOBHO U3LENNETO BU3YaslHO.

JloknagBanTe BCAKaKBU MPOMEHU BbB GYHKLIMOHMPAHETO Ha N3LENMETO Ha Nekapa/npoTesncTa,
KaTo Hanpumep HeobMYaiHW LWyMOBe, 3aTPYAHEHO ABUXKEHME, OTrPpaHNYeHa/NpekomMepHa
MOGWAHOCT U 3HAUNTENHO U3HOCBaHE.

NHpopmumpaiiTe nekapa/npoTesncTta 3a BCAKAKBU NPOMEHN B TENIECHOTO TErN0 U/WAN HUBOTO Ha
MOOUITHOCT.

MounctBaHe

M3non3BaiTe HaBnaXHeHa Kbprna v MeK carnyH 3a NoYnCTBaHe Ha BbHLIHUTE MOBbPXHOCTU.

HE n3non3ganTte arpecuBHy NOYNCTBALLM NpenapaTul.

OcmaHanume UHCMPYKYUU 8 Mo3u pasdes ca npedHA3Ha4YeHu camo 3d Jiekapa/npome3sucma.

MopapbKKaTa TPsA6BA fAa Ce M3BbPLLUBA CAMO OT KOMMNETEHTEH NePCOHaN(MeaNLMHCKO NnLe Unn
TEXHVK C noaxofsula KBanuoukauums).

Hain-manko BefHBbX roguiLiHO Tpﬂ6Ba Aa Ce N3BbPLUBa CiegHaTa PyTUHHA NOAAPDBKKa:

» [lpoBepeTe 3aTerHaToCTTa Ha BMHTA C BbTPELLEH LLECTOCTEH, BX. PazgenyYcmpolicmaso. Ako
e pa3xnabeH, n3BageTe ro 1 ro NouncTeTe, cief ToBa HaHeceTe Loctite n ro 3aterHete go
CbOTBETHaTa HaCTPOIiKa 3a CUJIa Ha 3aTAraHe.

. I'IpOBepeTe 3a ﬂed)eKTl/l, KOUTO 6Uxa MOrnn [a NOBNAAT Ha NPaBUJTHOTO d)yHKLWIOHI/IpaHe

YBepeTe ce, ye NOTPebuTENAT e Npouen 1 pasbpan usanaTta MHGoOpMaLa, CBbp3aHa ¢
6e30MacHOCTTa 1 NOAAPBXKKATA, 33 KOATO NOTPebUTeNAT OTroBaps.

VH$opmupaliTe noTpebuTens, Ye e NpenopbunTeNHa pejoBHa BM3yasiHa MPOBEPKa Ha N3AENETO,
KaKTO 1 e BCAKAKBM MPM3HaLM Ha U3HOCBaHE, KOVTO MOXe Aa MOBNAAT Ha GYHKLMOHMPAHETO,
TpA6Ba Aa 6bAaT JOKNafABaHM Ha eKapa/NpoTesncTa (Hamnp. 3HaUNTENHO N3HOCBAHE).

AKO 13[eNMeTo Ce 13MoN3Ba 3a BUCOKO HaTOBapBaHe, CTeMNeHTa Ha NOAAPbXKKA U MHTEPBabT 3a
noaapbXKKa TpsAbBa Aa 6bAaT npepasrneaaHn 1, ako e Heobxo4MMO, 1a Ce NOTbPCK KOHCYNTaLus
N TEXHUYECKO CbAENCTBUE 3a NNaHUPaHe Ha HOB rpaduK Ha NOAL4PBXKKA, B 3aBUCUMOCT OT
yecToTaTa 1 eCTeCTBOTO Ha HaToBapBaHeTo. ToBa TPsibBa Aa ce onpefeny Ypes MHAMBMAYyanHa
OLIEHKA Ha PUCKa, U3BbpLUEHA OT NlLEe C NoaxoaALla Keanudmkauma.

6 OrpaHuyeHua B ynoTpebata

CpoK Ha ekcnnoatauyua

Heobxofnmo e n3sbpluBaHe Ha MHAUBMAYaNHa OLleHKa Ha PUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOOWIHOCTTa

n ynotpebarta.

MoBpuraHe Ha TexecTun

OrpaHnyeHunATa 3aBUCAT OT TEMIOTO Ha NOTPE6UTENA N HEFrOBOTO HUBO Ha MOBGUIHOCT.

HoceHeTo Ha TexecTu oT notpebutens Tpabsa Aa 6bae cropef UHANBMAYaIHaTa OLieHKa Ha pucKa.

OkKonHa cpepa

HacToswloTo nsgenvie e BOAOYCTOMYMBO A0 MaKCUMMasHa AbnbouriHa oT 1 MeTbp. M3nnakHete
Jobpe ¢ nuTeiHa Boaa e ynotpe6a B abpasveHa Cpeaa, Kato Hanpumep cpeaa, CbabpKalla
NACHK WK Npax, 3a la NpeJoTBPaTUTE U3HOCBAHE WV NOBPEeAA Ha [ABMKeLMTE Ce YacTu.
M3nnakHeTe gobpe ¢ nuTeiiHa Boga cnieq ynotpeba B R
9 /A 1m
D
e
P

COJIeHa M XsiIopripaHa Boaa.
oo J
LN )
MoaxoaALo 3a noTonaeaHe Nog Boaa

Vi3penueto moxe fia ce 13nos3Ba camo Npu TemrepaTtypa
mexgy -15°Cn 50°C.

22 938395PK2/2-0821



7 (CbBeTu OTHOCHO MOHTaMa

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

MpusHak PeweHune
Ha mAacToTo Ha cBbp3BaHe ce NosBsBa BuHTOBETE C BbTPELUEH LWECTOCTEH TpsibBa
NnoBTapALL Ce LWyMm. na 6baart 3aterHaTu. MocTtaseTe Loctite

1 3aTerHete [0 MpaBuiHaTa HaCTPoIiKa Ha
cunaTta Ha 3aTsAraHe.

MpoBepeTe 3a NpU3HaLKM Ha NoBpeaa Ha
NaMUHVIPaHeTo.

ALantepbT ce M3MeCTBa OT NO3MLKATA CU. YBefomeTe notpebutens, ye He Tps6Ba

[1a N3Mo3Ba N3OeNNeTo, 4oKaTo He 6bae
perynmpaHo, PEMOHTVPaHO UK 3aMeHEHO.

OrnepaliTe BHUMaTENTHO U3fenneTo.

AKO YIMa N3HOCEHU WS MOBPEAEHM
KOMMOHEHTW, U3BaAETE ' 1 ' 3aMeHeTe
C HoBW. [o3nUMOHNpaNiTe OTHOBO, KaKTO
€ Heo6XOANMO, 1 3aTerHeTe CbrMacHo
pa3sgenYcmpotcmeo.

8 [lpouenypa 3a namrHMpaHe Ha NpuemHaTa rnisa

UHcmpykyuume 8 mo3u pasoesn ca npedHA3HAYeHU camo 3a MeOUYUHCKO luye/npomesucm.
MNpean namnHnpaHe:

+ [Mpepn pa odopmuTe 3B6UKMTE TaKa, Ye fia OTroBapAT Ha popmaTa Ha rHe3[0To, 3aBbpTeTe
Ha3ap (pa3Buiite) 4-3b6HMA afanTep Ha YeTBBPT O6OPOT, 3a Aa MOXe fja ce perynupa
POTaLMOHHOTO LIeHTPOBaHe B laM1HMpPaHaTa NpremHa runsa.

« BHumagaiiTe, Korato odpopmaTe 3b6LMTE, 33 Aa HaMacHaT Ha dopmaTa Ha NPMemMHa runisa

+ Korato odopmsaTe 3b6L1Te, yBepeTe ce, ye BxoaawmaT agantep Blatchford M30 e HanbsiHO
3aLeneH 1 Ye BUHTBT C BbTPELLEH LIeCTOCTEH e 3aTerHar.

ﬂaMI/IHI/IpaHeTO Tpﬂ6Ba Aa e noaxoAdAulo 3a TernoTo N HUBOTO Ha MOOMTHOCT Ha I'IOTp€6I/ITeJ'Iﬂ Ha
n3penneTo.

3abenexka. .. OTCTpaHeTe TarnaTta 3a afantepa cnef aMMHNPaHe Ha NpuemMHaTta riisa.
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9 TexHn4YecKkr AaHHN

TemnepatypeH AnanasoH

ot-15°C no 50°C
Ha eKcnnoaTaumsa 1 CbXpaHeHme:

Terno Ha KOMMOHeHTa: 100r
Hu1BO Ha MOGUHOCT: 1-4
MakcumasnHo Tersio Ha noTpebuTens: 60 Kr
Tvn 3akpenBaHe: Apantep 3a geua M30
[rana3oH Ha perynupaHe: 360° 3aBbpTaHe
BrncounHa Ha KOHCTpyKUmATa: 10 Mm

BucounHa Ha KOHCTPYKUMATa

CbxpaHeHne u n3nonspaHe

Mpu cbxpaHsBaHe 3a NPOABIKUTENHN NEPVIOAU CE YBEPETE, Ue Mo NPoAyKTa HAMA
BJflara 1 ce CbxpaHsiBa Ha CTaliHa Temneparypa.

10 VIHpopmMaLms 3a NopbUKa

N3penne KaTtano»xeH Homep
4-3b6eH ajanTep 3a NamunHupaHe M30 3a geua 189626
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OTroBopHoOCT

npOVI3BO,D,VITeJ1ﬂT npenopbyBa N3[ENTNETO Aa Ce 1N3MNO0J1I3Ba CaMO NPU NOCOYEHUTE YCJITOBUA U
no npefHasHavyeHne. WN3penuneto Tpﬂ6Ba Aa ce nogabpxxa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKUNNTE 3a
yn0Tpe6a, npenoctaBeHU C Hero. rlpOVI3BO£I,VITEJ1ﬂT HE& HOCK OTrOBOPHOCT 3a H€6J'IaFOI'IpVIﬂTHVI
cpbuTnA, npnynHeHn ot KOM6I/IHaL|,I/IVI OT e/lIeMeHTUN, KOUTO He Ca OAO6DEHI/I OT Hero.

Mapknposka 3a cbotBetcTBue CE

To3n NnpofyKT oTroBapA Ha n3mnckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumHckmTe
nsgenus. Tosn NpoayKT e KnacndurumpaH Kato NPoAayKT oT Knac | cnopep npasunara 3a
knacudukauma, onmcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauumaTta 3a cboTBeTCTBYE
e JOCTbMHa Ha cfiegHNA HTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

M D MeanumHcko / ° [penHa3HayeHo 3a MHOroKpaTHa
n3genuve X 1’"‘ ynotpeba OT eiviH NauneHT
CbBMecTUMOCT

KombuHupaHeTo ¢ npogykTu Ha Blatchford e ogobpeHo Bb3 0cHOBa Ha U3NUTBaHUA B
CbOTBETCTBME C NPUNOXKUMUTE cCTaHZapTU 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumHCK1TE
N3[enuna, BKNIOYNTENHO U3NUTBaHE Ha KOHCTPYKLUMATA, CbBMECTUMOCT OTHOCHO pa3mepuTe 1
npocnenaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa B peasnHn yCnoBUs.

KomburHupaHeTo ¢ fpyru npoayKTn ¢ mapkunpoBka CE TpabBa fa ce n3BbpLuBa C Orfief Ha
[OKYMeHTUpaHaTa MHAMBMAYaHa OLeHKa Ha PUCKa, N3BbpLUEeHa OT CneunanmncT.
FapaHuwms

lapaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

nOTpe6VIT€J'IF|T Tpﬂ6Ba [a € HaACHO, Ye NpoMeHn nnin MOp,I/Id)I/IKaLI,I/IVI, KOWUTO He Ca NU3PUYHO
ono6peH|/|, 6uxa Mornu [a aosenat Ao aHynnpaHe Ha rapaHuuATa, IMueH3nTe 3a pa60Ta
N N3KNKYEHNATA.

BwkTe yebcaliTa Ha Blatchford 3a akTyanHaTa nbfiHa feknapauus 3a rapaHuys.

[oknagBaHe Ha CEPMO3HU UHLMNAEHTN

B manko BeposATHUSA Cilyyall Ha Cepro3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO n3aenue,
WHLMAEHTHT TPA6Ba Aia Ce AOK/IaABa Ha NPOV3BOANTENS U Ha KOMMETEHTHVA HALMOHANEeH OpraH.
EkonornyHm acnektun

To3un npopyKT e M3paboTeH OT MaTepuan, noanexaly Ha peymknnpaHe. Korato e Bb3MOXHO,
enemeHTUTe My TpA6Ba Aia Ce peLMKInpaT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3rnopendu 3a
ynpaBsrieHvie Ha oTnagbLuTe.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha onakoBKaTa

I'Ipenopqua ce MeanunHCKOTO HI/ILIE/I'IpOTe3VICT'bT [a 3ana3n eTUKeTa Ha ONaKOBKaTa KaTo
AOKYMEHT 3a 4OCTaBEHOTO mnspenne.

MNMoTBbpKAEHNE 3a TbProBCcKa MapKa
Blatchford e pernctpupaHa Tbproecka mapka Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpasneHue Ha npon3soanTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efjuHeHO KpancTao.
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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 odnosi se na djecji cetverokraki prilagodnik laminiranog lezista M30.

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

Primjena
Ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljucivo kao dio proteza donjeg ekstremiteta, namijenjen
je za jednog korisnika.

Ovaj proizvod laminira se u proteticko leziste i priklju¢uje pomocu muskog prilagodnika M30
Blatchford i omogucava prilagodbu rotacije.

Znacajke
+ Lagana, ¢vrsta izvedba od nehrdajuceg celika

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod prikladan je za stupnjeve aktivnosti 1-4 (uz ogranicenja tezine, pogledajte Tehnicki
podaci). Naravno, postoje iznimke, i u svojim preporukama trudimo se uzeti u obzir jedinstvene,
individualne okolnosti te svako dono3enje odluka mora biti razumno i detaljno obrazlozeno.

Stupanj aktivnosti 1

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

Stupanj aktivnosti 2

Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju, poput
rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristi¢no za ogranicene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.

Stupanj aktivnosti 3
MozZe hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom. Karakteristi¢no za osobu sa
sposobnosc¢u hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu prepreka u okruzenju i bavi se
radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju sloZeniju uporabu proteze koja
nadilazi jednostavne oblike kretanja.
Stupanj aktivnosti 4
Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristi¢no za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.
Kontraindikacije
Ne preporucuje se za kratke bataljke ili u slu¢ajevima gdje nakon izrade mogu biti potrebne
prilagodbe nagiba.
Klini¢ka korist
Sluzi kao ugradena priklju¢na tocka za spajanje lezista s ostalim protetickim dijelovima.
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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 A Korisnika treba uputiti da o svakoj

u radu ekstremiteta npr. ograniceni ili promjeni svog stanja obavijesti
pretjerani pokreti ili neobi¢ni zvukovi, zdravstvenog djelatnika.

moraju se odmabh prijaviti pruzatelju Proizvod je namijenjen produljenom
usluge. potapanju i prikladan samo za

Uvijek upotrebljavajte rukohvat uranjanje u slatku vodu. Osigurajte da
prilikom silazenja niza stube i u svim je uporaba proizvoda u vodi u skladu
ostalim prilikama ako je dostupno. s uvjetima navedenim u odjeljku
Proizvod nije primjeren za ekstremne Ogranicenja uporabe.

sportove, natjecanja u tr¢anju
ili biciklizmu, zimske sportove,
ekstremne padine i stube. Bavljenje
takvim aktivnostima na iskljucivu je
odgovornost korisnika. Dopusteno je
rekreacijsko tr¢anje ili biciklizam.

A Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni zdravstveni djelatnik.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

+ Prilagodnik Nehrdajudi ¢elik
. Cep prilagodnika Najlon

«  M4x16 glavati vijak lezista Platirani celik

» Sigurnosna podloska Platirani Celik

Prikaz komponenti

Prilagodnik

Sigurnosna
podloska

M4x16 glavati
vijci lezista

Cep prilagodnika

4 Funkcija
Prilagodnik omogucava rotaciju, a time i korisniku prilagodeno poravnavanje ekstremiteta. Kad je

glavati vijak lezista sigurno zategnut pomocu ljepila Loctite 243 na ispravnu postavku okretnog
momenta, ovaj proizvod omogucava siguran nacin spajanja dvaju dijelova ekstremiteta.
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5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobic¢ne zvukove, povecanu ukocenost, ograni¢ene/pretjerane pokrete ili
znacajnu dotrajalost.

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

Ciscenje

Vanjske povrsine istite vlaznom krpom i blagim sapunom. NE UPOTREBLJAVAJTE agresivna
sredstva za ¢iS¢enje.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Ovo odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).

Sljedece rutinsko odrzavanje potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje:

« Provjerite zategnutost glavatog vijka lezZista, pogledajte odjeljak Izvedba. Ako je olabavljen,
odvijte ga i odistite, zatim nanesite Loctite i zategnite vijak na ispravnu postavku okretnog
momenta

- Provjerite nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje
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 (npr. znacajnu
dotrajalost).

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

6 Ogranicenja uporabe

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

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

Okruzenje

Ovaj je proizvod 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 A1m
pokretnih dijelova. Temeljito isperite pitkom vodom XXX J J == J
nakon uporabe u slanoj ili kloriranoj vodi.

Isklju¢ivo za uporabu na temperaturi od -15°C do 50°C Prikladno za potapanje
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7 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Simptom Rjesenje

Javlja se ponavljajudi zvuk kod sucelja. Potrebno je zategnuti glavati vijak. Nanesite
Loctite i zategnite na ispravnu postavku
okretnog momenta.

Provjerite postoje li znakovi gresaka
u laminiranju.

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 odjeljku /Izvedba.

8 Postupak laminiranja lezista

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
Prije laminiranja:
«+  Prije oblikovanja krakova u skladu s oblikom leZista, povucite natrag (odvijte) cetverokraki

prilagodnik za Cetvrtinu okreta kako biste omogucili prilagodbu poravnanja zakretanja
u laminiranom lezistu

« Vodite racuna da krakove oblikujete u skladu s oblikom lezista

« Prilikom oblikovanja krakova, osigurajte potpuni dosjed muskog prilagodnika M30
Blatchford i zategnutost glavatog vijka

Slojevitost mora odgovarati tezini i stupnju aktivnosti korisnika proizvoda.

Napomena... lzvadite ¢ep prilagodnika nakon laminiranja leZista.
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9 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon skladistenja: -15°Cdo 50°C
Tezina komponente: 100g
Stupanj aktivnosti: 1-4
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 60kg
Tip prikljucka: Djegji prilagodnik M30
Raspon prilagodbe: Zakretanje od 360°
Visina izvedbe: 10mm

Visina izvedbe

Pohrana i rukovanje

Kada pohranjujete na dulja razdoblja, osigurajte da proizvod ne bude izlozen vlazi
i da je pohranjen na sobnoj temperaturi.

10 Informacije za narucivanje

Proizvod Broj dijela

Djecji cetverokraki prilagodnik laminiranog lezista M30 189626
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

Medicinski proizvod Y- Jedan korisnik - visestruka uporaba
N

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

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

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

Ekoloski aspekti

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 isporu¢enog proizvoda.

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

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

Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.

Tu pouzivany termin pomécka oznacuje detsku 4-kolikovd laminovanu redukciu M30.
Pozorne si precitajte tento ndvod, predovsetkym vsetky informécie o bezpecnosti a ndvod na
udrzbu.

Pouzitie

Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny a je ur¢ena jednému
pouzivatelovi.

Pomécka je nalaminovana na protetické 16zko, pripdja sa prostrednictvom samcej redukcie
Blatchford M30 a umoziuje nastavenie rotacie.

Vlastnosti
« Lahka, pevnd konstrukcia z nehrdzavejucej ocele

Uroven aktivity

Pomécka je vhodna pre trovne aktivity 1 - 4 (platia hmotnostné obmedzenia, pozri Technické
udaje). 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 v domacnosti s obmedzenim alebo bez obmedzenia.

Uroven aktivity 2

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

Uroven aktivity 3

Ma schopnost a potenciél chddze s rozlicnou kadenciou. Typicka pre komunitného chodca so
schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi, ktory moze vykonavat pracovnd,
terapeuticku alebo cvi¢ebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy mimo jednoduchého pohybu.
Uroven aktivity 4

Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zékladné ambulantné zruc¢nosti,

ma velku mieru dopadu, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych
alebo atlétov.

Kontraindikacie

Neodportca sa pri kratkych kyptoch ani ak sa po vyrobe méze pozadovat zmena zarovnania
uhlov.

Klinické vyhody
Posobi ako zabudovany spojovaci bod 16zka a dalsieho protetického dielu.
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,
ktoré treba désledne dodrziavat.

A Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo A Pouzivatela treba upozornit, ze v
fungovani koncatiny, napr. obomedzeny pripade zmeny zdravotného stavu sa
alebo nadmerny pohyb ¢i nezvycajné ma obratit odbornika.

zvuky, treba ihned' nahlasit servisnému ﬁ Pomécka je uréena na dlhodobé
pracovnikovi. ponaranie a je vhodna len na ponaranie

Pri krd¢ani dolu schodmi a vzdy, ked'je v sladkej vode. Dbajte na to, aby bolo
k dispozicii, sa drzte zabradlia. pouzitie pomdcky vo vode v sulade
Pomécka nie je vhodna na extrémne s podmienkami uvedenymi v Casti
$porty, sitazny beh ani cyklistické Obmedzenie pouzivania.

zavody, ladové ani snehové Sporty,
extrémne svahy ani schody.
Absolvovanie takychto aktivit je
vyhradne na riziko pouzivatela.
Rekreacna cyklistika alebo beh su
povolené.

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

Hlavné diely
+ Redukcia Nehrdzavejuca ocel
«+ Pripojka redukcie Nylon

« Skrutka M4 x 16 s plochou hlavickou  Pokovovana ocel
+ Areta¢nd podlozka Pokovovana ocel

Identifikacia dielu

Redukcia

Aretacnd
podlozka

Skrutka M4 x
16 s plochou
hlavickou

() &

5Nm &

Pripojka redukcie

4 Funkcia

Rotécia redukcie umoziuje zarovnanie koncatiny na mieru pouzivatelovi. Po bezpe¢nom
dotiahnuti skrutiek s plochou hlavickou pomocou Loctitu 243 a pri spravnom nastaveni
utahovacieho momentu bezpecne spdja dve casti koncatiny.
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5 Udrzba

Pomocku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomdcky nahlaste technikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, zvysenu tuhost, obmedzeny/nadmerny pohyb alebo zna¢né opotrebovanie.

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

Cistenie

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

Zvysné pokyny v tejto casti st len pre odbornika.

Udrzbu smie zabezpecovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne zaskoleny
technik).

Najmenej raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujucu rutinnu udrzbu:

+  Skontrolujte dotiahnutie skrutky [6zka, pozri ¢ast Konstrukcia. Ak sa uvolnila, vyberte ju a
vycistite, potom naneste Loctite a dotiahnite na spravny utahovaci moment
+  Skontrolujte, ¢i na pomocke nie su poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne
fungovanie
Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vsetkym informacidm o bezpecnosti a udrzbe na
Urovni pouzivatela.
Informujte pouzivatela, Ze sa odporuca pravidelna kontrola pomécky zrakom a znaky
opotrebovania, ktoré by mohli mat vplyv na jej funkénost (napr. zna¢né opotrebovanie), treba
hlasit servisnému pracovnikovi.

Ak sa pomdcka pouziva pri extrémnych aktivitach, Uroven a interval idrzby treba prehodnotit
a v pripade potreby ma poradné a technické oddelenie naplanovat novy harmonogram udrzby
v zavislosti od frekvencie a povahy cinnosti. Na zdklade posudenia lokélneho rizika by to mala
stanovit primerane kvalifikovana osoba.

6 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana zZivotnost
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 posudenia lokalnych rizik.

Prostredie

Pomocka je vodotesna do maximalnej hibky 1 meter. Po pouzivani v abrazivnom prostredi,
ako je napriklad prostredie s moznym obsahom piesku alebo kamienkov pomécku dokladne
oplachnite vodou, aby sa predislo opotrebovaniu alebo
poskodeniu pohyblivych ¢asti. Po pouziti v slanej alebo
chlérovanej vode pomécku dékladne oplachnite vodou.

Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -15°C do 50°C MozZno ponérat

I

v
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7 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

Priznak Riesenie

V rozhrani sa opakovane ozyva zvuk. Treba dotiahnut skrutku s plochou hlavi¢kou.
Naneste Loctite a dotiahnite ich na spravny
kratiaci moment.

Skontrolujte, ¢i nie je poskodend lamindcia.
Redukcia sa vysuva. Upozornite pouzivatela, Ze nesmie pouZivat
pomocku, kym nebude nastavend, opravena
alebo vymenena.

Skontrolujte pomocku. Ak su jednotlivé diely
opotrebované alebo poskodené, vyberte ich a
vymeiite za nové. Osadte na prislusné miesto a
dotiahnite podla pokynov v casti Konstrukcia.

8 Proces laminacie 16Zka

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.
Pred laminaciou:

« Pred vytvarovanim kolikov tak, aby zodpovedali 6Zku, otocte (odskrutkujte) 4-kolikovu
redukciu o $tvrtinu otocky, aby bolo mozné nastavit zarovnanie rotacie v laminovanom
16Zku

«+  Pritvarovani kolikov podla tvaru |6Zka postupujte obozretne.

- Pri tvarovani kolikov dbajte na to, aby bola samcia redukcia Blatchford M30 riadne zapojena
a skrutka s hlavi¢kou riadne dotiahnuta

Zostava by mala zodpovedat hmotnosti a aktivite pouzivatela pomocky.

Poznamka... Po laminacii 6Zka vyberte zatku redukcie.
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9 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a skladovacej teploty: -15°Caz50°C
Hmotnost dielov: 1009
Uroven aktivity: 1-4
Maximdlna hmotnost pouzivatela: 60kg
Typ pripojenia: Detska redukcia M30
Nastavovaci rozsah: Rotécia 0 360°
Vyska konstrukcie: 10mm

Vyska konstrukcie

Skladovanie a manipulacia

Pri dlhodobom skladovani dbajte na to, aby produkt nebol vihky, a uchovévajte
ho pri izbovej teplote.

10 Informacie pri objednavani

Pomocka Cislo dielu

Detska 4-kolikova laminovana redukcia M30 189626
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Rucenie

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

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

Sulad s CE

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

Zdravotnicka 40 Jeden pacient -
M D pomocka X 1'“') viacndsobné pouzitie
Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvalené na zdklade testovania v sulade
s prisluSnymi normami a MDR vrétane Strukturalnej skisky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti
v monitorovanej oblasti.

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

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacna zaruka.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zdvazného incidentu v sivislosti s pomockou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému $tadtnemu uradu.

Environmentalne aspekty

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

OdlozZenie stitka na baleni
Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si Stitok z balenia ako zaznam o dodanej pomocke.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Blatchford je registrovana obchodna znamka spolocnosti Blatchford Products Limited.

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

Ez a Hasznalati Utmutatd az orvos és a felhasznalo hasznalatara szolgal, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A dokumentumban hasznalt eszk6z kifejezés a gyermekek szamara késziilt M30 4 agu rétegelt
adapterre utal.

Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes Utmutatot, kiilondsen az
0sszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.
Alkalmazas

Ez az eszkoz kizardlag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato, és egy felhasznalénal vald
hasznalatra szolgal.

Ez az eszkdz protézistokba van rétegelve, és egy Blatchford M30 csatlakozodugds adapteren
keresztil csatlakozik, lehet6vé téve a forgd bedllitast.
Jellemz6k
« Konnyd, erds, rozsdamentes acél konstrukcid
Aktivitasi szint
Ez az eszkdz megfelel az 1-4. aktivitasi szintnek (testsulykorlatozdas érvényes, 1asd Miszaki
adatok). Természetesen vannak kivételek, és ajanldsainkban lehetéséget kivanunk adni az egyedi,
egyéni korilményeknek, és minden ilyen déntést jézan és alapos indokldssal kell meghozni.
1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetGség a protézis alkalmazasara sik fellleteken allandoé Utemben valo atkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott, beltérben mozgé jarébetegre.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald dthaladasra. Jellemz6 a korlatozott, kozosségben mozgd
jarobetegre.
3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség valtozé litemd jarasra. Jellemzd a kdzosségben mozgé jardbetegre, aki képes
athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon, és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet
(iz, amely az egyszerU helyvéltoztatason tul igényli a protézis hasznélatat.

4. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatdst, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv feln6ttek
vagy a sportolok protetikus igényeire jellemzé.

Ellenjavallatok

Nem javasolt révid megmaradt végtaghoz, vagy ahol eléfordulhat, hogy szoget bezaré beallitasi
modositasokra lesz sziikség a gyartas utan.

Klinikai el6nyok
Beépitett csatlakozopontot biztosit a toktdl mas protéziskomponensekhez.
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2 Biztonsagi informaciok
ﬁ Ez a figyelmeztet6 szimbo6lum kiemeli a fontos biztonsagi informacidkat,
amelyeket gondosan kévetni kell.

A A végtag teljesitményében vagy A Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon
miikédésében jelentkez6 barmilyen az orvoshoz, ha allapota valtozik.
valtozast, példaul korlatozott vagy
tul nagy mozgast vagy szokatlan
zajt haladéktalanul jelenteni kell a
szolgaltatonak.

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

eszkoz hasznalata vizben megfeleljen

Lépcson lefelé menet és barmikor, az A haszndlatot érinté korldtozdsok
amikor rendelkezésre all, hasznaljon szakaszban megadott feltételeknek.
korlatot.

Az eszk6z nem alkalmas extrém
sportokra, versenyszer futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre
és lépcsokre. Barmilyen hasonlo
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatara végez.
A rekreacids kerékparozas vagy futas
elfogadhato.

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

F6 alkatrészek

- Adapter rozsdamentes acél
« Adapterdugo nejlon

«  M4x16 hatlapfeji csavar galvanizalt acél

+ Rogzitbalatét galvanizélt acél

Az alkatrészek azonositasa

Adapter

Rogzitdalatét

M4x16 hatlapfeji
csavar

Adapterdugo

4 Muikodeés
Az adapter altal lehetévé tett forgds révén a végtag a felhasznalé igényeire szabhaté. Ha a

hatlapfeju csavart Loctite 243 menetrdgzité hasznalata mellett a megfelel$ forgatonyomaték-
beallitasra meghuzzak, ez az eszkdz biztonsdgosan csatlakoztatja egymashoz a végtag két részét.
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5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendérizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, a fokozott
merevséget, a korldtozott/tulzott mozgast vagy a jelentds kopdast jelentse az orvosnak/
szolgaltatonak.

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

Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. NE hasznaljon
agressziv tisztitdszereket.

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

A karbantartdst kizarélag hozzaérté személy végezheti (orvos vagy megfeleléen képzett
technikus).

A kovetkezd rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni:

+ Ellenérizze a hatlapfeji csavar szorossagat, 1asd Felépités szakasz. Ha laza, tavolitsa el
és tisztitsa meg, majd alkalmazzon Loctite csavarrogzitét, és szoritsa meg a megfeleld
forgatonyomatékra

- Ellenérizze a hibakat, amelyek befolyasolhatjak a megfelelé miikodést

Gy6z6djon meg arrél, hogy a felhaszndld elolvasta és megértette az dsszes biztonsagi és
felhasznaloi szintl karbantartasra vonatkozé informaciot.

Tajékoztassa a felhasznalot, hogy az eszkdz szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenérzése
javasolt, és a miikodést esetleg befolyasold elhasznalodas (pl. jelentés kopas) jeleit jelenteni kell
a szolgaltatonak.

Ha ezt az eszkozt extrém aktivitasra hasznaljak, felll kell vizsgalni a karbantartas szintjét és
intervallumat, és szlikség esetén tanacsot és miszaki tdmogatast kell kérni Uj karbantartasi
Utemezés tervezésére az aktivitas gyakorisagatdl és természetétdl fliggben. Ezt helyi
kockazatértékeléssel kell meghatérozni, amelyet megfeleléen képzett személy végez el.

6 A hasznalatot érintd korldtozasok

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

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

Kornyezet

Ez az eszkoz legfeljebb 1 méter mélységig vizallé. A mozgo alkatrészek kopéasanak vagy
sériilésének megelézése érdekében alaposan 6blitse at

friss vizzel, ha dorzshatasu — példaul homokos vagy poros Q Aim

— kdrnyezetben haszndlta. S6s vagy kléros vizben vald YYY J J —— J
hasznalatot kévetéen alaposan blitse el friss vizben. eee !

Kizarolag -15°C és 50°C kozotti hasznélatra Vizbe merftésre alkalmas
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7 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

Tlnet Megoldas

Visszatéré zaj az érintkezé felliletnél. Meg kell hizni a hatlapfeju csavart. Hasznaljon
Loctite csavarrdgzitét, és szoritsa meg a helyes
forgatdbnyomaték-bedllitasra.

Ellendrizze, nincs-e rétegelési hiba.

Az adapter kimozdul a helyérél. Tajékoztassa a felhasznaldt, hogy nem
hasznalhatja az eszkozt az igazitasig, javitasig
vagy kicserélésig.

Vizsgélja meg az eszkdzt. Ha az alkatrészek
elhasznalédtak vagy sériltek, tavolitsa el
azokat, és cserélje ki Uj alkatrészekkel. Sziikség
esetén poziciondlja Ujra, és hizza meg ismét a
Felépités szakasz szerint.

8 A tok rétegzési eljarasa

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.
A rétegzés el6tt:

- Az agaknak a tok alakjahoz illeszkedés céljabdl torténd formazasa elétt egy negyed
fordulattal forditsa vissza (csavarja ki) a 4 4gu adaptert, hogy lehet6vé tegye a forgasos
igazitas bedllitadsat a laminalt tokban.

- Ugyeljen, amikor az dgakat formazza, hogy illeszkedjenek a tok alakjahoz

« Az dgak formdazasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy a Blatchford M30 csatlakozédugos
adapter teljesen be van csavarva, és a hatlapfejl csavar meg van huzva

Az elrendezésnek meg kell felelnie az eszkoz felhasznaldja testsulyanak és aktivitasi szintjének.

Megjegyzés... Vegye ki az adapterdugot a tok rétegzése utan.
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9 Mdszaki adatok

Uzemi és tarolasi hémérséklet-tartomany: -15°C-50°C
Az alkatrész tdmege: 1009
Aktivitasi szint: 1-4
A felhasznalé maximalis sulya: 60kg
Csatlakozasi tipusok: M30 adapter gyermekek szamara
Az igazitds tartomanya: 360°-o0s forgatas
A szerkezet magassaga: 10 mm

A szerkezet magassaga

Tarolas és kezelés

Ha hosszu ideig tarolja, Gigyeljen arra, hogy a termék ne legyen nedves,
és szobahémérsékleten térolja.

10 Rendelési informaciok

Eszkoz Alkatrészszam

M30 4 agu rétegelt adapter gyermekek szamara 189626
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkozt csak a megadott koriilmények kdzott és a tervezett
célokra hasznaljak. Az eszkoz karbantartasat az ahhoz mellékelt hasznélati Utmutato szerint kell
végezni. A gyartd nem felel semmilyen olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet altala jova
nem hagyott alkatrész-kombinaci6 okoz.

CE-megfelel6ség

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

M D Orvostechnikai eszkdz /1“') Egy beteg - tobbszori felhasznalas
k

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszeallitas a vonatkozd szabvényok és az orvostechnikai
eszkozbkre vonatkozd rendelet (MIDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve a
szerkezeti vizsgalatot, a méretek Osszeférhetdségét és az ellenérzott helyszini teljesitményt.

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

Jotallas

Az eszkdzre 24 honapos jotallas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot Iasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valészin(tlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban, azt
jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nemzeti hatésdgnak.

Koérnyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének megdbrzése

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

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

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

AuTEC o1 08nyieg xpriong mpoopifovTal yia ToV [aTPO KAl TOV XPNOTH, EKTOC av ava@EPETal KATL
OlAPOPETIKO.

O 6p0o¢ ouokeur dTIWC XPNOILOTIOLEITAL OE AUTEC TIC 08NYIEC XPONEC AVAPEPETAL OTOV TTALSIKO
npocappoyéa emévduonc 4 amolnewv M30.

AlapdoTte kal BePaiwbdeite 6TI KATAVONOATE AUTEC TIG 00NYiEG, 181aiTeEPa OAEC TIG TANPOPOPIES YA
TNV ac@AAELa Kal TIg 0dnyiec ouvtrpnong.

Epappoyn
H ouokeun autr TPEMEL va XPNOIUOTTOLETAL ATTOKAEIOTIKA WG HEPOC HIag TTPOBEONG KATW AKPOU
Kat mpoopiletal yia évav povo xpiotn.

H ouokeur} autr) TomoBeteital wg emévduon og MPOOOETIKN BriKN Kal CUVOEETAL ECW APCEVIKOU
npooapuoyéa Blatchford M30, emtpénovtag Tn pUBUION TNG TTEPIOTPOPNAG.

XapaKtnploTika
+  Ehagpid, avBekTikn kataokeur amo avoeidwto xaAuBa

Emimedo cwpatikig Spactnpiéotntag

AuTnA n oUOKeUN €ival KATAAANAN yia Ta enimeda Spaotnplotntag 1-4 (loxvouv dpla Bdpouc,
BA. Texvika otolyeia). AOQAAWG UTTAPXOLV EEAIPETEIC KAl 0TN 0VOTACH Hag BEAoupE va UTTAPXEL
TTPORAEYN Yia POVASIKES, ATOUIKECG TIEPIOTACELG Kat OTToladATIOTE TETOLa armd@aon Ba mpémel va
Aappavetal pe Baotun kat S1e€odikn arttoAdynon.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 1

O XpNOTNG EXEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvaTtdTNTA va xpnaolpoTiolel TpoBeon yla HETAKIVATELS A Badlon
o€ eminedeg emM@Aveleg, He 0TaBEPS puBUS. AUTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU KAl PN
TIEPIOPIOUEVOU TIEQITATNTH HECA OTO OTTITL.

Eminedo cwpatiki¢ Spactnpiétnrag 2

O xpNoTng éxel TNV IkavdTNTa 1) TN duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovTtika
eundSia xapnhov emméSou, dnwg meCoSpouia, oKahd 1) AVWHOAES EMMPAVELEG. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU TTEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 3

0O aoBevng €xel TNV IkavoTNTA 1) TN SuvatdTnTa yia Badion pe petaAntd pubuod. Autd sivat
XOPOKTNPIOTIKS TOU TEQUTATNTI TTOU Byaivel 0TNV KOWVWVIa, 0 OTTOI0G £XEL TNV IKAVOTNTA va Stafaivel Ta
TEPLOOOTEPA TIEPIBANMOVTIKA UmdSia Kat prmopei va Sie€ayel emayyeAHaTIkn, OepameuTiki 1 aBANTIKA
8paoTNEIOTNTA TTOU ATIAITEL TTPOOBETIKH XPrion TIEPaA armd TNV amn METakivnon.

Eninedo cwpatiking Spaoctnpiéotntog 4

O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA ) TN SuvatdTNTA Yia TPOCHETIKY Badion mou umepPaivel TN Bacikn
IkavotnTa Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONG, KATATTIOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOAKTNPLOTIKO TWV MPOCOETIKWY amaitoswyv evog maudilol, SpacTriplou evihika rj abAnTn.

Avtevdeifelg

Aev ouviotdtal yia Bpaxéa koAoBwpata i 6mou pmopei va amartnBoUv aANaYEG YWVIOKAG
€VOLYPAUUIONG HUETA TNV KATACKEUN).

KAviko 6@ehog
Mapéxel éva eVowPaTwévo onpeio ouvdeong amo tn Orkn o AANa TPooBeTIkA e€apTripata.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPaAela

AUTO TO TIpOoEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO dKOAOLOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

A Tuxdv aAlayég otnv amédoon A T

A&tToupyia Tou akpovu,

T.X. meplopiopévn N urrepPoAikn kivnon
1 acuvnOioTtol B6pufol, Oa npémel va
aAvVaPEPOVTAL AUECWE OTOV TTAPOYXO
UTTNPECIWYV OaG,.

A Xpnotpormolgite mavta xeipoAioOripa

otav KatePaivete OKANEG Kal
omoladnmote AAAn oTIyur, EQOoov gival
S1a0éo1po¢.

H cuokeun 8&v gival KatdAAnAn yia
aKkpaia aOARATA, AVTAYWVIOTIKOUG
aywveg Spopou n modnAdrtou, abAnpata
OTOV TIAYO KAl TO X10VI, HEYANES

KAio€1g kat PnAd okalid. H cuppetoxn
O€ TETOIEG SpaOTNPIOTNTEG YiveTal
ATMOKAEIOTIKA ME avaAnyn Tou Kivéuvou
amnd toug Xprioteg. H modnAacia n to
TP£€IH0 Yia avapuxn gival amodeKTd.

A H cuvappoAéynon, n cuvtiipnon Kat

N EMOKEVN TNG CUOKEVNG TIPEMEL val
Slevepyouvtal povo amo 1aTPo UE Ta
KatdAAnAa mpocovra.

52

A O xpnotng Ba mpémel va cupfouleveTal

Va EMKOIVWVNOEL UE TOV LATPO TOU O€
nepintwon aA\aynig tTnG KATAGTACHG
Tou.

A H ouokeun éxel oxeSiaotei yia

mapatetapévn Bubion kat givat
KAatAdAANAn yia eppantion oe

YAUKO vepo povo. BeBaiwBeite ot
OMOIaSATIOTE XPriON TNG CUGKEUNG

O€ VEPO CUUHOPPWVETAL LUE TIG
npoUnoB£oelg Mo avagépovtal TNV
gvotnta leplopiopoi yia tn xprion.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
« Mpoocappuoyéag AvoleidbwTtog xaAuBag
« Buopa mpooappoyéa Nailov
+ Bibeg pe umodoxn M4x16 Empetalwpévog xaAupag
« PodéNa aopdliong EmuetalMwuévog xaiuBag

Avayvwpion e§aptnpatwy

MNpocappoyeag

Podéha
ao@AaNong

Bida kamakiov pe

o
\l Anen =
i (111 P umodoyr} M4x16
Buoua mpocappoyéa ”Illllq@

4 Aertoupyia

H meplotpo@n mou TPooPEPETAL ATIO TOV TIPOCAPUOYEQ ETIITPENEL TIPOCAPUOCHUEVN
€uBuypdpuion Tou akpou Tou Talptdlel otov xpriotn. ‘Otav n Bida pe umodoxn éxel oifel kKaha
pe xprion Loctite 243 kai TG KATAANANG pUBUIONG POTING, AUTH N CUCKEUH TIPOCQEPEL Evav
ao@aln TPomo ouvdeong SUO TUNUATWY TOU AKPOU.
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5 2vuvtipnon

EAéyxeTE OTITIKA TN CUOKEUN OE TAKTA XPOVIKA Staotrhpata.

Avagépete omoleadnmote aAayég oTnv amdSoon auTrg TNG CUOKEUNG OToV laTpd/Tov TAPoxo
uTINPECIWY, TL.Y. acuvhBloTtoug BopURoug, auénuévn akapyia, Teploplopévn/umepBoAikn Kivnon
1 onuavTik @Bopd.

EvnuepwoTe TOV 1aTPSO/TOV TAPOXO UTTNPECIWVY YIA TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC 1)/Kal TO
eMimedo owUATIKAG 6PA0TNEIOTNTAG.

KaBapiopog

XpNOIUOTIOIOTE LYPO TTAVI KAl ATTIO GATIOUVL YIa VA KABOPIOETE TIC EEWTEPIKEC ETIIPAVEIEC.

MH xpnotuomnoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

Ot uméAotrreg 06nyieg TnG evoTnTaC AUTHS Mpoopifovtal uévo yia xprion amo 1aTpoug.

H ouvtripnon autn mpémel va ekTeAEiTal Hovo amod appodio TPOoWIKO (LATPO 1) KATAANAO
EKTTALOEVEVO TEXVIKO).

Ot akONOUBEG £pYATiEC TAKTIKNAG OLVTAPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TRola Bdon:

«  ENéy&te av gival kaAd oglypévog o koxhiag kamakiol Tng OAkng, BA. evotnta Kataokeun.
Av gival Xahapog, apalpéoTe Kal KaBapioTe Tov Kal, 0T CUVEXELD, EPAPUOOTE Loctite kat
o@i€te 0TN cWOoTH PUBUION POTING

«  EAéy&te yia ehattwpata mou Ba prmopovoav va enpeAoouV TN OwWoTH AelToupyia

BeBawwBeite 611 0 XprioTnG éxel SlaBdoel kal KaTtavoroel ONEG TIG TTANPOPOPIEG ACPANEING Kal
ouvTtrpnong os eminedo xpnoTn.

EvnuepwoTe TOV XprioTn 0TI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTITIKOG EAEYXOG TNG CUCKEUNG Kat OTL Ba ipémel
VA QVaQEPOVTAL OTOV TTAPOXO UTTNPECIWV eVOEifelC @OOPAC TTOU UTOPE( va EMTNPEACOLY TN
Aertoupyia TnG (m.X. onuavtikn Oopd).

Av QUTI N GUOKEUN XPNOIUOTIOLEITAL VIO aKPAia CWUATIKA §paoTneldTnTa, To eminmedo Kat

1o S1aoTnUa cuvTripnong Ba mMpémel va emaveETAOTOUV Kal, EQOCOV XPELAOTEI, Oa TIpémel

va {ntnOei n mapoxr CUUBOUAWY Kal TEXVIKIG UTTOOTAPIENG Y1a TOV oXeSIAOUO VOG VEOU
XPovodiaypduaTog ouvTPNOoNG avaloya pe Tn ouxvoTNTA Kal TN @UoN TG CWHATIKAG
SpaotnplotnTag. Autd Ba mpémel va kaBoploTel faoel emromiag a&loAdynong kivduvou mou Ba
avoAN@Oei Ao ATOMO UE Ta KATAANNAA TTPOCOVTA.

6 [leploplopol yia T xpnon

NpoPAenépevn didpketa {wng
Oa mpénet va Sie§ayOei emrtdma aflohoynon kivduvou Bacel Tng §paoTneldTNTAS Kal TNS XProNG.

Apon popTiou
To Bdpog kat n 6pacTnPEIOTNTA TOU XPNOTN £0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOHEVA OPLA.
H petagopd @optiou amd tov xpriotn Ba mpénel va Baciletal oe emrtdma a&loAdynon Kivéuvou.

NepiBdailov
H ouokeun autn givat adidBpoxn oe péyloto Babog 1 pétpou. Zemhévete KaAd Pe YAUKO vePO
META TN Xprion o€ S1afpwTikd mepIBANOVTA, OTTWE Yid TTAPASEIYUA AUTA TTOU UITOPE( va
TEPLEXOUV AUHO 1) XAAKL, WOTE va amo@UyeTe TN @Bopd i TV mpokAnon PAABNG ota Kivoupeva
MEpPN. ZEMNUVETE KOAA PE YAUKS VEPO LETA TN XPrion o€

[ ]
Balaoovo 1} YAwplwHEVO VEPO. — J . J a&m
ATIOKAEIGTIKA Yia Xprion o€ Beppokpacia HeTagy see : _—
-15°Ckai50°C Katéd\nho yia Bubion og uypd
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7 Odbnyiec mpooapuoyng

O1 0dnyiec NG evéTnTacg autric mpoopifovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

ZOPMTWHA

Noon

AxoUyeTtal évag emavalapavopevog B6pufog
otn Slemagn.

H Bida kamakiov mpémel va oixtei. Epapudote
Loctite kal o@iéte 0TN oWOTH PUBUICON POTTAC.
EAéyxete yia Tuxov evdei€elg aotoyiag Tng
enévduonc.

O mpooappoyéag Byaivel amod tn 6éon tou.

JUUPBOUNEYTE TOV XPHOTN VA N
XPNOLUOTIOIOEL TN CUOKEUN MEXPL VA
TIPOCOPUOOTE(, VO ETTIOKEVAOTEL 1 va
QVTIKOTOOTAOEL.

EmBewpniote tn ouokeun. Av Ta e§aptripata
gival @Oappéva 1 KATECTPAUUEVA, APAIPECTE
KAl QVTIKOTOOTAOTE TA HE VEA e€apTrpaTa.
EmavatomoBeTrioTe OMw  anaiteital kat oiEte
€K VEOU OUUPWVA E TNV evOTNTa KaTaokeun.

8 Awadikaoia emévduonc BnkNC

O1 0dnyieg Tng evéTnTag avtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

Mpwv v emévduon:

« Mpw Stapoppwoete T amoAn&elc woTe va Taipldfouv P To OXAUa TNG ONKNG, OTPEYTE TTPOG
Ta miow (eP1éwoTe) Tov Mpooapuoyéa 4 amoAnewv KATd éva TETAPTO TNG OTPOPNAG Yia va
EMTPEPETE TN PUOULON TNG TTEPIOTPOPIKAE EVBLYPAUIONG OTNV emevdedupévn BNk

+ [Mpoocé€te 6tav SlapopPwvete TIG amoAn&elg, WoTe va talpldfouv Ye To oxfipa TnG Brkng

«  Katd mn Stapopewon twv amolnéewy, BeBalwbeite 0TI 0 APTEVIKOC TPOCAPHOYEAS
Blatchford M30 eivai mA\ripw¢ ouvdedepévoc kal 6Tt n Bida Kamakiov givat o@lypévn

H 6An Sidtaén mpémet va gival KatdAAnAn yia 1o BAapog kal tn §pactnpléTNTa TOU XPHoTN TNG

OUOKEUNG.

> nueiwon...

AQalpéaTe TO PUCHA TTPOCAPUOYEA UETA TNV emMévOuon TNG Brknc.
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9 Teyvikd oTolXEla

EUpo¢ Tipwv Beppokpaciag xelplopo Kat

@ONaENC: -15°C éwg 50°C
Bdpog e€apTnuatwy: 1009
Emimedo owpatikng Spaoctnplotntag: 1-4
Méyioto Bdpog xpnotn: 60kg
TUmog mpooapTHHATOG: MNadikog mpooappoyéag M30
EUpog puBuIONG: Meplotpoer) 360°
YPOG KATOOKEVNAG: 10 mm

"YPOG KATAOKEVRG

DUAa&n Katl XEIPIGUOG

Katd tn @uAaén ya mapatetapéva xpovikd Staotnpata, fefaiwbdeite 611 10
TPOIoV gival amallayuévo amé uypacia Kat 0Tt amodnkeVeTal o€ Bepuokpaaia
Swpariou.

10 NMAnpo@opiec mapayyeAiac

JUOKELN AplOuoG e€aptratog
MNadikog mpooappoyéag emévdéuong 4 amohriéewv M30 189626
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EuBuvn

O KATAOKELAOTHG GUVIOTA TN XPrON TNG CUOKEUNG LOVO UTIO TIG KABOPIoUEVEG CUVONKEG Kal
Yla Toug TIPOPBAENMOUEVOUC OKOTTOUC. H OUOKELN TTPETEL VA CUVTNPEITAL CUUPWVA LE TIC 08NYiES
XPNong mou ouvodebouv T cuokeur. O KATaokeuaoTr ¢ Sev @épel euBUVN yla omolodHToTE
Suopevég amotéAeopa POoKANBei amd ouvduacopoug e€aptnudtwy mou Sev €xouv eyKpIOEei amod
autov.

Mototnta CE

To mpoidv autd IKavoTIoLEl TIG amalTAOELG Tou EupwmaikoU Kavoviopou (EE) 2017/745 niepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWV. To TIPOIOV AUTO €xel TA&IVOUNOEl wg laTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV
katnyopiag | cupPwva pe Toug Kavoveg Tagivopnong mou meptypdgovtal oto mapdptnua Vil
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D latpotexvoloyiko mpoidv /1:“‘ ) MoA\amAr xprion — o€ évav povo acBevr

g

JuppatétnTa

O ouvduaouog pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipwv cLPPWVA UE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia mepi TwV 1aTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAABAVOUEVWY
Sopikwv SoKipwy, cupPatotnTag dlaotdoswv Kal mapakohouBoupevng andédoong mediou.

0O ouvduaouo¢ pe evOANAKTIKA TTpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpaypatormnoleital BAoel
TEKUNPLWHEVNG emTtomiag aglohdynong Kivduvou mou €xel Sie€ayOei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur] autr KOAUTITETAL ATTO €yyUNnon 24 UNVwv.

O xpriOTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1] Ol TPOTIOTTOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNoN, TIG ASElEC AetToupyiag Kat TG e€AIPETELC.

Avatpé€te otov loTotono tn¢ Blatchford yia tnv tpéxouca mArjpn SnAwon eyyvnong.

Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

ZTnv amiBavn mEPIMTWon TTOU TIPOKUYEL KATIOI0 GORAPO TTEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, auto Ba mpémnel va avagepOEl 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSIeC EOVIKEC apXEC.

Oépata mepiBailovTtog

To mPOoidv auTO €XElL KATAOKEUAOTEL Ao avaKUKAWGLUA UAIKA. ‘Omou autd givat Suvatoy,

Ta e€aptrpata Ba TPETEL VO AVAKUKAWVOVTAL CUUPWVA LIE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIGUOUG XEIPIOHOU
amofBARTWV.

Alatiipnon TG €TIKETAG CUOKEVATIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPO va S1aTnPEi TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG WG OPXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvVayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWY
H ovouaoia Blatchford givat orjua katatebév tng Blatchford Products Limited.

Kataywpnpévn 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 dokumenta tiek izmantots, lai apzimétu laminétu bérnu M30 4 zaru adapteri.
Ladzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat $os noradijumus — it ipasi visu informaciju par
drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai apak3éjo ekstremita$u protézém; ta paredzéta vienam lietotajam.
Stierice ir laminéta protézes uzmava un savienojama ar Blatchford M30 spraudna tipa adapteri,
laujot veikt rotacijas regulésanu.

Funkcijas
+ Viegla, izturiga neriséjosa térauda konstrukcija.

Aktivitates limenis
Stierice ir piemérota 1.-4. aktivitates limenim (pastav kermena masas ierobezojumi; skatit
Tehniskie dati). Protams, pastav iznémumi, un muasu ieteikuma vélamies pielaut unikalus,
individualus apstaklus, un jebkurs $ads Iemums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats
pamatojums.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat majas ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar paliglidzekli ar spéju skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves
malas, kapnes vai nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu. Tipiski cilvékam, kurs$ 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 ieteicams, ja ekstremitates atlikusi dala ir 1sa vai péc raZzosanas, iespéjams, bus nepiecieSama
salagosana lenki.
Kliniskais ieguvums
Nodrosina iestradatu savienojuma punktu starp uzmavu un citam protézes sastavdalam.
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A

A Par jebkadam veiktspéjas vai

2 Drosibas informacija

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

jaieveéro.

ekstremitates funkcionésanas
izmainam, piem., ierobezotu vai
parmérigu kustibu vai neparastiem
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.

A Ejot pa kapném leja un jebkura cita

laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.

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

un sniega, stavam nogazém un
pakapieniem. Par $adu darbibu
veik$anu ir atbildigs tikai lietotajs.
Brauksana ar velosipédu vai skrieSana
atpdtas nolikos ir pienemama.

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

60

A Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam

ieteicams sazinaties ar specialistu.

A lerice ir paredzéta ilgstosai

iegremdésanai un piemérota

tikai iegremdésanai saldident.
Parliecinieties, ka ierices lietoSana
tden atbilst nosacijumiem, kas noraditi
sadala Lietosanas ierobeZojumi.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

- Adapteris Neruséjosais térauds
- Adaptera spraudnis Neilons

+  M4x16 uzmavas skrave ar cilindrisku galvinu Parklats térauds

« Fiksacijas paplaksne Parklats térauds

Sastavdalu identifikacija

Adapteris

Fiksacijas
paplaksne

M4x16 sesstira

\l Jnml| =
i (111 ' skrave
Adaptera spraudnis ”Illllq@
&

5Nm &

4 Funkcija

Adaptera nodrosinata rotacija lauj veikt ekstremitates salagosanu ta, lai protéze batu piemérota
konkrétajam lietotajam. Ja skrave ar cilindrisko galvinu ir drosi nostiprinata, izmantojot

Loctite 243 un pareizo griezes momenta iestatijumu, ta lauj drosi savienot divas ekstremitates
dalas.
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5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.
Par jebkadam izmainam 3is ierices veiktspéja, piem., neparastiem trokSniem, palielinatu stivumu,
ierobeZotu/parmérigu kustibu vai nozimigu nodilumu, zinojiet specialistam/pakalpojumu
sniedz&jam.
Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.
Tirisana
Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas. NEIZMANTOJIET
agresivus tirisanas lidzeklus.
Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic sada regulara apkope.

- Parbaudiet, vai skrave ar cilindrisko galvinu ir stingri pievilkta; skatiet sadalu Uzbave.

Ja skraves ir valigas, atvienojiet un notiriet; péc tam izmantojiet Loctite un pievelciet lidz
pareizajam griezes momenta iestatijumam

- Parbaudiet, vai nav defektu, kas varétu ietekmét pareizu darbibu

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

Noradiet lietotajam, ka ir ieteicama regulara vizuala ierices parbaude un gadijuma, ja redzamas
nodiluma pazimes, kas var ietekmét funkcionalitati (pieméram, batisks nolietojums), par to ir
jazino pakalpojumu sniedzéjam.

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

6 Lietosanas ierobezojumi

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

Celsanas slodzes

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

Stierice ir Gdensizturiga maksimali lidz 1 metra dzilJumam. Péc lieto3anas abrazivas vidés,
pieméram, vietas, kur, var bat smiltis vai grants, rapigi

nomazgajiet ar tiru Gdeni, lai novérstu kustigu dalu Andm
nodilumu vai bojajumus. Péc lieto3anas sals vai hloréta S J J —— J
adeni rapigi noskalojiet ar saldudeni. see ! —
Lietojiet tikai temperatara no -15 °C lidz 50 °C. Piemérota iegremdésanai
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7 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Simptoms Risinajums

Saskarné atkartoti rodas troksnis. Skravei ar cilindrisko galvinu ir jabat
pieskravétai. Uzklajiet Loctite un pievelciet lidz
pareizajam griezes momenta iestatijjumam.

Parbaudiet, vai nav bojata laminacija.

Adapteris izvirzijies no pozicijas. lesakiet lietotajam nelietot ierici, kamér ta nav
noreguléta, salabota vai nomainita.

Parbaudiet ierici. Ja sastavdalas ir nodilusas vai
bojatas, nonemiet tas un nomainiet ar jaunam
sastavdalam. Mainiet stavokli péc vajadzibas
un atkartoti pievelciet, ka noradits sadala
Uzbave.

8 Uzmavas laminésanas proceddura

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.
Pirms laminésanas

« Pirms zaru veidos$anas, lai tie atbilstu uzmavas formai, atgrieziet (atskravéjiet) 4 zaru
adapteri par ceturtdalu apgrieziena, lai batu iespé&jams regulét rotacijas salagosanu
laminétaja uzmava.

« Zarus veidojiet rupigi, lai tie atbilstu uzmavas formai.

- Veidojot zarus, nodrosiniet, lai Blatchford M30 spraudna tipa adapteris batu pilniba
nofikséts un skrave ar cilindrisko galvinu batu pievilkta.

Izkartojumam ir jaatbilst lietotaja kermena masai un aktivitates limenim.

Piezime!l... Péc uzmavas laminésanas iznemiet adaptera spraudni.
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9 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas temperatdras 15 °C lidz 50 °C

diapazons:

Komponenta svars 100 g
Aktivitates limenis: 1.-4.
Maks. lietotaja kermena masa: 60 kg
Piestiprinasanas veids: Bérnu M30 adapteris
Noregulésanas diapazons: 360° rotacija
Konstrukcijas augstums: 10 mm

Konstrukcijas augstums

Uzglabasana un rikosanas

Uzglabajot ilgstosi, nodrosiniet, ka izstradajuma nav mitruma un tas tiek uzglabats
istabas temperatara.

10 PasUtisanas informacija

lerice Dalas numurs

Laminéts bérnu M30 4 zaru adapteris 189626
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

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

Mediciniska ierice (i 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 méne3u 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 timekla vietné.
Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti
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
Blatchford ir Blatchford Products Limited registréta precu zime.

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

Jei nenurodyta kitaip, $i naudojimo instrukcija skirta gydytojui ir naudotojui.
Joje terminu priemoné vadinamas vaiko M30 4 isky$y laminato adapteris.
Perskaitykite Sig instrukcijg ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visg saugos informacija ir
priezidros instrukcijas.
Taikymas
Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés gallinés protezy dalis vienam naudotojui.
Priemoné jlaminuojama j bigés émiklj, jungiama per ,Blatchford” M30 jkiSamajj adapterj ir leidzia
reguliuoti pasukima.
Ypatybés
+ Lengva, tvirta, nerdd. plieno konstrukcija

Mobilumo lygis
Priemoné tinka 1-4 mobilumo lygiams (taikomi svorio apribojimai, zr. Techniniai duomenys).
Zinoma, bina 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 vaik$¢ioti su apribojimais arba be jy tik gyvenamojoje
vietoje.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis

Geba vaikscioti kintamu greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaiks¢ioti ne tik gyvenamojoje
vietoje, geba jveikti dauguma aplinkos klit¢iy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla,
dél kurios protezas turi bati 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 suaugusiujy arba
sportininky su protezu poreikiai.
Kontraindikacijos
Nerekomenduojama naudoti trumpoms likusioms galniy dalims arba kai pagaminus gali reiketi
keisti pakreipima.
Klinikiné nauda
Naudojama kaip jtaisytoji bigés émiklio ir kity protezo komponenty jungtis.
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2 Saugos informacija

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

Apie bet kokius galinés veikimo A Naudotoja reikia informuoti, kad
savybiy arba funkcionavimo pakitimus, pajutus diskomforta batina susisiekti su
pvz., ribota ar per didelj judéjima arba gydytoju.

nejprastus garsus, batina nedelsiant A Priemone galima ilga laika panardinti
pranesti prieziiros specialistui. j vandenj (tik géla). Priemonés

Visada laikykités uz turékly, kai naudojimas vandenyje turi atitikti
leidzZiatés laiptais zemyn ir kitais salygas, nurodytas skyriuje Naudojimo
atvejais, kai turéklai jrengti. apribojimai.

Priemoné netinkama ekstremaliam
sportui, bégimo varzyboms, dviraciy
lenktynéms, ziemos sporto Sakoms,
labai sta¢ioms jkalnéms ir laiptams.
Uzsiimdami tokia veikla naudotojai
prisiima visg atsakomybe. Leidziamas
pramoginis vazinéjimas dviraciu arba
bégimas.

Priemonés surinkimo, prieziaros ir
remonto darbus privalo atlikti tik
tinkamos kvalifikacijos gydytojas.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
- Adapteris Nerdd. plienas
- Adapterio kamstis Nailonas
+  M4x16 varztas lizdine galvute  Dengtas plienas
» Fiksavimo poverzlé Dengtas plienas

Komponenty identifikavimas

Adapteris

Fiksavimo
poverzlé

M4x16 varztas

Adapterio kamstis

4 \eikimas

Adapteris leidzia reguliuoti pasukimo kampga ir individualiai sulygiuoti galine pagal asmens
poreikius. Patikimai uzverzus varztg lizdine galvute tinkamu sukimo momentu ir naudojant
4Loctite 243" klijus, priemoné tvirtai sujungia dvi galtnés dalis.
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5 Priezitra

Priemone reguliariai apziarékite.

Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus, pvz.,, nejprastus garsus, padidéjusj standuma,
ribota ar per didelj judéjima arba didelj nusidévéjima, praneskite gydytojui ir (arba) priezitros
specialistui.

Informuokite gydytoja ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lygj.

Valymas

Drégna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. NENAUDOKITE stipriy valikliy.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

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

Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti ne reciau nei kasmet.

« Patikrinkite, ar bigés émiklio varztas su galvute tinkamai uzverztas; Zr. skyriy
Konstrukcija. Jeigu laisvas, iSsukite, nuvalykite, uztepkite ,Loctite” ir uzverzkite tinkamu
sukimo momentu.

- Patikrinkite, ar néra defekty, neleidZianciy priemonei tinkamai veikti.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirtg priezitros informacija.

Informuokite naudotoja, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie pastebétus
nusidévéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui (pvz., didelj nusidévéjima), reikia pranesti
priezitros specialistui.

Jei Si priemoné naudojama ekstremaliai veiklai, reikia pakoreguoti priezitros darby lygj ir
intervala - jei reikia, kreipkités dél rekomendacijy ir techninés pagalbos, kad galétuméte sudaryti
naujg priezitros plana pagal aktyvumo daznuma ir pobudj. Plang turi nustatyti tinkamos
kvalifikacijos asmuo, atlikdamas vietinj rizikos vertinima.

6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

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

Priemoné yra atspari vandeniui iki 1 metro gylyje. Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy
medziagy, pvz., smélio ar zvyro, kruopsciai nuskalaukite gélu vandeniu, kad isvengtuméte

judamujy daliy spartesnio dévéjimosi arba pazeidimo. °

ve s . . /ZA\1m
Kruopsciai nuskalaukite panaudoje striame arba YXX J : J ——
chlorintame vandenyje. oo ' _
Naudokite tik nuo —15 °Ciki 50 °C temperaturoje. Tinkama panardinti
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7 Pritaikymo patarimai

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Pozymis

Sprendimas

Pasikartojantys garsai, sklindantys i$ sandaros.

Batina uzverzti varztg lizdine galvute. Uztepkite
,Loctite” ir uzverzkite tinkamu sukimo
momentu.

Patikrinkite, ar néra laminavimo defekty
pozymiy.

Adapteris pasislenka i$ savo vietos.

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

Apziarékite priemone. Jei komponentai
susidévéje arba pazeisti, juos iSimkite ir
pakeiskite naujais. Jei reikia, pakoreguokite
padétj ir vél uzverzkite, kaip aprasyta skyriuje
Konstrukcija.

8 Bigés emiklio laminavimo

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Prie$ laminavima

procedura

Prie$ formuodami iskysas, kad jos atitikty bigés émiklio forma, atsukite 4 iskysy adapterj

ketvirtj apsisukimo, kad galétuméte reguliuoti pasukimo kampa laminuotame bigés

emiklyje.
Formuodami iskysas, kad jos atitikty bigés é

lizdine galvute — uzverztas.

Papildomas sluoksnis turi atitikti priemonés naud

miklio forma, bikite atsargas.

Formuojant isky3as,Blatchford” M30 jkiSamasis adapteris turi bati visiskai jkistas, o varztas

otojo svorj ir mobilumo lygj.

Pastaba... Baige laminuoti biges émiklj, isimkite adapterio kamst;.
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9 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperattros UG —15 °C iki 50 °C

diapazonas

Komponento svoris 1009
Mobilumo lygis 1-4
Didziausias naudotojo svoris 60 kg
Tvirtinimo tipas M30 vaiko adapteris
Reguliavimo diapazonas 360° sukimas
Konstrukcijos linijos aukstis 10 mm

Konstrukcijos linijos aukstis

Laikymas ir prieziara
Sandéliuoti ilga laikg galima sausoje, kambario temperatiros patalpoje.

10 Informacija apie uzsakyma

Priemoné Dalies numeris

Vaiko M30 4 isky3y laminato adapteris 189626
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

M D Medicinos priemoné V40 Vienas pacientas —

X 1'“' daugkartinis naudojimas

Suderinamumas

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

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

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

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

Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

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

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

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

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas dokumendis laste M30 4-harulisele laminaadiadapterile.

Lugege kdesolev juhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Poorake erilist téhelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine
Seade on méeldud kasutamiseks liksnes osana alajasemeproteesist lihe kasutaja poolt.

Seade lamineeritakse proteesi hiilsi sisse ning koos Blatchfordi M30 pistikadapteriga véimaldab
see podrdsuunalist reguleerimist.

Omadused
+ Kerge ja tugev roostevabast terasest konstruktsioon

Aktiivsusgrupp

Seade sobib aktiivsusgruppide 1-4 jaoks (jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt Tehnilised
andmed). Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga
konkreetse olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja
ammendav pdhjendus.

Aktiivsusgrupp 1

Patsient on suuteline voi voimeline kasutama proteesi liikumiseks voi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kdnnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kdndida vaid lihikeste sammudega voi
aeglase konnikiirusega.

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 vdi vdimeline kdndima muutuva kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes on
suuteline kdndima ka kiire kdnnikiirusega, Gletama enamikku igapdevasest keskkonnast tulenevatest
takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt
liilkumise 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.

Vastunaidustused

Ei ole soovitatav lUhikese kondi korral ega juhtudel, kui parast hiilsi valmistamist voib olla vajalik

joondumuse kaldenurga kohandamine.

Kliiniline kasu

Uhendusliili, mille abil {ihendatakse hiilss teiste proteesi komponentidega.
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2 Ohutusteave

A

hoolikalt jargida.

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

A Trepist alla kondides hoidke kinni

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

Seade ei sobi kasutamiseks
ekstreemspordis, jooksu- ega
jalgrattavoistlustel, jaa- ja lumespordis,
eriti jarskudel kallakutel ega eriti
jarskudel treppidel. Mis tahes sellisteks
tegevusteks kasutamine on kasutaja
enda riisikol. Harrastuslik jalgrattasoit
v6i jooksmine on lubatud.

A Seadme kokkupaneku, hooldamise ja

remontimisega seotud t6id tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

76

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

A Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta

sellest viivitamatult proteesimeistrile
teada andma.

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

Peamised osad
- Adapter Roostevaba teras
- Adapteri kork Nailon
«  M4x16 pesapeakruvi Plakeeritud teras
+ Lukustusseib Plakeeritud teras

Seadme osad

Adapter

Lukustusseib

Adapteri kork

4 QOftstarve

Adapteri pakutav pddrdsuunaline liikumine véimaldab proteesi joondumuse kasutajale sobivaks
seadistada. Kui pesapeakruvi on paigaldatud, kasutades nduetekohast pingutusmomenti ja
keermeliimi Loctite 243, Ghendab seade kindlalt jasemeproteesi kaks osa.
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5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, jaikuse suurenemine,
piiratud/liigne liikumine voi markimisvddrne kulumine), teatage sellest proteesimeistrile/
teenusepakkujale.

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

Puhastamine

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

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Neid hooldustéid véib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister véi asjakohase véljadppega
tehnik).

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.

« Kontrollige pesapeakruvi pingust vt jaotist Konstruktsioon. Kui see on I6dvenenud,
eemaldage ja puhastage, kandke sellele Loctite'i keermeliimi ja pingutage nduetekohase
momendiga.

- Kontrollige nduetekohast talitlust méjutavate defektide suhtes.

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

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab kulumisjélgi, mis voivad méjutada seadme talitlust (nt markimisvaarne kulumine).

Kui seadet kasutatakse darmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja valbad ule
vaadata ning vajadusel kiisida néu ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik, mis
vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianal(iisi.

6 Kasutuspiirangud

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

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

Keskkond

Seade on veekindel kuni 1 m stigavusel. Abrasiivses (nt liiva vdi kruusa sisaldavas) keskkonnas
kasutamise jarel loputage pohjalikult puhta veega, et viltida liikuvate osade kulumist voi

kahjustamist. Loputage pohjalikult puhta veega parast & PN & 1m
kasutamist mere- voi kloorivees. o J r J =—=n J
Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus

-15 °C kuni 50 °C. Lubatud vette kasta
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7 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Siimptom Lahendus

Korduv heli liitekohas. Pesapeakruvi tuleb pingutada. Kandke
keermele Loctite'i keermeliimi ja pingutage
néuetekohase momendiga.

Kontrollige delaminatsiooni osas.

Adapter liigub seadistatud asendist valja. Teatage kasutajale, et ta ei tohi seadet
kasutada, kuni see on reguleeritud,
remonditud vdi asendatud.

Kontrollige seadet. Kui komponendid on
kulunud voi kahjustunud, eemaldage ja
vahetage uute komponentide vastu. Vajaduse
korral kohandage asendit ja pingutage uuesti
kooskdlas jaotisega Konstruktsioon.

8 Hulsi lamineerimise protseduur

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
Enne lamineerimist

« Enne harude vormimist hiilsi kujule vastavaks keerake 4-harulist adapterit veerand p&oret
vélja (lahti), et vdimaldada lamineeritud hiilsi p66rdsuunalist reguleerimist.

+ Olge ettevaatlik, kui vormite harusid hlsi kujule vastavaks.

+ Veenduge harude vormimisel, et Blatchfordi M30 pistikadapter on taielikult sisse keeratud
ja pesapeakruvi on pingutatud.

Tugevdus peaks vastama seadme kasutaja kehakaalule ja aktiivsusele.

Markus... Eemaldage adapteri kork parast hulsi lamineerimist.
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9 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja hoiustamistemperatuur: -15°Ckuni 50 °C
Komponendi mass: 1009
Aktiivsusgrupp: 1-4
Kasutaja max kehakaal: 60 kg
Kinnituse tldp: Laste M30 adapter
Reguleerimisulatus: 360° poodrlemine
Konstruktsiooni kdrgus: 10 mm

Konstruktsiooni korgus

Hoiustamine ja kditlemine

Pikaajalisel hoiustamisel veenduge, et toode oleks kaitstud niiskuse eest ja
toatemperatuuril.

10 Tellimisteave

Seade Tootekood
Laste M30 4-haruline laminaadiadapter 189626
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

Meditsiiniseade (i Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

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

Kasutamine koos méne teise CE-médrgisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianallsi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud ringlussevbetavast materjalist. Kui véimalik, tuleks komponendid
kooskolas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Kaubamargid
Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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