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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 Sliding/Rotating Female Pyramid.
Please read and ensure you understand these instructions, in particular all safety information and
maintenance instructions.
Application
This device is to be used exclusively for modular lower limb prostheses, intended for a single user.
The device is designed to connect a 4-bolt chassis to a male pyramid adapter where tilting,
sliding and rotational adjustment are required to optimise alignment.
Features

+ Lightweight, strong, titanium and aluminum 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 barries
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

Contraindications

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

Clinical Benefit

« Provides a connection point from the socket to other prosthetic componentry that allows
some alignment adjustment in multiple planes.
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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 A The user must not adjust or tamper
function of the limb, e.g. excessive with the setup of the device.
play or unusual noises, should be
immediately reported to your service
provider.

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

The user is advised to contact their
practitioner if their condition changes.

To reduce the risk of injury due
to failure or loosening of the bolt
connections, ensure the bolt threads

A The device is not designed for are cleaned thoroughly before each
prolonged submersion or shower installation.
immersion but is suitable for o.utc?oor Always apply the specified torque value
use. Ensure any use of the device in / \

to the screws. Never replace supplied

water complies with the conditions screws with alternative screws.

given in Limitations on Use.
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3 Construction

Principal Parts

«  Pyramid Base Titanium

« Female Pyramid Titanium

+ Slide Locking Screw Plated steel

+ Fixing Screws Plated steel (x4)
« Clamp Ring Aluminum

« Clamp Screw Plated steel

+ Set Screws Plated steel (x4)

Component Identification

Blatchford
Male Pyramid

Female Pyramid
x4 Pyramid Set

Screws
Rotation Clamp
Screw @ A
@ 15Nm &
T0Nm
4-Bolt Connection
(M6 fixing screws,
supplied loose, see )
Section 9 Ordering Clamp Ring
Information)
. 3 12Nm Slide Locking Screw

()

6Nm

Pyramid Base
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4 Function

This device provides secure connection between parts of a lower limb prosthesis, with sliding
and rotational adjustment. When the set screws are tightened securely, using Loctite 243, this
device offers a secure way to connect the two parts of the limb.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, 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 securing screws and locking screws for tightness. If loose, remove and clean, then
apply Loctite 243 and tighten to the correct torque setting, see Construction section.
«  Check for defects that could affect proper function.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.
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.
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6 Limitations on Use

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

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

Environment

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

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

f : (]
.‘.0.0‘ J ﬁ x Mx‘lrn

Suitable for outdoor use

7 Fitting Advice
The instructions in this section are for practitioner use only.
Position as close as practical to the build line.

Rotation Clamp Screw
Always tighten to the required torque BEFORE tightening the Slide Locking Screw.

Slide Locking Screw

When assembling the adapter into the limb build, set the Slide Locking Screw orientation to
achieve shift in the desired direction:

«  M-L shift - anterior
« A-P shift - medial

Jg © W

Ensure correct ~
orientation (
of pin
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4-Bolt Connection

Four M6x16 socket head screws are supplied with the kit for fixing to mating component as a
4-bolt connection. Two shorter M6x14 screws are also supplied— these are only for use if fitting
to a KX06 (not KX06V2), in which case use the two shorter M6x14 in the posterior attachment
holes. Discard unused screws. Apply Loctite 243 to all screws threads and tighten to the required
torque.

Pyramid Set Screws

Apply Loctite 243 to all Set Screw threads and tighten to the required torque.

Adjustments

When carrying out any adjustments in alignment (shift and/or rotation), loosen both the Rotation
Clamp Screw and the Slide Locking Screw and then tighten to the required torque in the order
stated above.

x4 Pyramid Set Screws

Rotation Clamp Screw

T0Nm

Slide Locking Screw

()

6Nm

x4 Fixing Screws

M-L shift - anterior
A-P shift - medial
Position as appropriate

Symptom Solution

A recurring noise occurs between the device | The bolts must be tightened. Apply Loctite and

interfaces. tighten to the correct torque setting.

The adapter moves out of position. User must not use the device until adjusted,
repaired or replaced.
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8 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight: 1509 (502)
Activity Level: 1-4

150kg (3301b)/1-3

Maximum User Weight: 145kg (3201b)/1-4

Height: 33mm
Proximal— female pyramid (Blatchford)
Attachment Type: . .
Distal—x4 fixing screws
. . =12 mm shift A-P or M-L
Range of Adjustment: +7° tilt from vertical
Fitting Length

The height of the device is fixed.

ICE
33mm (
( £

Storage and Handling

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

9 Ordering Information

Device Part Number
Sliding/Rotating Pyramid (Female) EP-FSR
Spares

Countersunk Fixing Screws 16 mm 910450
Countersunk Fixing Screws 14 mm 910449

9 938240PK2/1-0121



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 drsni/vrtljiv zenski piramidni adapter.

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

Uporaba

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

Pripomocek je zasnovan za povezavo 4-vija¢nega ogrodja z moskim piramidnim adapterjem, kjer
so potrebni nagibanje, prestavljanje in vrtenje za optimiziranje poravnanosti.
Lastnosti

+ Lahka, mo¢na konstrukcija iz aluminija in titana

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

Klini¢na prednost

« Zagotavlja spojno tocko med lezis¢em in drugo proteti¢no komponento, ki omogoca
doloceno stopnjo prilagajanja poravnanosti na vec ravninah.
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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
okondine, kot je npr. prekomerna
zra¢nost ali neobicajni zvoki, je treba
nemudoma javiti ponudniku storitve.

A

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

Pripomocek ni zasnovan za dolgotrajno
potopitev v vodo ali za prhanje, vendar
je primeren za zunanjo uporabo.
Preverite, ali so pri uporabi tega
pripomocka v vodi upostevani pogoji,
navedeni v Omejitve uporabe.

A

13

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

A
A

A\

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

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

Vijake je treba vedno priviti z
navedenim zateznim momentom.
PriloZenih vijakov ne nadomestite z
drugimi.

A\
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3 Konstrukcija

Glavni deli
« Podstavek za piramidni adapter titan
« Zenski piramidni adapter titan
«+  Drsni zaklepni vijak platirano jeklo
» Nastavitveni vijaki platirano jeklo (4)
+ Prizemni obro¢ aluminij
+  Prizemni vijak platirano jeklo
+ Nastavitveni vijaki platirano jeklo (4)

Identifikacija komponente

Moski piramidni
adapter Blatchford

Zenski piramidni
adapter

4 nastavitveni
vijaki za piramidni
adapter

O =

15Nm &

Vrtljiv prizemni
vijak

(4)

10 Nm

4-vija¢na povezava
(pritrdilni vijaki M6,
priloZeni nepritrjeni,
glejte poglavje 9
Podatki za narocanje)

B ()

4 12Nm

Prizemni obro¢

Drsni zaklepni vijak

()

6 Nm

Podstavek za
piramidni adapter
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4 Funkcija

Ta pripomocek zagotavlja varno povezavo med deli proteze za spodnje okoncine ter omogoca
drsno in vrtljivo prilagoditev. Ko so nastavitveni vijaki ¢vrsto priviti in zavarovani z Loctite 243,
pripomocek zagotavlja varen nacin za povezavo dveh delov okoncine.

5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, premiki 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.

Cis¢enje
Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. NE uporabljajte agresivnih ¢istil.

Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.
To vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje (zdravnik ali ustrezno usposobljen
zdravstveni tehnik).
Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:
«  Preverite ¢vrstost pritrditve pritrdilnih in zaklepnih vijakov. Ce so zrahljani, jih odstranite

in odistite, nanesite Loctite 243 in zategnite z navedenim zateznim momentom,; glejte
poglavje Konstrukcija.

« 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
vzdrZzevanju, ki ga mora opravljati uporabnik.

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

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

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

Okolje

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

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

@
r- A 1m
.:_ Py

IIIIIII o
LN Y [ I

Primerno za uporabo na prostem

7 Nasvet za namestitev

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

Vrtljiv prizemni vijak
Vedno privijte z ustreznim zateznim momentom, PREDEN privijete drsni zaklepni vijak.

Drsni zaklepni vijak

Pri namescanju adapterja v leziS¢e okoncine usmerite drsni zaklepni vijak, da bo mogo¢ premik v
zeleni smeri:

+ premik M-L - anteriorno
«  premik A-P - medialno

Preverite, ali je _
zati¢ pravilno
usmerjen. g
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4-vija¢na povezava

Opremi so prilozeni stirje imbusni vijaki M6x16 za pritrditev sticnih komponent kot 4-vija¢no
povezavo. Prilozena sta tudi dva krajsa vijaka M6x14, ki sta potrebna samo pri namestitvi

na KX06 (ne KX06V2), pri cemer je treba krajsa vijaka M6x14 vstaviti v posteriorni pritrdilni
luknji. Neuporabljene vijake zavrzite. Na vse navoje vijakov nanesite Loctite 243 in jih privijte z
ustreznim zateznim momentom.

Nastavitveni vijaki za piramidni adapter

Na vse navoje nastavitvenih vijakov nanesite Loctite 243 in jih privijte z ustreznim zateznim
momentom.

Prilagoditve

Pri izvajanju kakrsnih koli prilagoditev poravnave (premik in/ali zasuk) popustite vrtljivi prizemni
vijak in drsni zaklepni vijak ter ju privijte z ustreznim zateznim momentom v zgoraj navedenem

zaporedju.
4 nastavitveni vijaki za
piramidni adapter

Vrtljiv prizemni vijak

10 Nm

Drsni zaklepni vijak

(3)

6 Nm

4 pritrdilni vijaki

premik M-L — anteriorno
premik A-P — medialno
Postavite v ustrezen polozaj.

Tezava Resitev

Ponavljajoc¢ se zvok med sticis¢i pripomocka. | Vijake je treba zategniti. Nanesite Loctite in
zategnite z ustreznim zateznim momentom.

Adapter se premakne iz polozaja. Uporabnik pripomocka ne sme uporabljati,
dokler mu ga ne prilagodijo, popravijo ali
zamenjajo.
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8 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmogje
za uporabo in hrambo:

Teza komponente:
Stopnja aktivnosti:
Najvecja teza uporabnika:

Visina:

-15°Cdo 50°C

1509

1-4

150 kg/1-3
145 kg/1-4

33 mm

Proksimalno - Zenski piramidni adapter

Vrsta pritrditve:

Obmocje prilagoditve:

(Blatchford)

Distalno - 4 pritrdilni vijaki

+12-mm premik A-P ali M-L
+7° nagib iz navpi¢nega poloZaja

Namestitvena dolzZina
Visina pripomocka je fiksna.

g © ¥

Shranjevanje in uporaba

Pri daljsem shranjevanju poskrbite, da na pripomocku ni vlage in ga hranite pri

sobni temperaturi.

9 Podatki za narocanje

Pripomocek Stevilka dela
Drsni/vrtljiv piramidni adapter (Zenski) EP-FSR
Nadomestni deli

Pritrdilni vijaki z vgrezno glavo 16 mm 910450
Pritrdilni vijaki z vgrezno glavo 14 mm 910449

18
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

M D Medicinski pripomocek .2 ) Samo za enega bolnika - za veckratno
1

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 OnucaHue v npefHasHaveHmne

HacTtoawwmTe nHCTpyKUUM 3a ynotpeba ca npefHasHayeHy caMo 3a Jiekapa/npoTesncTa u
noTpebuTens, OCBEH aKo He e MOCOYEHO APYro.
TepMmuHbBT ,u30esiue” ce oTHacs 3a Mnb3rala/BbpTALLa ce obXBallaLla Nupamuaa.

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTe Te3n NHCTPYKUMM 1 NO-CreLmanHo Lsanara
HbOPMaLMA OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U MHCTPYKLMUTE 3a NOAAPBKKa.

MpunoxeHune

ToBa nspgenne e npegHasHavyeHo 3a NoJi3aBaHe U3KJTIYNTENHO 3a MOAYNMHN NPOTe3n 3a A0NTHN
KparHuuu, npefHa3HaueHn 3a eAuH notpeduten.

M3penveTo e npeiHa3HayeHo 3a CBbP3BaHe Ha LWacy ¢ 4 601Ta KbM BXOAALM NMUPaMUAaNHU
afanTepun, Korato e HeO6XO,E|,I/IMO perynmpaHe Ha HaKJloHa, NNb3raHeToO N BbPTEHETO 3a
onTMMU3nNpPaHe Ha LEHTPOBAHETO.

XapakTepuctnkm
+ Jleka v 3gpaBa TUTaHOBO-aJlyMUHNEBA KOHCTPYKLMA

Hueo Ha mo6unHocT

M3genueto e NoaxoasLlo 3a HBO Ha MOBUIHOCT OT 1 Jo 4 (MpK CnasBaHe Ha OrpaHNYeHKATa

3a TErnoTo, BX. TexHuyecku 0aHHu). Pa3bripa ce, iMa N3KITIUYEHNA 1 HalaTa NpenopbKa e fa ce
B3emart npensua cneunduyHTe N UHAVBMAYASTHU XapaKTEPUCTUKM, KaTo BCAKO TaKOBa peLleHne
TpA6Ba fa 6be B3eTO Bb3 OCHOBA Ha pa3ymHa 1 n3yepnatesiHa 060CHOBKa.

HwuBo Ha mo6unHocT 1

|_|0Tp66I/ITeJ'IHT € B CbCTOAHME NN NUMa NOTeHUMaN fa 1U3non3Ba npoTesaTa 3a NnpuasuXBaHe nnmn
XoAeHe no paBHM MNOBBbPXHOCTM NP PaBHOMEPEH PUTHM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nayneHTuTe C
OorpaHnyeHa n HeorpaHu4veHa CNoco6HOCT 3a ABMXeHne, NpeANMHO Ha 3aKpuTo.

HuBo Ha mo6unHoct 2

nOTp66I/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUMan fa npeofonAaBa Majikv NpPenATCTBMA Ha OKO/THaTa
cpena, Kato 60p£|,|0p|/|, cTbnana nin HepaBHM MOBbPXHOCTN. XapaKTepHo 3a nayneHTuTe C orpaHNYeHa
CNoco6HOCT 3a ABUXXeHNe, KOUTO Cce NpnaBuXBaT Ha OTKPUTO.

Hueo Ha mo6unHocT 3

MoTpebuTenaT e B CbCTOAHME WK UMa NOTeHUMAN fa ce NPUABWKBA C Pa3yeH PUTbM Ha
Kpaukata. XapakTepHO 3a MauyeHT, KOUTO Ce NPUABKBAT Ha OTKPUTO 6€3 OrpaHnyeHus, KOMTo ca
CrMoco6HK fja NpeofonABaT MOBEYETO NPENATCTBMA B OKOMIHATA CPEAa U MOXe fa MMAT NoTpeGHOCT
OT NPodecroHanHa, TepanesTMYHa WY TPEHMPOBbYHA aKTUBHOCT, KOATO Haslara U3nos3saHe Ha
npoTe3aTta N3BbH PAMKUTE HAa OBVKHOBEHOTO NMPUABMKBAHE.

HuBo Ha mo6unHocT 4
MoTpebuTtenaT e B CbCTOAHME WAV UMa MOTEHUMAN [a ce NPUABMKBA C NPOoTe3aTa N3BbH PaMKMUTE Ha
6a30ByTe yMEHVA 33 NPUABMKBAHE, KOETO € CBbP3aHO C MOBMULIEHO HATOBAPBaHe, HaMpPeXeHne nnn
HVBO Ha eHeprus. XapakTepHO 3a N3MCKBaHVATA KbM NPOTE3MTE 3a [4eLa, aKTUBHW Bb3PacTHU Un
CropTUCTW.

I'Ipom BOMOKa3aHnA

HAama n3BecTtHn NPOTNBOMOKa3aHMA, ako Cce N3non3Ba B CbOTBETCTBME C HAaCTOALLUTE
NHCTPYKUUN.

KnuHnyHn nonsn

. OCVIprﬂBa MACTO 3a CBbP3BaHe OT NpMeMHaTa rmiza KbM OCTaHaNUTE €JIEMEHTU Ha
npoTe3aTta, KOETO NO3BOJIABa N3BECTHO perynpaHe Ha UeHTPOBKaTa B Pa3fiMyHN paBHUHW.

21 938240PK2/1-0121



2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

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

BcAKkaKB/ NPOMEHN B ABUXKEHNETO U
dYHKUMOHMpPaHeTOo Ha KpaiiHuMKa, KaTo
Hanpumep npekaneHo roaam ny$pr
N1 HeobuyaiHW WymoBe, TpsAbBa Aa
ce poknapaBaT He3abaBHO Ha nekaps/
nporesucra.

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

A M3penneTo He e npeaHa3sHayeHo 3a
NPOAB/KNTENHO NoToNABaHe Nop
BO/la NV M3MNON3BaHe NoJ AyLl, HO e
noAxoAALLo 3a ynoTpeba Ha OTKpUTO.
YBepeTe ce, Ye BCAKO U3MON3BaHe Ha
n3penneTo BbB BOfla CbOTBETCTBA Ha
ycnoBuATa, NocoyeHn B O2paHuyeHus 8
ynompebama.

22

MoTpebutenat He TpA6GBa fa perynupa
WNn Aa NpoMeHs HacTpoiKaTta Ha
nspenvero.

A

A MpenopbuBa ce noTpebutenaT ga
Ce CBbpKe CbC CBOA JIeKap, ako
CbCTOAHNETO MY C€ MPOMEHMU.

3a fga ce Hamanm pUcKbT OT
HapaHsBaHe nopaaun Hen3npaBHOCT
nnu pasxnabeaHe Ha 6ontoBuTe
cbefAunHeHus, pe3baTa Ha 6onTa TpsabBa
Ja ce nouncTBa fobpe npeam BCAKO
MOHTUpaHe.

BuHaru nsnonssainTe nocoyeHarta
CTOMHOCT Ha Cu/laTa Ha 3aTAraHe 3a
BMHTOBeTe. HuKora He cmeHsATe
npefocTaBeHUTe BUHTOBE C ipYTA
BUHTOBE.

938240PK2/1-0121



3 YCTpOonCTBO

OCHOBHM YacTn

»  OcHoBa Ha nupamuaa TuTaH

- O6xBalyalla nupamunga TuTaH

+ 3aKsouBaly BVHT 3a Nib3raHe  [nakvpaHa ctomaHa

+  OQuKcrpalm BUHTOBE MnaknpaHa ctomaHa (4 6p.)
+ 3aTArawy npbCcTeH AnymunHum

+ 3aTaraly BUHT MnakmpaHa ctomaHa

»  CTONOpHM BUHTOBE MnakunpaHa ctomaHa (4 6p.)

O603HauyeHne Ha efleMeHTuTe

BxogsAwa nupamuaa
Blatchford

O6xBaluaLla
nupamuaa 4 6p. cTONOPHMN

BMWHTOBE 3a Nnpammnia

O =

15Nm &

3aTarall BMHT 33
BbpTeHe

(4)

TONm

Cebp3BaHe ¢ 4 6onTa
(PrKcmpalLym BUHTOBE
M6, noctaBAHN B
HaCUMHO CbCTOAHME,

BX. Pasoen 9
WHpopmayus 3a nopwyka)

3aTArawy npbcTeH

3aknouBaLy BUHT Ha
~ nnb3raHeTo
4 12Nm @
OcHoBa Ha 6Nm
nipamuga
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4 QyHKUMA

HacTtoAuwoTo nsgenve ocurypsasa 3apaBo CBbP3BaHe MeXay YacTuTe Ha MpoTesa Ha JofeH
KpalnHVK C perynupaHe uypes nib3raHe n BbpteHe. Mpu 34paBo 3aTAraHe Ha CTONOPHUTE BUHTOBE
c usnonssaHe Ha Loctite 243, nsgenueto npeanara CUrypeH HaunH 3a CBbp3BaHe Ha ABeTe 4acTu
Ha KpanHuKa.

5 Tlogoapbxka

npOBepﬂBaVlTe PenOBHO N3eNneTo Bu3yasnHo.

JloknafBanTe BCAKaKBU MPOMEHU BbB GYHKLIMOHMPAHETO Ha N3LEeNMEeTO Ha nekapa/npoTesncTa,
KaTo Hamnprmep HeobMYaHW LWYMOBe, ABVXKEHWNE UM 3HAUUTENTHO U3HOCBaHE.

NHbopmupaiiTe nekapsa/npoTesmncTa 3a BCIKAaKBU MPOMEHU B TENIECHOTO TEMIO U/WN HABOTO Ha
MOGBUHOCT.

MounctBaHe

M3non3BanTe HaBna)kHeHa Kbprna 1 MeK camnyH 3a NOYMCTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBbPXHOCTH.

HE n3non3ganTe arpecuBHy NOYNCTBALLM NpenapaTul.

OcmaHanume UHCMpYKYuu 8 mo3u pasoes ca npedHA3HAa4yeHU camo 3d Jiekaps/npome3ucma.

MopapbKKaTa TPAGBa Aia Ce M3BbPLUIBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHa (MeaULMHCKO nLe Unm
TEXHVK C noaxofsula KBanuoukauumsa).

Hai-manko BeHBbX roguwHo TpA6Ba Aa Ce M3BbpLUBa CJiefjHaTa PyTVHHA NOAAPBXKKa:
- [poBepeTe 3aTerHaTtocTTa Ha 06€30MacUTENHNTE BUHTOBE M Ha 3aKJIIOYBALLMTE BUHTOBE.

AKo ca pa3sxniabeHu, n3BageTe r 1 rv nouncTeTe, cef ToBa noctaeete Loctite 243 urm
3aTerHeTe [0 NpaBuUSHaTa HACTPOMKa Ha Cua Ha 3aTAraHe, BX. pasgen Ycmpolicmeo.

« [poBepeTe 3a fedekTn, KOUTO B1xa MOFAN Aa MOBAUAAT Ha NPABUITHOTO GYHKLMOHUPaHe.

YBeperte ce, ye NoTpebuUTenaT e npoyen v pasdpan uanata nHbopmaLys, CBbp3aHa ¢
6e30MacHOCTTa 1 NOALPBKKATA, 3a KOATO NOTPEOUTENAT OTroBaps.

AKO 13genneTo ce 13nosn3Ba 3a BUCOKO HaTOBapBaHE, CTeNeHTa Ha NOAAPDBXKKa N MHTEPBANTBT 3a
noaapbuXKKa Tpﬂ6Ba nha 6bgar npepasrnefaHn n, ako e Heobxoaumo, aa ce NOTHbPCU KOHCYNTauunAa
N TEXHNYECKO CbAencTBMe 3a nnaHMpaHe Ha HOB I'pad)VIK Ha noaapbXKKa, B 3aBUCMMOCT OT
yecToTaTa N eCTeCTBOTO Ha HAaTOBapBaHETO. ToBa Tpﬂ6Ba Aa ce onpenenn 4ypes nHansmnayaniHa
OUEeHKa Ha puvCKa, n3BbpLleHa OT inue C nogxoaslia KBaJ'IVI(I)VIKaLl,I/Iﬂ.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnnoaTtauusa

Heobxopumo e n3BbpLUBaHe Ha MHAVBHAYaNHA OLleHKa Ha pUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOBUTHOCTTa 1
ynotpebara.

MNoBpuraHe Ha TexecTn

OrpaHI/Il-IeHVIﬂTa 3aBUCAT OT TerJs1oTo Ha I'IOTp€‘6I/IT€‘J1ﬂ 1 HEFOBOTO HUBO Ha MOOWJTHOCT.
HoceHeTo Ha Texxectu oT I'IOTpe6I/ITeJ1ﬂ Tpﬂ6Ba aa 6'b£|e cnopep vHamsuayanHata oleHKa Ha
pucka.

OkonHa cpepa

N36AareaiiTe n3naraHe Ha N3LenmeTo Ha KOPO3MBHWU efieMeHTUN, KaTo BOAA, KUCENNHN N ApYyTA
TeyHocTn. OcBeH ToBa nM3bAreanTe a6pa3|/|BHa cpefa, Hanpumep cpea, CbabprKalla NACHK,
Tl KaTO TOBa MOXe a f0BeAe A0 npexaespemMeHHO N3HOCBaHe.

M3penneTto moxe Aa ce n3nonssa camo npu temnepatypa mexay -15 °Cn 50 °C.

MoaxoaALo 3a ynoTpeta Ha OTKPUTO

7 (CbBeTu OTHOCHO MOHTaMa

UHcmpykyuume 8 mo3su pasoesn ca npedHA3HAYeHU camo 3a MeOUYUHCKO auye/
npome3sucm.

MocTaBeTe Bb3MOXHO Hal-MABTHO A0 IMHMATA Ha KOHCTPYKLUMATA.
3aTArawy BMHT 3a BbpTeHe
BuHaru 3aTaraiTe ¢ Heobxoavmata cuna Ha 3atarade, NPEV na 3aTerHeTe 3aknouBalna BUHT 3a
nab3raHeTo.
3aKno4Baly BUHT Ha MIb3raHeTo

Mpn MOHTUPaHe Ha ajanTepa KbM KOHCTPYKLMATa Ha KPaiiHWNKa, OpUeHTpaiTe 3aKnouyBalyma
BMHT 3@ Nb3raHeTo Taka, Ye Aa NOCTUrHeTe NpemecTBaHe B XesaHaTa NocokKa:

+  M-L npemectBaHe - npegHo

» A-P npemecTtBaHe - cpefUHHO

ye WIPTBT € NpaBunHo

OopuEeHTHpaH , \

YBepere ce, { ,
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CBbp3BaHe ¢ 4 6onTa

B KomnneKTa ca BKIIOYEHU YeTMPHY WeCTOrpaMHn BUHTa M6x16 3a prKcrpaHe Kbm
NpucbefMHABALLMA KOMMOHEHT Yype3 4-601TOBO CBbp3BaHe. BKoueH ca 1 iBa No-KbCW BUHTA
M6x14 — Te ce nsnonsear camo npu cBbp3BaHe KbM KX06 (He KX06V2), kaTo B TO31 cryyan
TpAGBa Aa n3non3eaTe ABaTa NO-KbCy BUHTa M6x14 B 0TBOpUTE 3a 3aKpernBaHe OT 3afHaTa
cTpaHa. Mi3xBbpneTe Hen3nonseaHuTe BUHTOBE. HaHeceTe Loctite 243 no uanata pesba Ha
BUHTOBETE 1 3aTerHeTe ¢ HeobxoAMMaTa cusa Ha 3aTaraHe.

CTOﬂOpHI/I BUHTOBE 3a NnpamMmunpga

Hawnecerte Loctite 243 no uanata pe36a Ha CTONOPHMTE BUHTOBE 1 3aTerHeTe C Heobxoavmara
Cuna Ha 3aTtaraHe.

PerynupaHe

Mpu N3BBPLUBAHE Ha KOPEKLMI B LLEHTPOBAHETO (MpemMecTBaHe U/Unv 3aBbpTaHe), passuiTe
3aTAralys BUHT 3a BbPTEHE 1 3aK/I0UBALLMA BUHT 3a MTb3raHe, Clief KOETO 3aTerHete ¢
HeobxofMmaTa cuia Ha 3aTAraHe B peAa, MoCOYEH No-rope.

4 6p. CTONOPHK
BMHTOBE 3a NMpamnaa

3aTArawy BUHT 3a
BbpTeHE

(4)

TO0Nm

3aK/ouBall BMHT Ha

4 6p. duKkcnpawm nnb3raHeTo
BUHTOBE @
@ 6Nm

4 12Nm

M-L npemecTtBaHe - npegHo
A-P npemecTtBaHe - cpeAnHHO
Mo3nunoHmpanTe KakTo e

Heobxoanmo

lMpusHak PelueHne

Mexxay mecTaTta Ha cBbp3BaHe Ha nsgenueto | bontosete TpabBa fa 6baat 3aterHaTy.

ce nosABABa NOBTaPALL Ce LWyM. MocTaseTe Loctite n 3aTerHeTe o npaBunHata
HaCTPOWKa Ha cuaTta Ha 3aTaraHe.

ApanTtepbT ce M3MecTBa OT NO3ULMATA CU. MoTpebutenaT He TpsA6Ba Aa U3Mos3Ba
N3[enveTo, JOKaTo He 6bae perynmpaHo,
PEMOHTMPAHO UMM 3aMEHEHO.
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8 TexHnyeckr gaHHu

TemnepatypeH granasoH

Ha eKcnioaTauus n -15°Cpgo 50°C
CbXpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa: 150r
HunBo Ha MOGUNHOCT: 1-4
MakcrmarsnHo Terno Ha 150kr/1-3
notpebutens: 145kr/1-4
BucoumHa: 33Mm

MpokcrmanHo — obxBalyalla nupammaa
Tvn 3aKpenBsaHe: (Blatchford)
AunctanHo — 4 6p. prKcmpally BUHTOBE

+12mm npemecTBaHe A-P nnm M-L

ManasoH Ha perynupaHe:
A perynnp +7° HaKJIOH OT BepTMKana

MoHTaXHa AbJKMHA
BricounHata Ha usgenveTo e rKcupaHa.

q U
33w (
"ﬂ

AR

CbxpaHeHue v n3nonssaHe

Mpu cbxpaHABaHe 3a NPOABIHKNTENIHN NEPVOAU Ce YBEpeTe, Ye Mo NpofyKTa HAMa
BJlara 1 ce CbxpaHsABa Ha CTaliHa Temneparypa.

9 VHdopmauma 3a NopbuUKa

Nspenne Katano»xeH Homep
Mnb3rawa/BbpTaLLa ce nupamnga (obxsallaiya) EP-FSR

Pe3epBHM yactn

OuKcrpalym BUHTOBE CbC CKpUTa rnaBa 16 Mm 910450
QurKcmpalym BUHTOBE CbC CKpUTa rnasa 14 mm 910449
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OTroBopHoOCT

Mpou3BoaUTeNAT NpernopbyBa U3LENNETO Aa CE N3MON3Ba CaMO MPY MOCOYEHNTE YCIIOBUA 1
no npefHasHauyeHue. Vi3genveto TpAbBa fa ce NoaabpKa B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMMTE 3a
ynotpeba, npefocTaBeHy ¢ Hero. [pon3BoanTeNsAT He HOCU OTFTOBOPHOCT 3a HEGNMAroNpPUATHM
CbOUTYA, NPUUYNHEHN OT KOMOVHALMW OT eJIEMEHTM, KOUTO He ca 0lo6peHN OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBme CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
n3genus. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunara 3a
Knacmoumkaumsa, onvcanu B MNpunoxexue VIl Ha pernamenTa. EC feknapauuaTta 3a CboTBETCTBME
e JOCTbMHa Ha cfiegHNA UHTepHeT aapec: www.blatchford.co.uk

ynotpeba OT eiviH NauneHT

M D MeAnLUMHCKO n3aenve /].ITH‘) MpenHasHaueHo 3a MHOTOKpaTHa

CbBMecTUMOCT

KombuHupaHeTo ¢ npofykTu Ha Blatchford e ogobpeHo Bb3 0cHOBa Ha M3NUTBaHUA B
CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE cTaHZapTh 1 PernameHT (EC) 2017/745 3a meguumnHCKmTe
U3aenus, BKIOUMTENHO M3MUTBAHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMOCT OTHOCHO pasmMepuTe 1
npocnefaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTA B PeasiHy YCII0BUA.

KombuHupaHeTo ¢ Apyrv npoaykT ¢ Mapkrposka CE TpsabBa fja ce M3BbpLUBa C Ornef Ha
[OKYMeHTUpaHaTa NHAMBMAYaHa OLleHKa Ha PUCKa, M3BbpLUEHa OT CneLnanmnct.
lfapaHyus

lapaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

I'I0Tpe6|/|Ten$|T Tpﬂ6Ba [a € HaACHO, Ye NpoMeHn nin MOp,I/Id)VIKaLI,I/IVI, KOWUTO He Ca NU3PUYHO
Op,06p6HI/I, 6uxa mornu [a aosenat Ao aHynnpaHe Ha rapaHuuATa, IMUeH3nTe 3a pa60Ta n
N3KNIOYEHNATA.

BuxTe yebcalita Ha Blatchford 3a aktyanHaTa nbnHa geknapaumsa 3a rapaHums.

[oknagBaHe Ha CEPVNO3HN MHLNAEHTN

B manko BEPOATHUA CJ'Iy‘-IaI7I Ha CeEPUO3€H NHUNAEHT, CBbP3aH C HACTOAWOTO nspenne,

NHUNOEHT BT Tpﬂ6Ba [a ce foknaaBa Ha npon3sognTenAa n Ha KOMMNETEHTHUA HalOHaleH OpraH.
EkonornyHm acnektn

To3un npoayKT e I/I3pa6OTEH OT Mmatepuarn, nognexatl Ha peynknnpaHe. Korato e Bb3MOXXHO,
eNieMeHTUTE My Tpﬂ6Ba da ce peunknmpat B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopen6|/| 3a
ynpaeneHue Ha oTnagbuunTe.

3anasBaHe Ha eTUKeTa Ha ornaKoBKaTa

MpenopbuBa ce MeAMLUHCKOTO N1LEe/NPOTE3NCTHT [1a 3arnas3u eT1KeTa Ha OMNaKoBKaTa KaTo
[IOKYMEHT 3a IOCTaBeHOTO n3genve.

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

Appec Ha ynpasneHue Ha npou3BoanTensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6ejuHeHO KpancTeo.
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1 Opis i predvidena namjena

Ove upute za uporabu namijenjene su zdravstvenim djelatnicima i korisnicima osim ako nije
druk¢ije navedeno.
Izraz proizvod odnosi se na klizni/zakretni piramidni zenski dio.

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

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo za modulske proteze donjeg ekstremiteta,
namijenjen je za jednog korisnika.

Proizvod je konstruiran za prikljucivanje ¢etverovijéanog postolja na muski piramidni prilagodnik
tamo gdje je potrebna prilagodba nagiba, klizanja i rotacije kako bi se optimiralo poravnavanje.

Znacajke
+ Lagana, ¢vrsta, titanijska i aluminijska konstrukcija

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

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

Klinicka korist

« Osigurava priklju¢nu to¢ku za spajanje lezista s ostalim proteti¢kim dijelovima sto
omogucava prilagodbu poravnavanja u vise ravnina.
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2 Informacije o sigurnosti

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

ﬁ Bilo kakve promjene u funkcionalnosti A Korisnik ne smije prilagodavati ili
ili radu ekstremiteta, npr. prevelika preinaavati proizvod.
zrac¢nost ili neobic¢ni zvukovi, moraju se j

ey Korisnika se upucuje da o svakoj
odmah prijaviti pruzatelju usluge.

promjeni svog stanja obavijesti

Uvijek upotrebljavajte rukohvat zdravstvenog djelatnika.

prilikom silaZenja niza stube i u svim ﬁ Kako biste smanjili rizik od ozljede zbog

ostalim prilikama ako je dostupno. zakazivanja ili olabavljenja vij¢anog
A Proizvod nije namijenjen produljenom spoja, osigurajte da se vijéani navoji

potapaniju ili uranjanju prilikom dobro oéiste prije svakog postavljanja.

Uvijek primijenite navedenu vrijednost
okretnog momenta na vijke. Nikad ne
zamjenjujte isporucene vijke drugim
vrstama vijaka.

tusiranja, ali je prikladan za uporabu na
otvorenom. Osigurajte da je uporaba A
proizvoda u vodi u skladu s uvjetima
navedenim u odjeljku Ogranicenja

uporabe.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

« Podnozje piramide Titanij

«  Zenski piramidni dio Titanij

- Vijak za blokiranje klizanja Platirani celik

- Vijci za fiksiranje Platirani celik (x4)
+ Stezni prsten Aluminij

+ Vijak stezaljke Platirani ¢elik

+ Stezni vijci Platirani celik (x4)

Prikaz komponenti

Muski piramidni dio
Blatchford

Zenski piramidni
x4 stezni vijci

dio
piramidnog
dijela
Okretni vijak
stezaljke @ A@
@ 15Nm &

T0Nm
Cetverovijéani spoj
(M6 vijci za fiksiranje,
isporucuju se rasuti,
pogledajte Odjeljak
9. Informacije za

Stezni prsten

narucivanje)
Vijak za blokiranje
‘ klizanja
4 12Nm
Podnozje 6Nm
piramidnog

dijela
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4 Funkcija

Ovaj proizvod omogucava siguran spoj izmedu dijelova proteze donjeg ekstremiteta,
s prilagodbom klizanja i rotacije. Kad su stezni vijci sigurno zategnuti, pomocu ljepila Loctite 243,
ovaj proizvod omogucava siguran nacin spajanja dvaju dijelova ekstremiteta.

5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobi¢ne zvukove, pokrete ili znacajnu dotrajalost.

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

Ciséenje
Vanjske povrsine cistite 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 sigurnosnih i blokirnih vijaka. Ako su olabavljeni, odvijte ih i ocistite,

zatim nanesite Loctite 243 i zategnite na ispravnu postavku okretnog momenta, pogledajte
odjeljak Izvedba.

+ 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.
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.
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6 Ogranicenja uporabe

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

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

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

Okruzenje

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

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

Prikladno za uporabu
na otvorenom

7 Savjeti za prilagodavanje
Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
Postavite $to je blize moguce liniji ugradnje.

Okretni vijak stezaljke
Uvijek zategnite na zahtijevani okretni moment PRIJE zatezanja vijka za blokiranje klizanja.

Vijak za blokiranje klizanja

Prilikom ugradnje prilagodnika u sklop ekstremiteta postavite smjer vijka za blokiranje klizanja
tako da postignete kretanje u zeljenom smjeru:

+  M-L pokret - anteriorno
+ A-P pokret - medijalno

Osigurajte _
ispravan smjer (
zatika i }
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Cetverovijéani spoj

Cetiri glavata vijka lezista M6x16 isporucuju se u kompletu za fiksiranje spojnih dijelova u
Cetverovijcani spoj. Takoder se isporucuju dva kraca vijka M6x14 — namijenjeni su samo za
ugradivanje u KX06 (ne KX06V2), u kojem se slucaju dva kraca vijka M6x14 postavljaju u straznje
pri¢vrsne otvore. Odbacite neiskoristene vijke. Nanesite ljepilo Loctite 243 na sve vij¢ane navoje i
zategnite na zahtijevani okretni moment.

Stezni vijci piramidnog dijela

Nanesite ljepilo Loctite 243 na sve vij¢ane navoje steznih vijaka i zategnite na zahtijevani okretni
moment.

Prilagodbe

Kada obavljate prilagodbe u poravnavanju (kretnje i/ili rotacija), olabavite i okretni vijak stezaljke
i vijak za blokiranje klizanja i zatim zategnite na zahtijevani okretni moment prema gore
navedenom redoslijedu. x4 stezni vijci
piramidnog dijela

Okretni vijak stezaljke

T0Nm

Vijak za blokiranje
klizanja

()

6Nm

x4 vijaka za fiksiranje

M-L pokret - anteriorno
A-P pokret - medijalno
Postavite na ispravan

nacin
Simptom Rjesenje
Javlja se ponavljajudi zvuk izmedu sucelja Potrebno je zategnuti vijke. Nanesite Loctite
proizvoda. i zategnite na ispravnu postavku okretnog
momenta.
Prilagodnik se pomaknuo s mjesta. Korisnik ne smije upotrebljavati proizvod do
prilagodavanja, popravka ili zamjene.
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8 Tehnicki podaci

Radn!vl temperaturm raspon 15°C do 50°C
skladistenja:

TeZina komponente: 1509
Stupanj aktivnosti: 1-4
Maksimalna tjelesna teZina 150kg /1-3
korisnika: 145kg /1-4
Visina: 33mm

. Proksimalni—zenski piramidni dio (Blatchford)
Tip prikljucka: . . . L
Distalni — x4 vijaka za fiksiranje

Pokret A-P ili M-L od+12mm

Raspon prilagodbe: Nagib na ravninu=7°

Duljina prilagodavanja
Visina proizvoda je fiksna.

33mm (
i 2

g © ¥

Pohrana i rukovanje

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

9 Informacije za narucivanje

Proizvod Broj dijela
Klizni/zakretni piramidni dio (zenski) EP-FSR
Zamjenski dijelovi

Upusteni vijci za fiksiranje 16 mm 910450
Upusteni vijci za fiksiranje 14 mm 910449
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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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. rvp 7 Va4
1 Opis a zamyslany ucel
Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.
Tu pouzivany termin pomdcka oznacuje samiciu posuvnu/otocnu pyramidu.
Pozorne si precitajte tento ndvod, predovsetkym vsetky informécie o bezpecnosti a ndvod na
udrzbu.
Pouzitie
Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast modularnych protéz dolnej koncatiny a je ur¢ena
jednému pouzivatelovi.

Ak sa pri optimalizacii zarovnania vyZaduje nastavenie sklonu, posunu a rotacie, pomocka sluzi
na pripojenie k 4-skrutkovému ramu adaptéra samcej pyramidy.

Vlastnosti
« Lahka, pevna titdnova a hlinikova konstrukcia

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
Ak sa pouziva v sulade s ndvodom, neexistujui znadme kontraindikacie.
Klinické vyhody

+ Sluzi ako pripdjaci bod l16zka k inému protetickému prvku, a umoznuje nastavenie
zarovnania vo viacerych rovinach.
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2 Informacie o bezpecnosti

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

ﬁ Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo Pouzivatel nesmie nastavovat ani
fungovani koncatiny, napr. nadmernd neodborne upravovat nastavenie
volnost alebo nezvycajné zvuky, pomocky.
treba |hr’|ed pahlasﬂ servisnemu i} Pouzivatela upozornili, ze v pripade
pracovnikovi.

zmeny zdravotného stavu sa ma obratit
ﬁ Pri krd¢ani dolu schodmi a vzdy, ked'je k odbornika.

dispozicii, sa drzte zabradlia. V ramci predchadzania riziku poranenia

A Pomécka nie je uréena na dlhodobé v désledku zlyhania alebo uvolnenia
ponaranie ani sprchovanie, no je skrutkovych spojov dbajte na to, aby
vhodna na pouzitie v exteriéri. Dbajte sa pred kazdou montazou dokladne
na to, aby bolo pouzitie pomécky vycistili zavity.
vo vode v sulade s podmienkami Skrutky vzdy dotahujte na
uvetvjlen)’/rni v Casti Obmedzenie A $pecifikovany krutiaci moment.
pouZivania.

Prilozené skrutky nikdy nevymienajte
zainé.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
« Zéakladna pyramidy Titdn
+ Samicia pyramida Titdn
« Skrutka na aretaciu posunu Pokovovana ocel
+ Fixa¢né skrutky Pokovovana ocel (4 ks)
+ Svorka objimky Hlinik
«  Skrutka objimky Pokovovana ocel
- Nastavovacie skrutky Pokovovana ocel (4 ks)

Identifikacia dielu

Samcia pyramida
Blatchford

Samicia pyramida 4 ks nastavovacich

skrutiek pyramidy

Skrutka rotéacie
objimky

(4)

10 Nm

4-skrutkovy spoj (fixacné
skrutky M6, dodavaju

sa nedotiahnuté, pozri
cast 9 Informdcie pri
objedndvani)

B ()

4 12Nm

Svorka objimky

Skrutka na aretaciu
posunu

Zékladna pyramidy 6 Nm
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4 Funkcia

Pomocka bezpecne spdja jednotlivé diely dolnej koncatiny a umoziiuje nastavenie rotécie
a posunu. Po bezpe¢nom dotiahnuti nastavovacich skrutiek pomocou Loctite 243 vytvara
bezpecny spdsob spojenia dvoch ¢asti koncatiny.

5 Udrzba
Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomocky nahlaste technikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, pohyb alebo zna¢né opotrebovanie.

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

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlh¢enou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom.
NEPOUZIVAJTE agresivne ¢istiace 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 nasledujicu rutinnu udrzbu:

« Skontrolujte dotiahnutie zaistovacich a aretacnych skrutiek. Ak sa uvolnili, vyberte ich a
vycistite, potom naneste Loctite 243 a dotiahnite ich na spravny krdtiaci moment, pozri cast
Konstrukcia.

« Overte, ¢i na pomacke nie su poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne fungovanie.
Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vietkym informécidm o bezpecnosti a udrzbe na
urovni pouzivatela.

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

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

Zdvihanie bremien
Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie

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

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

°
| a /A 1m
T I
OO0 i ]
X i =N

Mozno pouzivat v exteriéri

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

Skrutka rotacie objimky

PRED dotiahnutim skrutky na aretaciu posunu ju vzdy dotiahnite na pozadovany krutiaci
moment.

Skrutka na aretdciu posunu

Pri montovani redukcie do konstrukcie koncatiny nastavte orientdciu skrutky na aretaciu posunu
tak, aby sa dosiahol posun v Zelanom smere:

+  M-L posun - predny
+ A-P posun - medialny

Dbajte na spravnu _
orientaciu hrotu \-
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4-skrutkovy spoj

K suprave su pribalené styri skrutky M6x16 [6zka a slUzia na pripojenie k licujucemu prvku ako
je 4-skrutkovy spoj. Pribalené su aj dve kratsie skrutky M6x14. Pouzivaju sa len na prichytenie
ku KX06 (nie KX06V2), v takom pripade dve kratsie skrutky M6x14 pouzite v zadnych pripdjacich
otvoroch. Nepouzité skrutky zlikvidujte. Na vsetky zavity skrutiek naneste Loctite 243 a
dotiahnite ich na pozadovany krutiaci moment.

Nastavovacie skrutky pyramidy

Na vietky zavity nastavovacich skrutiek naneste Loctite 243 a dotiahnite ich na poZzadovany
kratiaci moment.

Nastavenie

Pri nastavovani zarovnania (posun a/alebo rotacia) uvolhite skrutku rotacie objimky a skrutku
na aretdciu posunu a potom ich vo vyssie uvedenom poradi dotiahnite na pozadovany krutiaci
moment.

4 ks nastavovacich

skrutiek pyramidy
Skrutka rotacie @
bjimk A\
obJimky 15Nm &
10 Nm
Skrutka na aretéciu
4 ks fixacnych posunu
skrutiek
O,

4 12Nm

M-L posun - predny
A-P posun - medialny
Umiestnite podla potreby

Priznak Riesenie

Medzi rozhraniami pomocky sa opakovane Treba dotiahnut skrutky. Naneste Loctite a

ozyva zvuk. dotiahnite ich na spravny kratiaci moment.

Redukcia sa vysuva. Pouzivatel nesmie pouzivat pomécku, kym
nebude nastavend, opravena alebo vymenena.
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8 Technické udaje

Rozsah preyadzkovej a 15°C 23 50 °C
skladovacej teploty:

Hmotnost dielov: 1509
Uroven aktivity 1-4
Maximdlna hmotnost 150kg/1 -3
pouzivatela: 145 kg/1 -4
Vyska: 33mm

L Proximalny — samicia pyramida (Blatchford)
Typ pripojenia: L L. .
Distalny - 4 ks fixacnych skrutiek

A-P alebo M-L posun £12mm

N i h: . Al
astavovaci rozsa Naklon +7° od vertikélnej roviny

Dizka osadenia
Vyska pomocky je fixna.

ICE
33mm (
( £

Skladovanie a manipulacia

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

9 Informacie pri objednavani

Pomocka Cislo dielu
Posuvnda/oto¢nd pyramida (samicia) EP-FSR
Nahradné diely

Zapustené fixacné skrutky 16 mm 910450
Zapustené fixacné skrutky 14 mm 910449
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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 pomocka (o Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
N

Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na 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 haszndlt eszk6z kifejezés a cstiszo/forgd csatlakozohiivelyes piramisra utal.
Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes Utmutatot, kiiléndsen az
Osszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizardlag modularis alsé végtagprotézishez alkalmazhatd, és egy felhasznélonal valod
hasznalatra szolgal.

Az eszkOz arra szolgdl, hogy egy 4 csapos vazat csatlakoztasson egy csatlakozédugos
piramisadapterhez, ahol d6lés-, csuszas- és forgasbeallitas sziikséges az illesztés optimalizalasa
érdekében.

Jellemz6k
«  Konnyu, erds, titdn és aluminium konstrukcio
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
Ha a jelen utmutatd szerint hasznaljk, nincsenek ismert ellenjavallatok.
Klinikai el6nyok

- Csatlakozasi pontot biztosit a toktdl a protézis mas komponenseihez, ami lehetévé teszi az
illesztés bizonyos mértékd igazitasat tobb sikban.
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2 Biztonsagi informaciok

ﬁ Ez a figyelmeztet6 szimbo6lum kiemeli a fontos biztonsagi informacidkat,

amelyeket gondosan kévetni kell.

& A végtag teljesitményében vagy

miikédésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul tul nagy holtjatékot
vagy szokatlan hangokat azonnal
jelenteni kell a szolgaltaténak.

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

Az eszk6z nem hosszan tarté vizbe
meritésre vagy zuhanyzasra késziilt,
de alkalmas szabadtéri hasznalatra.
Ugyeljen arra, hogy az eszkéz
hasznalata vizben megfeleljen az

A haszndlatot érinté korldtozdsok
szakaszban megadott feltételeknek.

49

A felhasznalonak tilos médositania
vagy manipulalnia az eszkoz
bedllitasait.
A Javasoljuk, hogy a felhasznalé forduljon
az orvoshoz, ha allapota valtozik.
A A meghibasodas vagy a
csavarcsatlakozasok meglazulasa
okozta sériilésveszély csokkentése
érdekében minden egyes beszerelés
el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy
a menetek alaposan meg vannak
tisztitva.

A Mindig a meghatarozott
forgatényomaték-értéket hasznalja
a csavarokhoz. Soha ne cserélje ki a
mellékelt csavarokat mas csavarokkal.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

« A piramis alapja titan

« Csatlakozéhuvelyes piramis titan

« CsuUszasreteszeld csavar galvanizalt acél

+ Rogzitécsavarok galvanizélt acél (x4)
« Bilincsgy(ru aluminium

« Bilincscsavar galvanizélt acél

« Rogzitécsavarok galvanizélt acél (x4)

Az alkatrészek azonositasa

Blatchford
csatlakozédugds
piramis

Csatlakozohvelyes

piramis x4 régzitécsavar
piramishoz
Forgébilincs
csavarja @ A
@ 15Nm &
T0Nm
4 csapos csatlakozés
(M6 rogzitéesavarok,
lazan szallitva, lasd
9. szakasz Rendelési Bilincsgydrd

informdcidk)
@ Csuszasreteszeld
4 12Nm csavar
A piramis alapja N
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4 Funkcid

Ez az eszk6z megbizhato csatlakozast tesz lehetévé az alsé végtagprotézis részei kozott,

csuszo és forgd beallitas segitségével. Ha a rogzitdcsavarokat erésen megszoritjak Loctite 243
menetrdgzitdé hasznalata mellett, az eszk6z biztonsdgosan csatlakoztatja egymashoz a végtag két
részét.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, mozgast vagy a
jelentés elhasznalddast jelentse az orvosnak/szolgaltaténak.

Tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitasi szintje barmilyen véltozasardl.
Tisztitas

Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé felileteket.

NE hasznéljon agressziv tisztitoszereket.

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

A karbantartast kizardlag hozzaért6é személy végezheti (orvos vagy megfelel6en képzett
technikus).

A kodvetkezd rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni:

« Ellenérizze, hogy a biztonsagi csavarok és reteszel6 csavarok meg vannak-e huzva. Ha laza,
tavolitsa el és tisztitsa meg, majd alkalmazzon Loctite 243 csavarrogzit6t, és szoritsa meg a
megfelel6 forgatdnyomatékra, lasd Felépités szakasz.

+ Ellenérizze a hibdkat, amelyek befolyasolhatjak a megfelelé miikodést.

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

Ha ezt az eszkdzt extrém aktivitasra hasznaljak, felll kell vizsgalni a karbantartas szintjét és
intervallumat, és sziikség esetén tandcsot és miszaki tdmogatast kell kérni Uj karbantartasi
Utemezés tervezésére az aktivitas gyakorisagatol és természetétdl fliggben. Ezt helyi
kockazatértékeléssel kell meghatarozni, amelyet megfelel6en képzett személy végez el.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

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

Kornyezet

Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul viznek, savaknak vagy mds folyadékoknak.
Kerilje a dérzshatasu — példaul homokos - kdrnyezetet is, mivel ez elésegitheti az idé el6tti
kopast.

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

(]
|‘ ZA\1m
o e

IIIIIII o
LN Y [ I

Szabadtéri hasznalatra alkalmas

7 Azillesztésre vonatkozo tandcsok
Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdinak.
Poziciondlja olyan kozel a felépitési vonalhoz, amilyen kozel a legpraktikusabb.

Forgdbilincs csavarja
Mindig szoritsa a sziikséges forgatényomatékra, MIELOTT meghUzn4 a csiszasreteszel csavart.

Csuszasreteszel6 csavar

Amikor az adaptert 6sszeszereli a végtagfelépitménybe, dllitsa be a cstszasreteszel6 csavar
iranyat, hogy a megfelelé iranyban érjen el elmozdulast:

+  M-L elmozdulas - ellilsé
«  A-Pelmozdulas - kbzépsd

Ellenérizze a -
csap megfelelé (

iranyat
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4 csapos csatlakozas

Négy M6x16 hatlapfejl csavar tartozik a készlethez az egymashoz ill6 alkatrészek 4 csapos
csatlakoztatdsahoz. Két révidebb M6x14-es csavar szintén mellékelve van, ezek csak akkor
hasznalanddk, ha KX06 térdhez torténik az illesztés (nem KX06V2 térdegységhez). Ebben az
esetben haszndlja a két rovidebb M6x14-es csavart a hatsé illesztélyukakban. Dobja el a fel nem
hasznalt csavarokat. Minden csavarmeneten hasznéljon Loctite 243 menetrogzit6t, és hizza meg
azokat a kivant forgatonyomatékra.

Rogzitécsavar piramishoz

Minden régzitécsavar menetén hasznaljon Loctite 243 menetrogzitét, és hizza meg azokat a
kivéant forgatonyomatékra.

Beallitas

Amikor barmilyen beallitast végez az illesztés soran (eltolast és/vagy forgatast), lazitsa meg a
forgdbilincs csavarjat és a csuszasreteszel$ csavart egyarant, majd a fenti sorrendben hiizza meg
azokat a kivant forgatonyomatékra.

x4 rogzitécsavar
piramishoz

Forgdbilincs csavarja

T0Nm

Csuszasreteszeld

e csavar
x4 régzitécsavar

M-L elmozdulas - eliilsé
A-P elmozdulas — kdzéps6
Poziciondlja megfelel6 médon

Tiinet Megoldas

Visszatéré zaj az eszkoz érintkezé felliletei A csapokat meg kell huzni. Hasznéljon Loctite

kozott. csavarrdgzitét, és szoritsa meg a helyes
forgatonyomaték-beallitasra.

Az adapter kimozdul a helyérél. A felhasznalé nem hasznélhatja az eszkozt az
igazitasig, javitasig vagy kicserélésig.
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8 MUszaki adatok

Uzemi és

tarolasi hémérséklet- -15°C-50°C

tartomany:

Az alkatrész sulya: 1509

Aktivitasi szint: 1-4
A 150kg/1-3

A felhasznalé maximalis sulya: 145kg/1- 4

Magassag: 33 mm

Proximalis — csatlakozéhiivelyes piramis
Csatlakozasi tipusok: (Blatchford)
Disztélis — x4 rogzitécsavar

+12mm eltolds A-P vagy M-L

Az igazitas tartomanya: +7° d6lés a figgSlegests|

Illesztési magassag
Az eszkdz magassaga fix.

Tarolas és kezelés

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

9 Rendelési informaciok

Eszkoz Alkatrészszam
Csusz6/forgd piramis (csatlakozohiivelyes) EP-FSR
Pétalkatrészek

Sullyesztett fejl rogzitécsavarok, 16 mm 910450
Stllyesztett fej(i rogzitécsavarok, 14 mm 910449
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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

Orvostechnikai eszkdz 6T Egy beteg - tobbszori felhasznalas
1

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

AUTEG ol 00nyigg xpriong poopilovTal yia ToV laTPOo Kal ToV XPAOTH, EKTOC AV avagEPETal KATL
S1aPOPETIKO.

O 6pog ouokeur} OTIWG XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 0ONYIEG XPHONG AVAPEPETAL OTNV
oMoBaivouoa/meploTpeOpevn OnAukn mupapida.

AwaBaoTte kat BePaiwbdeite 6TI KATavoroate AUTEG TIG 0ONYIEG, IdlaiTeEpa ONEC TIG TTANPOPOPIES Yia
™V ac@Alela Kat Tig odnyieg ouvtipnong.

Epappoyn

H ouokeur] autr TIPEMEL va XPNOIUOTOLETAL ATTOKAEIOTIKA yla TPpoBéaelg apBpwTol KATw AKpou
Kat mpoopiletal yia évav povo xpnotn.

H ouokeun €xel oxedlaoTel yla va cuvdéel éva TTAQICLO 4 KOXMWY O€ TTIPOCAPHOYEQ APOEVIKAG
mupauidag, 6mou anaiteital puBUICN KAioNg, oAioBNnoN¢ Kal TEPIOTPOPNC Yia BeATIOTOMOINGN TNG
gvbuypdpuuionc.

XapaktneioTika
« EAa@p1d, avOEeKTIKA KATAOKEUN Ao TITAVIO KAl AAOUHIVIO

Eninedo cwpatikig dpactnpiétnrag

AuTr n cuokeun gival KatdANAN yia ta enineda Spaotnpiétntag 1-4 (Ioxvouv dpla Bdpoug,
BA. Texvika otoiyeia). AGOAWG UTTAPXOLV EEAIPETELG KAl 0T cVOTACH Hag BéAoupe va uTdpxel
TTPOPAEYN Y LOVASIKEC, ATOUIKES TTEPIOTATELS KAl OMOIASATIOTE TéTola amd@aon Ba mpémel va
Aappaveral pe Baotun kat S1e€odikn arttoAdynon.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotntag 1

O xpNoTNG €xeL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA va xpnolpoTolel TpoBeon yla HETAKIVAOELS i Badlon
o¢ eminedeg emM@Aveleg, pe 0TaBePS puBUS. AUTO gival XAPAKTNPLIOTIKO TOU TIEPIOPICUEVOU KAl PN
TIEPIOPIOUEVOU TIEQITATNTH HECA OTO OTTITL.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 2

O xpNoTNG €XEL TNV IKAVATNTA 1) TN SuvatdTnta yia Badion kat pmopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCoSpouia, OKOAA 1) AVWHOAES EMQAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOPEVOU TIEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvid.

Eminedo cwpatikig Spactnpiétnrag 3

O aoBevn¢ éxel TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTnTa yia Badion pe petaAntd pubuod. Autd eivat
XAPOKTNPIOTIKG TOU TTEQITATNTH TTOU Byaivel 0TNV KOWVWVIa, 0 OTT0I0G £XEL TNV IKAVOTNTA va Stafaivel Ta
TEPLOOOTEPA TTEPIBANNOVTIKA EUMTOSIA KAl PITopei va Sie€dyel emayyeAUaTIKN, OepameuTikn i aBOANTIKA
SpaoTNEIOTNTA TTOU ATAITE TTPOCHETIKA XPrion TEPaA amod TnV amAr JeTakivnon.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiétnrag 4

0O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvatdTNTA Yia TPOCHETIKY Badion mou umepPaivel TN Bacikn
IKavotnTa Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONC, KATATTOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XAPOKTNPLOTIKO TWV TPOCOETIKWY AAITHOEWV £VOG TTatdol, SpacTtrplou eviAika 1 abAnTH.

Avtevdeifel
A&V UTTAPXOUV YVWOTEC AVTEVOEIEEIC EQOTOV XPNOILOTIOLEITAL CUMPWVA [IE AUTEC TIC 0ONYIiEC.

KAwvik6 6@elog

« Mapéxel éva onueio ouvéeong amd tn Brikn o€ AAa TPOCHOETIKA §APTHUATA, EMTPEMTOVTAG
€101 Kamola puBuIon uBLYPAPpIONG o€ TOANA eminedal.
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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.

Tuxdv allayég otnv anédoon i T
A&rtoupyia Tou dkpov, M.x. uTTEPBONKOG
1{oyo¢ 1} acuvnBioTol B6pufol,

Oa pémel va avag@épovTtal ApHéCWE GTOV
TIAPOXO UTTNPECIWV GAG.

A

Xpnoipomolgite mavta xelpoAicdnipa
otav katePfaivere OKANEG Kal
omoladnmote AAAN oTIyur, EPOCOV €ival
Slabéopoc.

A\

H ouokeun dev éxel oxedlaotei yla
napatetapévn BUOion o€ vypd i xpron
OTO VTOUG, aAAd gival KOTAAANAN

yla Xprion o€ e§wTEPIKOUC XWPOUC.
BefaiwBeite 4TI omoladnmote xprion
TNG GUCGKEUNG O€ VEPO CUUHOPPUWVETAL
HeE TIg MpoUmoB£oelg mou avagpépovtal
otnv evotnta llepiopiopoi yia tn xprion.

A

58

O xpnotng 6ev mipémet va puBpilel
TN GUOKEUN 1} va mapeppaivel otn
PUBMION TNG.

ZuvIoTATAL OTOV XPHOTN va
ETMKOIVWVIOEL JE TOV LATPO TOU OE
mePIMTwon aAAaynig TNG KATACTACHG
ToU.

A

Ma va peiwdei o Kivéuvog TpaupaTiGHoU
Aoyw actoyiag n XaAdpwong twv
ouvSéoewv pe KoxAieg, BefaiwOdeite

0TI TO OTTEIPWHATA TWV KOXAIWV

é€xouv kaBapioTtei KaAd Tptv améd KAbe
gykatrdotaon.

E@appdlete mavta tnv Kabopiopévn
TIHA pomn¢ oTig Bideg. MoTé pnv
aAvVTIKOOI0TATE TIC MaPEXOUEVEG BideG pe
€VAANAKTIKEG Bideg.

938240PK2/1-0121



3 Kataokeun

Kopia pépn
« Bdon nupapidag Titdvio
«  ©OnAukn upapida Titdvio
+  Bida aopdahiong oAicBnong EmpetaA\wpévog xaAuBag
- Bideg otabepomoinong Emuetalwpévog xaAuBag (x4)
«  AakTOAIOG GLOPIENG Aloupivio
« Bida cuopiéng Empuetal\wpévog xaAupag
« Bidec otepéwong Empuetalwpévog xaAuBag (x4)

Avayvwpion e§aptnudtwy

ApOeVIKA Tupapida
Blatchford

OnAukn upapida
x4 Bideg otepéwong
mupapidag

Bida cvo@iéng
TIEPIOTPOPNG

(4)

TONm

15Nm

Y0vdeon 4 Koxhwv
(Bideg oTaBepomoinong

M6, mapexOUEVEG N AakTONOG

TOmoBeTNPEVEG, BA. oLoPIENG
evotnta 9 MAnpogopie
mapayyehiag)
Bida aopdahiong
~ @ oAioBnong
4 12Nm

Bdon mupauidag 6Nm
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4 Acrtoupyla

H ouokeun autn mapéxel ao@air ocuvoeon HeTAS) TwV HEPWV HIag TPOBeoNng KATW AKpou,

pe puBuion oAioBnong kal meplotpo@nc. Otav ot Bideg otepéwaong opiyyovtal e aoc@Alelq,
Xpnotgomolwvtag Loctite 243, autr N CUCKEUN TTPOOPEPEL EVaV AoPANr TPOTIO CUVOEDNG TWV
800 pepwV Tou dkpou.

5 2vuvtipnon

EAéyXETE OTTIKA TN CUOKEUN OE TOKTA XPOVIKA Slaotrhuata.

AvapépeTe omoleodnmoTe al\ay£g TNV anmddoon auTHG TNG CUCKEUNG OTOV LATPS/TOV TTAPOXO
UTTNPECIWY, TT.X. aouvrBloToug BopuPoug, petakivnon i onuavtiki ¢Bopd.

EvnuepwoTe TOV 1aTPSO/TOV TTAPOXO UTTNPECIWV YIA TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC 1)/Kal TO
eminedo CWHATIKAG SpaoctnpEIoTNTAG.

KaBapiopocg

XpNOIUOTOIOTE LYPO TTAVI KAl ATTIO GATIOUVL YIa VA KABOPIOETE TIC EEWTEPIKEG ETIIPAVEIEC.

MH xpnoipomnoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

Ot uméAotmeg 06nyieg TnG evétnTag autrig mpoopifovtai uévo yia xprion amo 1atpoug.

H ouvtripnon autn mpémel va ekTeAEiTal HoOvVo amo appodio TPOoWTIKO (LaTPO 1) KATAAMNAO
EKTIAIOEVEVO TEXVIKO).

Ot akONOUBEC £pYAOiEC TAKTIKNG OUVTAPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TRola Bdon:
«  EAéy&re av gival kald oplypéveg ot Bideg otepéwong kat ot Bideg acpdaliong. Av givat
XOAOPEC, APaIPEOTE KAl KABAPIOTE TIC KAl, OTN OUVEXELD, EQPAPUOOTE Loctite 243 kai oifte
0oTn owoTr PUBUIoN porg, BA. evdTnTa Kataokeur.
«  EAéy&re yia ehattwpata mou Ba pmmopovoav va emnpedoouy Tn owoTr Asltoupyia.

BeBaiwBeite 611 0 XprioTnG éxel SlaPdoel Kal KaTtavonoel ONEG TIG TTANPOPOPIEG ACPANEING Kal
ouvTtrpnong og eminedo XpHoTn.

Av QUTI N CUOKEUN XPNOIUOTIOLEITAL YIO OKPAia CWUATIKA §paoTnpldTnNTa, To €Mimedo Kalt

70 S1A0TNUa cuvTAPNOoNG Ba MPEMEL va eMavEEETAOTOUV Kal, EQOCOV XPELAOTEL, Ba Tpémel

va {ntnO&i n mapoxr CUUBOUAWY Kal TEXVIKAE UTTOOTHPIENG Y1 TOV OXESIAOMO VG VEOU
XPovodiaypdupaTog ouvTeENong avaloya pe Tn ouxvoTNTa Kat Tn @UoN TG CWHATIKAG
Spaotnpiotntac. Autd Ba mpémel va kaboplotei Baoel emtomag agloAdynong Kivduvou mmou Ba
avaAneBei amd dtopo pe ta KatdAAnAa mpooovTa.
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6 lleploplopol yia t xpnon

MNpoPAemépevn didpketa {wng
Oa npénet va Sie€ayBei emrtdma aflohoynon kivduvou Bacel TnG SpacTnpldTNTAG Kat TNG XPHoNnG.

Apon goptiov
To Bdpog Kat n 5pacTnEIOTNTA TOU XPNOoTN £€0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLA.
H petagopd optiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal og emrtéma afloAdynon Kivduvou.

NepiBailov

Amo@UYeTe TNV €KBe0N TNG CUOKEUNG O€ S1aBPWTIKA OTOIXEID OTTWG VEPO, 0&€a Kal AN LypA.
Amo@Uyete emiong S1aBpwTikd ePIBAAOVTA, OTIWE AUTA TIOU TIEPLEXOUV GO, Yia TTapddelyua,
KaBw¢ autd pmopei va mpokaAéoouv tnv mpowpn ¢opd.

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

[ )
/A 1m
P

Do [ x P
bo e it [===Ss"]

KatdMnAo yia e€wteplkr xprion

7 0Odbnyiec mpooapuoync
O1 08nyiec Tng evotnTag avtri¢ mpoopifovtai pévo yia xprion amé 1atpoug.
TomoBeTHOTE 00O IO KOVTA Eival TIPOKTIKA EQIKTO OTN YPAMMN @OPTIONG.

Bida o0o@IENG MEPIOTPOPNG
S @iyyete mavta otnv amartoupevn pomn MPIN ogiete n Bida acpdhiong ohicOnonc.

Bida acpdahiong ohioOnong

Katd tn ouvappoAdynon Tou TpooapoyEa OTNV KATAOKEUN TOU AKPou, puBuUioTeE Tov
TMPOCAVATOAMOUO TNG Bidag acpdaliong oAicONnong yia va EMTUXETE UETATOTION TTPOG TNV
emBupunT KatevBuvon:

«  Metatémon M-L - mpocbia
+  Metatoémon A-P - éow

BeBaiwbeite yia tov

OWOTO TPOCAVATOMOUO (
TOU Teipov , \
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Tuvdeon 4 KoxAlwv

To kit mep\appavel Téooepig Bideg ke@ahric M6x16 yia otepéwon oto e€dptnua ouleuéng wg
oUvéeon 4 koxMwv. MephapBavovtat emiong SUo PIKPOTEPOU PNKOUG Bideg M6x14—auTég
nmpoopifovtal povo yia xprion av yivetal otepéwon o€ KX06 (dx1 oe KX06V2), omdte Oa mpémel
Va XPNOILOTIOINOTE TIG U0 HIKpOTEPOU Hrikoug Bideg M6x14 oTIg omioBieg OTTéG TPOoAPTNONG.
Amoppipte TI¢ axpnotponointeg Bidec. Epapudote Loctite 243 og dAa Ta onelpwpata Bidag kat
o0@i&Te 0TNV AMAITOUUEVN POTTH.

Bideg otepéwang mupapidag

E@appoote Loctite 243 og Oha ta omelpwpata Bidwv otepéwong Kat o@i§Te oTNV amaitoVpevn
porn.

PuBpioceig

Katd tn die§aywyn Tuxov pubuicewv euBuypdpuuiong (LETATOMOoN r/Kal TEPIOTPOPN), XOAAPWOTE
1600 TN Bida cVoEIENG TIEPIOTPOPIC 600 Kal TN Bida ao@daliong ohiocBnong Kal, TN CUVEXELD,
O@iETE OTNV AMAITOUUEVN POTIN HE TN OEIPA TTOU AVAPEPETAL TIAPATIAVW.

x4 Bideg otepéwong
mupapidag
'Y

Bida cuo@iéng
TIEPIOTPOPNG

(4)

T0Nm

Bida aopdaiiong
x4 Bideg oAioOnong

otabepomoinong

EUNO

4 12Nm

6Nm

Metatémon M-L - mpéobia
Metatomon A-P - éow
TomoBetnoTE OTIC OWOTEG BETEIC

JOUTTWHA Noon
Akouyetal évag emavolappavopevog 8opufog | Ot KoxAieg mpémel va o@ixtouv. Epapuoote
METAEL Twv SIEMAPWV TNG CUOKEUNG. Loctite kat o@ifte 0TN oWOTA PUOWION POTTAC.
O nmpooapuoyéag Byaivel amo tn B€on tou. O xpnotng Sev TIPETEL VA XPNOIUOTIOINOEL TN
OUOKEUN PEXPL VA TIPOCAPHOOTEI,
VA EMIOKEVAOTEI I VA OVTIKATAOTAOEI.

62 938240PK2/1-0121



8 Texvikd oTolxela

EUpog Tipwv Beppokpaciag

-15°Céwg 50 °C
XEIPIOPOU Kal UAAENG:
Bdpocg e€aptnudtwy: 1509
Enimedo owpatikAg 1-4
SpaoTtnplotnTac:

. . . 150kg/1-3
Méyioto Bdpog xpriotn: 145 kg/1 4
Yyoc: 33 mm

; . EyyUc—OnAukn mupapida (Blatchford)
TOTOC TPOCAPTAHATOC: ) ) )
Nepipepikd—x4 Bidec otabepomoinong
E000C 0UBLIONC: Metatomon £12mm A-P i M-L
pOG puBHIonG +7° K\ion kataképupa
Mrikog mpocappoyng

To YOG TNG CUOKELNG eival oTabepd.
q i

33mm (
i 2

DOUAa&n Kat XEIPIGUOG
Katd tn @uAaén yia mapatetapéva xpovikd diaotnpata, Befaiwbeite 611 TO MPOIOY
eival amalaypévo amd vypacia kat 0Tl anmobnkevetal o Oeppokpacia Swuatiou.

9 TIAnpo@opiec mapayyeAiag

JUOKEUN Ap1Opog e€aptiiparog
OMioBaivouoa/meplotpepdpevn mupapida (BnAukry) EP-FSR

AvtaAAaKTIKA

Bidec otabepomnoinong pe emimedn ke@aAn 16 mm 910450

Bideg otabepomoinong pe emimedn ke@aAr 14 mm 910449
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EuBuvn

O KATAOKELAOTHG GUVIOTA TN XPON TNG CUOKEUNG UOVO UTIO TIG KABOPIoUEVEG CUVONKEC Kal
yla TOUG TTPOPAEMOUEVOUS OKOTTIOUG. H GUOKELN TTPETTEL VA OUVTNPEITAL GUPPWVA UE TIG 0dNYieg
XPNong mou cuvodevbouv T cuokeur). O KataokeuaoTng Sev @épel euBUVN yla omolodrmoTe
Suopevég amotéAeopa mPokAnBOei amd ouvduacopolg e€apTnudtwy mou Sev €xouv eyKPIOEi amd
autov.

Motétnta CE

To mpoidv auTtod IKAvVOTIOLEl TIG amaITAOELG Tou EupwmaikoU Kavoviouou (EE) 2017/745 nepi
LATPOTEXVOAOYIKWY TTPOTOVTWV. To TIPOIOV auTo xel TaSIVOUNOE] WG laTPOTEXVONOYIKO TIPOTIOV
Katnyopiag | cupeWva 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 latpotexvoAoyikod / 1 - MoANamAR xprion — o€ évav povo aobevi
TPOI6V X In‘

Zupfatotnta

O ouvduaopodcg pe mpoidvta enwvupiag Blatchford eykpivetal faoel Sokipwv clp@wva pe Ta

OXETIKA TTPATUTIA KAl TNV 08nyia EP{ TwV 10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAABAVOUEVWV
Sopikwv Sokipwy, cuppatotntag Siaotdoswy kal mapakohouBoluevng anddoong mediou.

O ouvduaouog pe eVOANAKTIKA TTpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpayuatormnoleital BAoel
TEKUNPLWUEVNG emitomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie€axOei amo 1atpo.

Eyyunon
H ouokeur auTr KOAUTITETAL Ao €yyUNON 24 HNVWV.

O xpriOTNG TIPETIEL VA EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1] Ol TPOTIOTTOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOEI
PNTA EVOEKETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNON, TIG AOELEG AstToupyiag Kat TIG e§AIPETELC.

Avatpé€te otov lotoTomo tng Blatchford yia tnv tpéxouca mArjpn SnAwon eyyunong.

Avag@opd cofapwv MEPICTATIKWY

ZTnVv amiavn mEPIMTWoN TTOU TIPOKUYPEL KATIOI0 GORaPO TTEPIOTATIKO OE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, auTo Ba mpémel va avagepOEei 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIC apuOSIeC EOVIKEC ApXEC.

Oépata mepiBallovtog

To mpoidv auTod €XEl KATAOKEVAOTEL Amd avaKUKAWOLUA UAIKA. ‘Omou autd givat Suvatoy,

Ta e€aptrpaTa Oa TIPETEL VO AVAKUKAWVOVTAL CUUPWVA IE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOUOU
amoPARTWV.

AlatAPNoN TNG ETIKETAG CUOKEVAGIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPO va S1atnPEi TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG WG OPXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

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

Kataxwpnpévn 81ebBuvon KatackevaoTtn
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 bidamu/rotéjosu ligzdas tipa
piramidu.

Ladzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat $os noradijumus — it ipasi visu informaciju par
drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai modularajam apakséjo ekstremitadu protézém; ta paredzéta vienam
lietotajam.

lerice ir izstradata, lai savienotu 4 skravju rami ar spraudna tipa piramidas adapteri gadijumos,
kad salagojuma uzlabosanai ir nepiecieSama bidisana un rotacijas regulésana.

Funkcijas
+ Viegla, izturiga titana un aluminija konstrukcija

Aktivitates limenis
Siierice ir piemérota 1.-4. aktivitates limenim (pastav kermena masas ierobezojumi; skatit
Tehniskie dati). Protams, pastav iznémumi, un masu ieteikuma vélamies pielaut unikalus,
individualus apstaklus, un jebkurs $ads Iemums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats
pamatojums.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat majas ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar spéju skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves malas, kapnes vai
nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu. Tipiski cilvékam, kurs$ 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 zinamu kontrindikaciju, ja ierice tiek lietota atbilstosi Siem noradijumiem.
Kliniskais ieguvums

« Nodrosina savienojuma punktu starp uzmavu un citam protézes sastavdalam, kas |auj veikt
nelielu salagosanu vairakas plaksnés.
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2 Drosibas informacija

VAN
A\

jaieveéro.
Par jebkadam ekstremitates veiktspéjas
vai funkcionésanas izmainam, piem.,
parmérigu kustibu vai neparastiem
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.
Ejot pa kapném leja un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.
lerice nav paredzéta ilgstosai
iegremdésanai vai lietosanai dusa, bet
ir piemérota lietosanai arpus telpam.
Parliecinieties, ka ierices lietoSana
tden atbilst nosacijumiem, kas noraditi
sadala Lietosanas ierobeZojumi.

A

67

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

A

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
tiek ieteikts sazinaties ar specialistu.

Lai samazinatu traumu risku skrivju
savienojumu kliimes vai valiguma
dél, pirms katras uzstadisanas
parliecinieties, ka skravju vitnes ir
rapigi iztiritas.

A\

Vienmér izmantojiet noradito griezes
momenta vértibu skravém. Nekad
neaizstajiet komplektacija ieklautas
skraves ar citam skravém.

A\
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3 Uzblve

Galvenas dalas

« Piramidas pamatne Titans

« Ligzdas tipa piramida Titans

+ Bidama blokésanas skrave Parklats térauds

« Fiksacijas skraves Parklats terauds (x4)
+ lespiléSanas gredzens Aluminijs

« lespilésanas skrave Parklats térauds

+ Regulésanas skraves Parklats térauds (x4)

Sastavdalu identifikacija

Blatchford spraudna

tipa piramida
Ligzdas tipa
iramid
piramica x4 piramidas
Rotéjosa regulésanas skraves
iespilésanas @
skrave A
@ 15Nm &
10 Nm

4 skravju savienojums
(M6 fiksacijas skraves,
piegadatas valigas;
skatit 9. sadaju
Pasatisanas informdcija)

B ()

4 12Nm

lespilésanas
gredzens

Bidama blokésanas
skrive

Piramidas
pamatne

6 Nm
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4 Funkcija

Siierice nodrosina drodu savienojumu starp apakséjas ekstremitates protézes dalam ar bidamu
un rotéjosu regulésanu. Ja ierice drosi nostiprinata, izmantojot Loctite 243, ta |lauj drosi savienot
divas ekstremitates dalas.

5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.
Par jebkadam izmainam $is ierices veiktspéja, piem., neparastiem troksniem, kustibu vai nozimigu
nodilumu, zinojiet specialistam/pakalpojumu sniedzéjam.
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 lidzek]us.
Turpmakie saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic $ada regulara apkope.
- Parbaudiet, vai nostiprinasanas skraves un blokésanas skraves ir stingri pievilktas. Ja tas ir

valigas, atvienojiet un notiriet, péc tam izmantojiet Loctite 243 un pievelciet lidz pareizajam
griezes momenta iestatijjumam; skatit sadalu Uzbdve

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

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

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.
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6 Lietosanas ierobezojumi

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

CelSanas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigas vides, pieméram, Gdens, skabju un citu skidrumiu,
iedarbibas. Izvairieties ari no abrazivam vidém, pieméram, tam, kas satur smiltis, jo tas var
veicinat priekslaicigu nodilumu.

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

@
r- A 1m
.:_ Py

IIIIIII o
LN ] [ I

Piemérota lietosanai ara

7 Pielagosanas ieteikumi
Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
Novietojiet péc iespéjas tuvak iestradatajai linijai.

Rotéjosa iespilésanas skrave

PIRMS bides blokésanas skraves pievilksanas vienmér pievelciet lidz vajadzigajam griezes
momentam.

Bidama blokésanas skrave

Montéjot adapteri ekstremitates konstrukcija, iestatiet bides blokésanas skraves orientaciju, lai
panaktu nobidi vélamaja virziena:

+  M-L nobide — priekséja.
« A-P nobide — mediala.

Nodrosiniet _
pareizu tapas (
orientaciju , \
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4 skravju savienojums

leklautas cetras M6x16 uzmavas galvinas skraves ar komplektu fiksésanai pie savienojuma
komponenta, lai izveidotu 4 skravju savienojumu. leklautas ari divas Tsakas M6x14 skrives — tas
var izmantot tikai, ja uzstada KX06 (nevis KX06V2). Sada gadijuma izmantojiet divas isakas M6x14
aizmuguréjos stiprindgjuma caurumos. Izmetiet neizlietotas skraves. Uzklajiet Loctite 243 uz visam
skravju vitném un pievelciet lidz vajadzigajam griezes momentam.

Piramidas regulésanas skrives

Uzklajiet Loctite 243 uz visam regulésanas skravju vitném un pievelciet lidz vajadzigajam griezes
momentam.

Regulésana
Veicot jebkadu salago$anas regulésanu (nobide un/vai pagriesana), atskravéjiet gan rotacijas
iespilésanas skravi, gan bides blokésanas skravi un péc tam pievelciet lidz vajadzigajam griezes
momentam iepriek$ noraditaja seciba.
x4 piramidas
regulésanas skraves
Rotéjosa iespilésanas
skrave

(4)

10 Nm

Bidama blokésanas
skrave

(3)

6 Nm

x4 fiksacijas skraves

M-L nobide — priekséja.
A-P nobide — mediala.
Atbilstosi novietojiet

Simptoms Risinajums

Starp ierices saskarném atkartoti rodas Japievelk skrdves. Uzklajiet Loctite un

troksnis. pievelciet lidz pareizajam griezes momenta
iestatijumam.

Adapteris izvirzijies no pozicijas. Lietotajs nedrikst lietot ierici, kamér ta nav
noreguléta, salabota vai nomainita.
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8 Tehniskie dati

Darbibas un
uzglabasanas temperataras
diapazons:

Komponenta svars:
Aktivitates limenis:

Maks. lietotaja kermena masa:
Augstums:

Piestiprinasanas veids:

Noregulésanas diapazons:

-15°Clidz 50°C

1509

1.-4.

150 kg/1-3
145 kg/1-4

33 mm

Proksimalais — ligzdas tipa piramida (Blatchford)
Distalais — x4 fiksacijas skraves

+12 mm nobide A-P vai M-L
+7° sasvérums no vertikala

Uzstadisanas garums
lerices augstums ir fikséts.

33 mm

o v
(0

L

B

AR

Uzglabasana un rikosanas

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

istabas temperatara.

9 Pasutisanas informacija

lerice Dalas numurs
Bidama/rotéjosa piramida (ligzdas tipa) EP-FSR
Rezerves dalas

legremdéjamas galvas fiksacijas skrives 16 mm 910450
legremdéjamas galvas fiksacijas skrives 14 mm 910449

72

938240PK2/1-0121




Atbildiba

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

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.

Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem, kas izklastiti
Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timek|a vietné
www.blatchford.co.uk

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 skatit Blatchford timek|a 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.
Siame dokumente terminu priemoné vadinama reguliuojamo poslinkio / pasukimo uzmaunamoji
piramidé.
Perskaitykite Sig instrukcijg ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visg saugos informacija ir
priezidros instrukcijas.
Taikymas
Priemoné skirta naudoti tik moduliniams apatiniy galtniy protezams ir vienam naudotojui.
Priemoneé skirta 4 varzty blokui sujungti su jkiSamosios piramidés adapteriu, kai norint
optimizuoti lygiavima reikia reguliuoti posvyrj, poslinkj ir pasukima.
Ypatybés

+ Lengva, tvirta, titano ir aliuminio konstrukcija

Mobilumo lygis
Priemoné tinka 1-4 mobilumo lygiams (taikomi svorio apribojimai, zr. Techniniai duomenys).
Zinoma, bna 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
Néra Zinomy kontraindikacijy, jei naudojama pagal 3ig instrukcija.
Klinikiné nauda

« Sudaro jungtj tarp bigés émiklio ir kity protezo komponenty su galimybe reguliuoti
lygiavima keliose plokstumose.
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2 Saugos informacija

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

& Apie bet kokius galinés veikimo arba A Naudotojui neleidziama koreguoti ar
funkcionavimo pakitimus, pvz., per savavaliskai keisti priemonés sarankos.
didelj laisvuma arba nejprastus garsus,
batina nedelsiant pranesti priezitros A
specialistui.

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

Naudotoja reikia informuoti, kad

pajutus diskomfortg bitina susisiekti su

gydytoju.

A Siekdami sumazinti susizalojimo rizika
dél varztiniy jungciy gedimo arba

atsilaisvinimo, kaskart montuodami

A Priemonés negalimailgq laika batinai kruop3éiai nuvalykite varzty
panardinti j vandenj ar naudoti sriegj.
duse, taciau galima naudoti lauke. Varztus visada uzverzkite nurodytu
Priemonés naudojimas vandenyje turi

sukimo momentu. Komplekte esanciy
varzty niekada nekeiskite kitokiais
varztais.

atitikti salygas, nurodytas Naudojimo
apribojimai.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys

« Piramidés pagrindas Titanas

« UZmaunamoji piramidé Titanas

+ Poslinkio fiksavimo varztas Dengtas plienas

« Tvirtinimo varztai Dengtas plienas (4 vnt.)
+ Prispaudimo zZiedas Aliuminis

+ Prispaudimo varztas Dengtas plienas

+  Jtvirtinimo varztai Dengtas plienas (4 vnt.)

Komponenty identifikavimas

»Blatchford”
ikis$amoji piramidé

UZmaunamoji
piramidé 4 piramidés

jtvirtinimo varztai

OF =

15Nm &

Pasukimo
verziklio varztas

(4)

10 Nm

4 varzty jungtis

(M6 tvirtinimo varztai,
nejsukti, zr. 9 skyriy
Informacija apie
uzsakymq)

B ()

4 12Nm

Prispaudimo zZiedas

Poslinkio fiksavimo
varztas

()

6 Nm

Piramidés pagrindas
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4 \eikimas

Priemoné saugiai sujungia apatinés gallnés protezo dalis ir leidzia reguliuoti poslinkj bei
pasukima. Kai jtvirtinimo varztai yra tvirtai uzverzti ir naudojama,Loctite 243", priemoné leidzia
tvirtai sujungti dvi galinés dalis.

5 Priezitra

Priemone reguliariai apziarékite.

Apie bet kokius Sios priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, judéjima arba didelj
nusidévéjima, praneskite gydytojui ir (arba) priezitros specialistui.

Informuokite gydytojg 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 jtvirtinimo ir fiksavimo varztai tinkamai uzverzti. Jeigu laisvi, iSsukite,
nuvalykite, uztepkite ,Loctite 243" ir uzverzkite tinkamu sukimo momentu; zr. skyriy
Konstrukcija.

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

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

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

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

Aplinka

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

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

;x /is1m

Tinkama naudoti lauke

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

Pasukimo verziklio varztas
Visada uzverzkite tinkamu sukimo momentu, PRIES uzverzdami poslinkio fiksavimo varzta.

Poslinkio fiksavimo varztas

Montuodami adapterj j galinés konstrukcija nustatykite tokiag poslinkio fiksavimo varzto padétj,
kad poslinkis baty atliekamas reikiama kryptimi.

+ M-L poslinkis — priekiné
« A-P poslinkis - medialiné

Jg © W

Patikrinkite, _
ar tinkama (
kaiscio padetis / \
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4 varzty jungtis

Komplekte yra keturi M6x16 varztai lizdine galvute, skirti 4 varzty jungciai su jungiamu
komponentu sudaryti. Komplekte taip pat yra du trumpesni M6x14 varztai - jie skirti naudoti

tik jungiant prie KX06 (o ne KX06V2); tokiu atveju uzpakalinése tvirtinimo skylése naudokite du
trumpesnius M6x14 varztus. Nepanaudotus varztus iSmeskite. Uztepkite ,Loctite 243" ant visy
varzty sriegio ir uzverzkite tinkamu sukimo momentu.

Piramideés jtvirtinimo varztai

Uztepkite ,Loctite 243" ant visy jtvirtinimo varzty sriegio ir uzverzkite reikiamu sukimo momentu.
Reguliavimas

Kai reguliuojate lygiavima (poslinkj ir (arba) pasukima), atlaisvinkite pasukimo verziklio varzta ir
poslinkio fiksavimo varzta, tada uzverzkite reikiamu sukimo momentu pirmiau nurodyta tvarka.

4 piramidés jtvirtinimo
varztai

Pasukimo verziklio
varztas

10 Nm

Poslinkio fiksavimo
varztas

(3)

6 Nm

4 tvirtinimo varztai

M-L poslinkis - priekiné
A-P poslinkis - medialiné
Nustatykite tinkamoje padétyje

Pozymis Sprendimas

Pasikartojantys garsai, sklindantys i$ Batina uzverzti varztus. Uztepkite ,Loctite”

priemonés sandiry. ir uzverzkite tinkamu sukimo momentu.

Adapteris pasislenka i$ savo vietos. Naudotojas nebegali naudoti priemonés, kol ji
bus sureguliuota, pataisyta arba pakeista.
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8 Techniniai duomenys

Darbinés ir

laikymo temperataros nuo -15 °C ki 50 °C

diapazonas

Komponento svoris 1509

Mobilumo lygis 1-4
e . . 150kg /1-3

Didziausias naudotojo svoris 145 kg / 1-4

Aukstis 33 mm

Proksimalinis — uzmaunamoji piramidé
Tvirtinimo tipas (,Blatchford”)
Distalinis — 4 tvirtinimo varztai

+12 mm A-P arba M-L poslinkis

Reguliavi i . - -
eguliavimo diapazonas +7° posvyris nuo vertikalios padéties

Derinimo ilgis
Priemoné yra fiksuoto aukscio.

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

9 Informacija apie uzsakyma

Priemoné Dalies numeris
Reguliuojamo poslinkio / pasukimo piramidé (uzmaunamoji) EP-FSR
Atsarginés dalys

Tvirtinimo varztai jleidZziamaja galvute, 16 mm 910450
Tvirtinimo varztai jleidZiamaja galvute, 14 mm 910449
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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 (.2 Vienas pacientas - daugkartinis
kllnl 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 nihutatavale/pdodratavale pesapiramiidile.

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

Kasutamine
Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana modulaarsest alajdsemeproteesist (ihe kasutaja
poolt.

Seade on loodud Gihendama 4 poldiga polveosa pistikpliramiidadapteri kiilge, kui joondumuse
optimeerimiseks on vajalik vertikaalse kalde ning liug- ja pé6rdsuunaline reguleerimine.

Omadused
+ Kerge ning tugev titaanist ja alumiiniumist 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 suuteline voi vdimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid igapdevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti, kes
suudab kondida lihiajaliselt 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

Teadaolevaid vastunadidustusi pole, kui kasutada kooskédlas kdesoleva juhendiga.

Kliiniline kasu

+ Moodustab vahelili hiilsi ja teiste proteesi osade vahel ning véimaldab proteesi méningast
mitmetasandilist requleerimist, et joondumus sobivaks seadistada.
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2 Ohutusteave

VAN
A\

hoolikalt jargida.

Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus peaks muutuma (nt liigne 16tk
voi ebatavalised helid), tuleks sellest
viivitamatult teenusepakkujale teada
anda.

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

Seade pole méeldud pikaajaliseks

vees ega dusi all kasutamiseks, kuid
seda voib kasutada 6ues. Seadme vees
kasutamisel jargige kindlasti tingimusi,
mis on toodud jaotises Kasutuspiirangud.

A

85

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

A\
A\

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

Poltliidete purunemisest voi
l6dvenemisest pohjustatud
kehavigastuste ohu vdahendamiseks
puhastage kindlasti enne iga poldi
paigaldamist pohjalikult keermeid.

Pingutage kruvid alati néuetekohase
pingutusmomendiga. Arge asendage
ihtki kruvi kunagi mone teise kruviga.

A\
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

« Puramiidi alusplaat Titaan

«  Pesapliramiid Titaan

« Liugmehhanismi lukustuskruvi Plakeeritud teras

+ Kinnituskruvid Plakeeritud teras (4 tk)
+ Fiksaatorrongas Alumiinium

« Fiksaatorkruvi Plakeeritud teras

+ Seadekruvid Plakeeritud teras (4 tk)

Seadme osad

Blatchfordi
pistikptramiid

Pesapliramiid
Plramiidi
seadekruvid (4 tk)

OF =

15Nm &

Poorlemisfiksaatori
kruvi

(4)

10 Nm

4 poldiga Gihendus
(M6 kinnituskruvid,
tarnitakse lahtiselt, vt
jaotist 9 Tellimisteave)

B ()

4 12Nm

Fiksaatorréngas

Liugmehhanismi
lukustuskruvi

()

6 Nm

Piramiidi alusplaat
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4 QOtstarve

Seade moodustab kindla Ghendusliili alajasemeproteesi osade vahel ning véimaldab liug-
ja poordsuunalist requleerimist. Kui seadekruvid on paigaldatud, kasutades nduetekohast
pingutusmomenti ja keermeliimi Loctite 243, ihendab seade kindlalt jasemeproteesi kaks osa.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, liikumine véi markimisvadrne
kulumine), teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale.

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

Puhastamine

Kasutage vilispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi.

ARGE kasutage tugevatoimelisi puhastusvahendeid.

Kdesoleva jaotise iilejidnud juhised on moéeldud ainult proteesimeistrile.

Neid hooldustdid voib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase véljadppega
tehnik).

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.

+ Kontrollige kinnituskruvide ja lukustuskruvide pingust. Kui need on I6dvenenud,
eemaldage ja puhastage, kandke nendele keermeliimi Loctite 243 ja pingutage
néuetekohase momendiga, vt jaotist Konstruktsioon.

« Kontrollige nduetekohast talitlust mojutavate defektide suhtes.

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

Kui seadet kasutatakse aarmiselt intensiivselt, tuleb hooldust6dde ulatus ja vélbad lle
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.
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6 Kasutuspiirangud

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

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

Keskkond

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

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

@
a /A 1m

o I
OO0 [ x m——
X i =N

Lubatud kasutada dues

7 Sobitamisnduanded
Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
Paigutage tsentrile nii ldhedale kui praktiliselt véimalik.

Poorlemisfiksaatori kruvi
Pingutage alati nduetekohase momendiga ENNE liugmehhanismi lukustuskruvi pingutamist.

Liugmehhanismi lukustuskruvi

Adapteri monteerimisel proteesi kiilge seadke liugmehhanismi lukustuskruvi suunda, mis
voimaldab liugmehhanismi soovitud suunas nihutada.

+  M-L-nihe - anterioorne
« A-P-nihe — mediaalne

Jg © W

et tihvt oleks (
diges asendis , \
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4 poldiga lihendus

Komplektis on neli M6x16 pesapeakruvi, millega kinnitada seade 4 poldiga (ihendusega
komponendi kiilge. Komplektis on ka kaks lihemat M6x14 kruvi - need on méeldud
kasutamiseks mudeli KX06 (mitte KX06V2) kiilge monteerimisel, mille puhul kahte lihemat kruvi
(M6x14) tuleb kasutada posterioorsetes kinnitusaukudes. Visake kasutamata kruvid minema.
Kandke kéigi kruvide keermele keermeliimi Loctite 243 ning pingutage néutud momendiga.

Puramiidi seadekruvid

Kandke koéigi seadekruvide keermele keermeliimi Loctite 243 ning pingutage néutud
momendiga.
Reguleerimine

Joondumuse reguleerimisel (nihutamine ja/voi podramine) keerake lahti mélemad
poorlemisfiksaatori kruvid ja liugmehhanismi lukustuskruvi ning pingutage need eeltoodud
jarjestuses nduetekohase momendiga.

Piramiidi seadekruvid
(4 tk)

oF: -

15Nm &

Po6rlemisfiksaatori
kruvi

(4)

10 Nm

Liugmehhanismi

Kinnituskruvid (4 tk) lukustuskruvi
. 6 Nm

M-L-nihe - anterioorne
A-P-nihe - mediaalne
Seadke sobivasse asendisse

Siimptom Lahendus

Korduv heli seadme liitekohtades. Polte tuleb pingutada. Kandke keermele
Loctite'i keermeliimi ja pingutage
néuetekohase momendiga.

Adapter liigub seadistatud asendist valja. Kasutaja ei tohi seadet kasutada, kuni see on
reguleeritud, remonditud voi asendatud.
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8 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja

hoiustamistemperatuur: =15 "Chuni 50°C

Komponendi mass: 1509
Aktiivsusgrupp: 1-4

. ) 150kg /1-3
Kasutaja max kehakaal: 145 kg / 1-4
Kérgus: 33 mm

proksimaalne — pesapiramiid (Blatchford)
distaalne - kinnituskruvid (4 tk)

+12 mm nihe A-P voi M-L
+7° vertikaalne kalle

Kinnituse tldp:

Reguleerimisulatus:

Sobituspikkus
Seadme kérgus on fikseeritud.

33 mm (
i 2

g © ¥

Hoiustamine ja kditlemine

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

9 Tellimisteave

Seade Tootekood
Nihutatav/p6dratav piramiid (pesa) EP-FSR
Varuosad

16 mm peitpea-kinnituskruvid 910450

14 mm peitpea-kinnituskruvid 910449
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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 mingisuguste
kérvaltoimete eest, mis on péhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole heaks
kiitnud.

CE-vastavus

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

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
riskianallusi 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.

91 938240PK2/1-0121



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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