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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to the Proximal Pyramid
Adapter Kit.

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

Application

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

The device is approved for use with Blatchford modular components.

Intended for single user only.

Activity Level

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

Activity Level 1

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

cadence. Typical of the limited and unlimited ambulator.

Activity Level 2

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

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

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

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

Activity Level 4

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

Contraindications
«  Only for use with Blatchford devices.
« 239089 - Not for use if rotation required.
+ Use only with the dome in the correct orientation.

Clinical Benefits

« Allows a connection between the prosthetic knee or pylon to other prosthetic
componentry, which can be customised to optimise alignment.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

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

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

A Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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

A The device is designed for prolonged

submersion and suitable for immersion
in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the
conditions given in Section 6 Limitations
on Use.

A Be aware of finger trap hazard at all
times.

A Assembly, maintenance and repair of

the device must only be carried out by
a suitably qualified clinician that has
attended an approved training course.

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

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

A Always apply the specified torque value
to bolt. Never replace the bolt with an
alternative bolt. Always use the bolt
specified.

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

Principal Parts

Pyramid Titanium
Dome Aluminum
O-ring Nitrile Rubber

) N

Pyramid

Anti-Rotation
Feature

239017 239089
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4 Function

Allows attachment between a Blatchford pyramid system and Blatchford components with “T”
slot.

Allows A-P slide and rotation when used in conjunction with a Blatchford “T” slot.
The non-rotating version of the device allows for slide function only.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.
Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider.
Changes in performance may include:
+ Any unusual noise
+ Any play or loss alignment
Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, do not use aggressive cleansers.
The remaining instructions in this section are for practitioner use only.

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

Carry out the following routine maintenance at least annually:

+ Ensure all screws are secure. If not remove and clean screws, reapply Loctite and tighten all
screws to the correct torque settings.

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

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

Advise the user to inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or
activity level.
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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
This device is waterproof to a maximum depth of 1 meter.

Thoroughly rinse with fresh water after use in abrasive environments such as those that may
contain sand or grit, for example, to prevent wear or damage to moving parts.

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

v (2 22y

Suitable for submersion

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

7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.
7.1 Static Alignment

Adjust the alignment (A-P slide and tilt (and rotation 239017)) in combination with interfacing
adapters to properly accommodate flexion, adduction or abduction. Ensure that the wearer can
stand in a stable position with the heel and toe are evenly loaded.

7.2 Dynamic Alignment

Coronal Plane
Ensure that M-L thrust is minimal by adjusting relative positions of socket and foot.

Sagittal Plane

Adjust relative positions of Prosthetic components to achieve a smooth, stable transition from
heel strike to toe-off.

Note... Ensure that the wearer can stand in a stable position with the heel and toe are
evenly loaded.
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8 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Avoid extremes of alignment.

To ensure the correct range of A-P slide ensure the dome is fitted the correct way around or
orientated correctly. Ensure the anti-rotation feature of 239089 is assembled correctly.

To avoid loss of alignment in use, ensure interfacing pyramid alignment screws are torqued and
secured correctly.

Position as close to the build line as possible, if possible avoid extremes of alignment.

Key to following Diagrams
* = Anti-rotation feature posterior

** = Anti-rotation feature anterior

8.1  Dynamic Pylon Products

239017 %
239089 @

A\ ]

938306
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Mercury Knee
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8.3

239017

239089

ESK+ 4 Bolt Chassis
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8.4 Linx, Orion3
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9 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 509
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: 166 kg (366 Ib)
Build Height: 7mm

Fitting Length

7mm

10 Ordering Information

Part Numbers
239017 Male Pyramid Adapter-Rotating
239089 Male Pyramid Adapter-Non-rotating
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Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device /t Single Patient — multiple use
X

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.
Foot shell is warranted for 12 months.
Glide sock is warranted for 3 months.

This warranty does not apply to consumable parts including the vacuum tubing, in-line filter and
valves unless a failure has occurred due to a defect in materials or workmanship.

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

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

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

Environmental Aspects

This product is fabricated from a polyurethane that cannot be easily recycled: please dispose of it
responsibly as general waste, as per local waste handling regulations.

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

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

Trademark Acknowledgements
Avalon and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.

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

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ¢e je navedeno drugace.

Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za komplet proksimalnega piramidnega
adapterja.

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

Uporaba

Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.
Pripomocek je odobren za uporabo z modularnimi komponentami Blatchford.
Predvideno samo za enega uporabnika.

Stopnja aktivnosti

Pripomocek je primeren za stopnje aktivnosti 1-4; upostevati je treba omejitve teze, glejte
Tehnic¢ni podatki, razdelek 8. Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri nasem priporocilu dopus¢amo
moznost edinstvenih, posameznih okolis¢in, odlocitev o tem pa je treba sprejeti na osnovi
temeljite presoje.

Stopnja aktivnosti 1
Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah
z enakomernim korakom. Obi¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba.
Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
Stopnja aktivnosti 3
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.
Obicajno pokretna oseba, ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno,
terapevtsko ali fizicno aktivnost, ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.
Stopnja aktivnosti 4
Ima sposobnost ali potencial za hojo s protezo, ki presega osnovne sposobnosti hoje, in je izpostavljena
mo¢nim udarcem, visokim obremenitvam ali visokim ravnem energije. Obi¢ajno za zahteve za protezo
otroka, aktivne odrasle osebe ali Sportnika.
Kontraindikacije

« Samo za uporabo s pripomocki Blatchford.

+ 239089 - ni za uporabo, e je potrebno vrtenje.

» Uporabljajte samo s pravilno usmerjeno kupolo.

Klini¢ne prednosti

« Omogoca povezavo med proteti¢nim kolenom ali palico in drugo proteti¢no
komponento, ki jo je mogoce prilagoditi za optimizacijo poravnave.

16 938179PK2/2-0821



2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natanc¢no upostevati.

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

A\

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

Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

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

A

Pripomocek je zasnovan za dolgotrajno
potopitev, in sicer samo v sladko

vodo. Preverite, ali so pri uporabi tega
pripomocka v vodi upostevani pogoji,
navedeni v razdelku 6 Omejitve uporabe.

A

17

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

A
A

Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in
popravlja samo ustrezno usposobljeni
zdravnik, ki je opravil odobreni tecaj za
usposabljanje.

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

A
A

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

Vijak je treba vedno priviti z navedenim
zateznim momentom. Vijaka nikoli ne
nadomestite z drugim. Vedno uporabite
navedeni vijak.

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

938179PK2/2-0821



3 Konstrukcija

Glavni deli
Piramidni adapter titan
Kupola aluminij
Okroglo tesnilo nitrilna guma

E==)

Kupola
g
S ———
@/ Okroglo tesnilo

N\

Piramidni adapter

Preprecevanje
vrtenja

239017 239089
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4 Delovanje

Omogoca povezavo med piramidnim sistemom Blatchford in komponentami Blatchford
s »T-utorome.

Omogoca premik A-P in zasuk pri uporabi skupaj s »T-utorom« Blatchford.
Razlicica tega pripomocka, ki se ne vrti, omogoc¢a samo drsno funkcijo.

5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.
Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku/ponudniku storitve.
Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:
+ kakrienkoli neobic¢ajen zvok;
» prekomerno zra¢nost ali neporavnanost.
Zdravnika/ponudnika storitve obvestite o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali
stopnji aktivnosti.
Ciséenje
Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih Cistil.
Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

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

Naslednja redna vzdrzevalna dela je treba izvajati najmanj enkrat letno:

- Preverite, ali so vsi vijaki ¢vrsto priviti. Ce niso, jih odstranite in o¢istite, nato nanesite lepilo
Loctite in jih privijte z ustreznim zateznim momentom.

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

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

Uporabniku svetujte, naj redno vizualno pregleduje pripomocek in ¢e opazi morebitno obrabo,
poslab3anje ali korozijo, ki bi lahko vplivala na delovanje, naj o tem obvesti ponudnika storitve.

Uporabniku svetujte, da zdravnika/ponudnika storitve obvesti o morebitnih spremembah
v telesni tezi in/ali stopnji aktivnosti.
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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
Pripomocek je vodotesen do globine najve¢ 1 m.

Po uporabi v abrazivnih okoljih, kot so tista, ki vsebujejo pesek ali prod, je treba pripomocek
temeljito sprati v sladki vodi, da preprecite obrabo ali poskodbo premikajocih se delov.

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

Primerno za potopitev v tekocine

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

7 Poravnava sestava

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.
7.1 Stati¢na poravnava

Ustrezno prilagodite poravnanost (premik A-P in nagib (ter zasuk 239017)) v kombinaciji
z vmesniskimi adapterji, da zagotovite pravilno fleksijo, kréenje in iztegovanje. Zagotovite,
da uporabnik stabilno stoji s peto in prstom enakomerno obremenjenima.

7.2 Dinamicna prilagoditev

Celna ravnina

S prilagoditvijo polozajev leziS¢a in stopala poskrbite, da bo premik M-L minimalen.

Sagitalna ravnina

Prilagodite relativne polozaje proteti¢nih komponent, da dosezete gladek, stabilen prehod
s pete na prste.

Opomba... Poskrbite, da bo uporabnik stabilno stal s peto in prstom enakomerno obremenjenima.
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8 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Preprecite ekstremne poravnave.

Da bo razpon premika A—P ustrezen, poskrbite, da bo kupola pravilno namescena oz. usmerjena.
Poskrbite, da bo element na 239089, ki preprecuje vrtenje, pravilno sestavljen.

Da prepredite izgubo poravnave, poskrbite, da bodo poravnalni vijaki vmesniskega piramidnega

adapterja pravilno in varno pritrjeni.

Postavite ¢im blizje liniji obremenitve, da preprecite ekstremne poravnave.

Legenda za uporabo diagramov

*

*%

8.1

239017

239089

= preprecevanje vrtenja posteriorno

= preprecevanje vrtenja anteriorno

Izdelki z dinami¢no palico

)

)

21

A\ ]

938306
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8.2 Koleno Mercury

239017 @ ‘/
D

239089

vy ] A\ ]
% 938251

15mm
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8.3 4-vijatno ogrodje ESK+

239017

239089
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8.4 Linx, Orion3
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9 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmogje
za uporabo in hrambo:

Teza komponente:
Stopnja aktivnosti:
Najvecja teza uporabnika:

Visina sestava:

-15°Cdo 50°C

509

1-4

166 kg

7 mm

Namestitvena dolzZina

10 Podatki za narocanje

Stevilke delov
239017 Moski piramidni adapter - vrtljiv
239089 Moski piramidni adapter - nevrtljiv

25

7 mm
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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, priloZzenimi pripomocku.
Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za morebitne nezelene posledice, nastale zaradi kakrsnih
koli kombinacij komponent, ki jih ni odobril.

Skladnost CE

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

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

M D Medicinski pripomocek /1 ° Samo za enega bolnika - za ve¢kratno
X 'ﬂ‘ 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.

Estetska proteza stopala ima 12-mesec¢no garancijo.

Drsna nogavica ima 3-mese¢no garancijo.

Ta garancija ne velja za potrosne dele, vklju¢no z vakuumskimi cevkami, vdelanim filtrom
in ventili, razen e se okvara pojavi zaradi napake v materialu ali izdelavi.

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

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

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

Okoljski vidiki

Ta izdelek je izdelan iz poliuretana, ki ga ni mogoce enostavno reciklirati: odstranite ga
odgovorno kot splo3ni odpadek v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi za odlaganje odpadkov.

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

Svetujemo vam, da nalepko na embalazi names¢enega pripomocka shranite za morebitno
uporabo v prihodnje.

Izjave o blagovnih znamkah

Avalon in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.

Uradni naslov proizvajalca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Zdruzeno kraljestvo.
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1 OnucaHue v npefHasHaveHme

HactoawwmTte NHCTPYKUUKN 3a yn0Tpe6a Ca npegHasHayeHu 3a nosiaBaHe CaMo OT neKapﬂ/
npoTe3ncTa n I'IOTpe6I/ITeJ'Iﬂ, OCBE€H aKO He € NOCOYEeHO Aapyro.

TepMUHbBT ,u30es1ue” B HACTOALLMTE MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba ce oTHacA 3a [MpokcrmaneH
nupammnganeH agantep — KOMMeKT.

Mons, npoyeTeTe n ce yBepeTte, Ye pa36V|paTe BCUYKN NHCTPYKL NN 3a yn0Tpe6a n no-cneynanHo
uAnata VIH(I)OpMaLl,I/Iﬂ OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U NHCTPYKUMNTE 3a NoALPBXKKa.

MpunoxeHune

M3penveTo e npeaHasHayeHo 3a 1M3MoM3BaHe CaMo KaTo YacT OT NpoTe3a 3a A0JeH KPalHUIK.
W3penneto e ogobpeHo 3a ynotpeba c MoadynHM KOMNOHeHTU Ha Blatchford.
MpenHa3HaueHo e camo 3a MHAMBUAYanHa ynoTtpeba.

Huneo Ha mo6unHocT

M3genneto e noaxoaALLo 3a HABO Ha MOBUNHOCT OT 1 A0 4 NpK cna3BaHe Ha orpaHNYeHrATa 3a
TernoTo, BX. TexHu4yecku 0aHHu, Pa3pen 8. Pa3buvpa ce, MMa U3KOYeHNA 1 HallaTa npernopbka
e fla ce B3eMaT NpefBuA cnelneuUHNTEe U UHANBUAYAITHW XapaKTePUCTUKM, KaTo BCAKO TakoBa
pelueHne TpA6Ba fa 6bAe B3eTO Bb3 OCHOBA Ha pPa3yMHa U n3yepraTesiHa 060CHOBKa.

HwuBo Ha mo6unHocT 1
I'Iorpe6V|TennT € B CbCTOAHME NN NMMa NOTeHUMan fa n3non3Ba npoTesaTa 3a NnpuasuXeaHe nnmn
XoAeHe No paBHM NOBBbPXHOCTN NPU paBHOMEPEH PUTHM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nauneHTute
C OorpaHn4yeHa n HeorpaHn4yeHa CnocobHOCT 3a ABUXxXeHune.
HuBo Ha mob6unHocT 2
nOTpe6I/ITeJ'IFIT € B CbCTOAHME NN NMa NOTEHUMaN fa npeofonAaBa Majikv NpenATCTBMA Ha OKOJ/IHaTa
cpena, Kato 60p£|,|0p|/|, CcTbnana nnn HepaBHU MNOBBPXHOCTU. XapaKTepHo 3a NauneHTuTe C orpaHnyeHa
CI'IOCO6HOCT 3a ABMXKEeHUe, KOUTO ce NpnaBuXBaT Ha OTKPUTO.
HuBo Ha mo6unHoct 3
|-|0Tp66I/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NMMa NOTeEHUManN fa ce NpuaBu»KBa C pas3inyeH pUTbM Ha KpadkaTa.
XapaKTepHo 3a NayneHTn, KOUTO Ce NpnABUXBAT Ha OTKPUTO 663 OrpaHmn4yeHunA, KOUTo Ca C|'|0C06H|/|
Aa npeogonasat NOBeYETO NPENATCTBMA B OKOJIHATa cpefia U MOXe fla UMaT I'IOTpeﬁHOCT oT
npo¢ecv|0Har|Ha, TepaneBTUYHa WK TPEHNPOBDBYHA aKTUBHOCT, KOATO HaJlara n3nos3BaHe Ha
npoTte3aTta NU3BbH PaMKNUTE Ha 0O6VKHOBEHOTO npunasnxsaHe.
HuBo Ha mo6unHocr 4
MoTpebutenaT e B CbCTOAHME UM MMaA NOTEHUMAN Aa ce NPUABWXKBA C NpoTe3aTa M3BbH PaMKUTE Ha
6asoBuTe YMEHUNA 3a NPUABNXKBaAHE, KOETO € CBbP3aHO C NOBULLEHO HaTOBapBaHe, HanpeXxeHmne nnn HWBO
Ha eHeprus. XapakTepHO 3a M3NCKBaHWNATA KbM MPOTe3MTE 3a AeLa, aKTVBHU Bb3PACTHU UM CMOPTUCTU.
MpoTtuBonokasaHua
- Jla ce n3nonssa camo ¢ nsgenua Ha Blatchford
+ 239089 - [1a He ce 13N0N3Ba, ako Ce U3UCKBa BbpTeHe.

«  M3nonsBarite camo C KynosnoBUAHNA HAKPAHWUK, MOCTAaBEH B MPaBWIHATa OpPMEHTALA.

KnnHnyHmn nonsn

» [lo3BonsaBsa CBbpP3BaHe mexxay NPpoTe3HOTO KOJIAHO Win NIOHa 1 Apyrn NpoTe3Hn
KOMIMOHEHTN, KOUTO MoraT Aia 6'b,an nepcoHannsnpaHu 3a oNnTMUMMU3npaHe Ha LeHTPOBaHETO.
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3n npepynpepunteneH CMMBO o603HavyaBa BaXkHa I/IHd)OpMaLWIFI OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO Tpﬂ6Ba Aa ce 06pre BHMMaHWMe.

BcAKaKBM NPOMEHU B ABUXKEHNETO
nnn GYHKLMOHMPaHETO Ha U3fennero,
KaTo Hanpumep HeobUUaiHN LWYMOBe,
TpA6Ba Aa ce AOKNaaBaT He3abaBHO Ha
nekaps/nportesuncra.

BuHaru nsnonssawnTte napanet npu
CNn3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 Npu BCEKN
ApYr clyyail, ako € Bb3MOXKHO.

N36ArsaiiTe nsnaraHe Ha NpeKaaeHo
BUCOKW U/VNWN NpeKaneHo HUCKN
Temneparypu.

A\
A

3a pga ce Hamany pUCKbT OT
HapaHABaHe Nopaaun Hen3npPaBHOCT
vnu pasxnabBaHe Ha BUHTOBUTE
cbeAviHeHus, pe3b6aTa Ha 6onToBeTe
TpA6Ba fa ce nouncTBa fob6pe npean
BCAKO MOHTUpPaHe.

N3penneTo e npegHasHayeHoO

3a NPOAB/MKUTENHO NOoToNABaHe

nop Boga N HAMOKpAHe camMo

C nuTelHa BoAa. YBeperTe ce, Ye BCAKO
n3non3BaHe Ha N3aenneTo BbB BoAa
CbOTBETCTBA Ha YCJIOBUATA, NOCOYEHM

B Pasgen 6 OzpaHuyeHus 8 ynompebama.

30

A HEO6XOFWIMO € BUHarn fa BHNMMaBarte
Aa He 3aKnewuTe NpbcTuTe Cn.

MoHTupaHeTo, nogapbxKaTa

1 PeMOHTMPAHETO Ha U3JeNneTo
Tps6Ba Aa ce N3BbpLUBa €AUHCTBEHO OT
MeANLMHCKN CeLuanucT ¢ noaxoasaila
KBanuurKauus, KOWTo e NpemMuHan
opo6peH Kypc Ha oby4yeHue.
MoTpe6buTtenaT He TpAGBa Aa perynupa

1NN aa NPOMeHs HaCTPOMKUTE Ha
nspgenueTo.

A
A

MpenopbuBa ce NnoTpebuTenar aa ce
CBbpPXKe CbC CBOA JieKap/NpoTesucr,
aKO CbCTOAHUETO My Ce MPOMEHM.

BuHarmn nsnonspante nocoyeHara
CTOMHOCT Ha CM/a Ha 3aTAraHe 3a
6onTa. He 3ameHANTe 60nTa C ApYyr BUA
60nT. BuHarn nsnonseante nocoyeHunsA
Bupa 6onT.

A KoraTo wodwupate, usnonspaite camo
NpeBO3HN CpeACcTBa C NOAXOAALLO
AOMbNIHUTENHO o6opyaBaHe. Bcnukn
nvua TpA6Ba fa cnasBaT CbOTBETHUTE
3aKOHM 3a ABWXKEeHMe No nbTuwata npu
ynpasfeHne Ha MOTOPHU NPeBO3HU
cpeacTBa.
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3 YCTpOoncCTBO

OcHOBHM YacTn
+ [upamuga TutaH
+ KynonosugeH HakpanHuK AnymnHuin
+  YnnbTHUTENEH NpbCTeH

KynonosupaeH
HaKpanHUK

YnnbTHUTENeH
npbCTeEH

MNupamupa

HuTpuneH Kayuyk

239017

AHTVPOTALMOHHA
XapakrtepucTrika

239089
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4 QyHKUMA

Mo3BonsABa 3akpenBaHe MeXAy NMpamuganta cuctema Ha Blatchford n komnoHeHTn
Ha Blatchford ¢ T-o6pa3eH oTBOp.

Mo3BonsABa nib3raHe 1 BbpTeHe B NpefHo-3afHa nocoka (A-P) npu nsnonssaHe 3aegHO
¢ T-o6pasHua otBop Ha Blatchford.

Bepcvaa Ha n3genneTo, KOATO He Ce BbPTY, pa3nonara camo (I)yHKLl,VIﬂ 3a nnb3raHe.

5 Tlogapbxka

MpoBepsBaliTe peAOBHO NU3LEMETO BU3YaslHO.

CvobLyaBaiTe Ha leKapsa/NpoTe3ncTa 3a BCAKAKBU NMPOMEHM BbB GYHKLVOHVPaHETO
Ha nsgenuveto.

MpomMeHUTe BbB GpYHKLMOHMPAHETO Ha U3AENIMETO MOXeE Aa BKIIOUBAT:

+ HeobuvaeH Wwywm;

+ nydT vnu nunca Ha LeHTPOBKa.
NHbopmumpaliTe nekapa/npoTte3ncTa 3a BCAKAKBU MPOMEHU B TENECHOTO TErn0 1/Uiv HUBOTO
Ha MOGUIHOCT.

MouncrBaHe

M3non3BaiTe HaBna)kHeHa Kbpna 1 MeK canyH 3a No4YncTBaHe Ha BbHWHNTE NOBbPXHOCTU.
He nsnonssante arpecmBHM NOYUCTBaLLK NpenapaTn.

OcmaHanume UHCMpyKyuu 6 mosu pa36en ca npeaHasHaquu camo 3a neKapﬂ/npome3ucma.

MopapbxKaTa TpAGBa Aa ce N3BbPLUBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHan (MeANLMHCKO nnue
WM TEXHUK C NOAXOASALLA KBanudrKaums).
M3nbnHsABaiiTe cnegHNTe AeMHOCTY NO PYTUHHA NOAAPBKKA HAa-MAJTKO BEAHDBXK rOAULIHO:
- [poBepeTe fanu BCUUKM BUHTOBE ca AOOpe 3aTerHatii. AKO TOBa He e TaKa, OTCTpaHeTe
1 NoYmMcTeTe BUHTOBETE, HaHeCeTe OTHOBO Loctite 1 3aTerHeTe BCUYKM BUHTOBE
[0 CbOTBETHaTa HACTPOIIKa 3a CKMa Ha 3aTAraHe.
- [poBepeTe 3a BUAMMY AedeKTr, KOMTO 61Uxa MOrv Aa NOBAVAAT HA NPABUIHOTO
byHKUMOHMpaHe.
YBepeTe ce, ye NOTPebUTENAT e Npouen 1 pasbpan uanata MHGopMaLKs, CBbp3aHa
c 6e30MacHOCTTa U NOAAPBKKATA, 3@ KOATO NOTPEOUTENAT OTroBaps.
NHbopmupaiiTe noTpebrTens, ye e NpenopbunTeNiHa pejoBHa BrdyasiHa NPOBEpPKa Ha
U3[ENNeTo, KaKTO 1 Ye BCAKAKBYM NPM3HALM Ha M3HOCBaHe, n3xabaBaHe Ui KOpo3us, KOUTO
MOXe Aia NOBNMAAT Ha GYHKUMOHMpPaHeTo, TpA6Ba Aa 6bfaT AOKNafBaHN Ha NNeKapsa/npoTe3uncTa.
MocbBeTBanTe NoTpebuTens Aa nHGopmmpa nekapa/npoTesncTa 3a BCAKaKBU MPOMEHU
B TENIECHOTO TEr/0 U/ HUBOTO Ha MOOGUITHOCT.

32 938179PK2/2-0821



6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnnoaTtauusa

HEO6XO}:|,I/IMO € N3BbpPLUBaHe Ha NHOMBMAYalHa OLUeHKa Ha puCKa Bb3 OCHOBa Ha MOOUIHOCTTa
n ynotpebara.

MoBpauraHe Ha TeXxecTun

OrpaHquvaTa 3aBUCAT OT TerJs1oTo Ha I'IOTpe6I/IT€‘J1ﬂ 1 HEFOBOTO HUBO Ha MOOWJTHOCT.

HoceHeTo Ha TexecTn ot I'IOTpe6I/ITEJ1ﬂ Tpﬂ6Ba Aa 6'bJJ,e cnopen nHamsuayanHata OUueHKa Ha pUcka.

OkKonHa cpepa
HacToAwoTo nsgenvie e BOROYCTONUMBO A0 MaKCUManHa gbnboymHa ot 1 meTbp.

Vi3nnakHeTe gobpe C NuTeiHa BoAa cef yrnoTpeba B abpasviBHa Cpeaa, Kato HanprmMep cpesa,
CbAbPAKALLA NACHK UK NPaXx, 3a Aa NPejoTBpaTTe M3HOCBAHE UMM NOBPea Ha ABVKELLMTE Ce YacTy.

M3nnakHeTe ao6pe C NTelrHa BoJa cnep, yn0Tpe6a B COJIEHa UNn XnopupaHa BoAa.

[ ]
ZA\1m
L

MNoaxoaALlo 3a noTonasaHe rnogj Boaa

M3penneTto moxe Aa ce n3nosssa camo npu temnepatypa mexay -15 °Cn 50 °C.

7 LeHTpoBaHe Ha cTeHA

UHcmpykyuume 8 mo3su pasdesn ca npedHA3HA4YeHU camo 3a MeOUYUHCKO Jluye/npome3sucm.
7.1 (TaTMUYHO LIEHTPOBaHe

PerynupaiTe ueHTpoBaHeTO (Nb3raHe B npefHO-3agHa Nocoka A-P 1 HaknoH (kakto

1 3aBbpTaHe 3a 239017)) B KOMOMHaLUA CbC CBbP3aHUTE afanTepu 3a NPaBUIHO perynupaHe
Ha dnekcuATa, afayKumATa un abaykuuaTa. YepeTe ce, Ye NpoTe3npaHnAT notTpebuten
MOXe fla CTOM B CTabWITHO NOJSIOXKEHWe C PaBHOMEPHO HaTOBapeHW Nneta u NPbCTU.

7.2  [MHaMWNYHO LieHTpOBaHe

KopoHanHa paBHUHa

YBeperte ce, e MenanHo-natepanHoTo (M-L) n3tnackBaHe e MUHMMaNHoO, KaTo perynmpare
OTHOCUTENHUTE MO3ULMM Ha NPUeMHaTa ra3a u NpoTe3HOTO CTbNasno.

CarutanHa paBHMHa

Perynmpal?lTe OTHOCUTENTHUTE NMO3UNLMN Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTW, 3a Aa NOCTUTHETE rniaBeH
1 cTabuneH npexon OT Hada/lHMA KOHTAKT Ha neTaTta C NOBbPXHOCTTAa KbM OTAENAHETO Ha
NPBbCTUTE OT NOBBPXHOCTTA.

3abenexka... YBepeTe ce, ue NoTPeOUTENAT MOXKE fa CTOM M3MpaBeH B CTAOUITHO NONOXeHWe
C PaBHOMEPHO HATOBAPEHM MeTa W NPbCTU.
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8 (bBeTr OTHOCHO MOHTaKa

MHcmpyKuuume e mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €amo 3a MeoUYUHCKO nuue/npomesucm.

M36areaiiTe Hal-KpaHKTe NO3MLMM MPU LIEHTPOBKaTa.

3a fa ocurypuTe npaBuIHUA 06XBaT Ha NTb3raHeTo B NpefHO-3aAHa nocoka (A-P), ce yBepere,
ye KynosnoBUAHMUAT HaKPanHWK € MOHTMPaH OT NpaBuiHaTa CTPaHa Uian OpueHTUpPaH NpasBusiHo.
YBeperte ce, Ue aHTMPOTALMNOHHMAT feTann Ha 239089 e MOHTMPaH NPaBUHO.

3a pa ce n3berHe 3ary6a Ha LEHTPOBKa npu yn0Tpe6a, ce yBepeTe, Ye CBbp3BallnuTe BUHTOBE
3a nogpaBHABaHE Ha NMpamMmnaaTa Ca 3aBUHTEHU U 3aKpeneHU NpaBuJIHO.

I'Io3|/|L|,|/|0H|/|pa|7|Te Bb3MOXHO Hal-MIbTHO OO0 JINHNATA Ha KOHCTPYKLUMATA, KaTo n36dAreaTe Hait-
KpaVIHI/ITe nosnunm nNpun LEHTPOBKATA, aKO € Bb3MOXHO.

Kniou Kbm cnepBawuTe guarpamm
* = AHTMpOTaLMOHHa GYyHKLMA, U3rneq oT3ag
** = AHTVpOTaUMOHHa GYHKLMA, N3rneq oTnpes

8.1 [lpoayKTn 3a AMHaMMYEH MUITOH

239017 @
239089 @

| A

938306
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8.2 [IpoTesHo konaHo Mercury

el v ] AN 4]

938251

239089

239017 @ v
D

d|Es

I
\
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8.3 4-60onT10oBO Wack ESK+

239017 @ ‘/ %i‘? AL
10 mm
239089 @ x %ir AL
10 Mm

8.4 Linx, Orion3

239017 @ v %ir
239089 @ X %

Linx 938353

Orion3 [::[i]
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KX06V2/ KX07

8.5

938409

v

A P
>
15Mm

@ x %if

239017 @ v %"—'70 QHM; v A I:Ii]

239089
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9 TexHn4YecKkr AaHHN

TeMHepaTypeH Anana3oH
Ha eKkcnnoatauna n CbXpaHeHUe:

Terno Ha enemeHTa:
HnBO Ha MOGUNHOCT:
MakcumanHo Terno Ha notpeburens:

BucounHa Ha KOHCTPYKUMATa:

-15°C o 50°C

50r

1-4

166 Kr

7 MM

MoHTa)KHa AbJI>KUHA

10 VIHpopMaLms 3a NopbUKa

KaTtanoxHn Homepa
239017 BxopgAw nnpamnganeH agantep-c BbpTeHe

239089 Bxoasaw, nupamuganeH agantep-6e3 BbpreHe

38
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OTroBopHoOCT

Mpor3BogmMTenaT npenopbyBa U3AENMETO [ja Ce U3MO0J13Ba CaMO NpY MOCOUYEHNTE YCIIOBUSA

1 no npefHa3HauyeHve. Mi3genveTo TpabBa fa ce noaLbp»Ka B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMTE 3a
ynotpeba, npeaocTaBeHn ¢ Hero. [pou3BoanTeNAT He HOCKM OTTOBOPHOCT 3a HEGAronpuATHY
CbOUTUA, NPUYNHEHN OT KOMOVIHaLMK OT eJIEMEHTH, KOMTO He Ca 0f06PeHN OT Hero.

MapkupoBka 3a cboTBeTcTBUe CE

To3n npofyKT oTroBaps Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumnHcknTe
nsgenusa. To3n npogyKT e knacuduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
Knacudukaums, onmcanm B MNpunoxexue VIl Ha pernamenTa. EC feknapaunata 3a CboTBETCTBME
€ [OCTbIMHa Ha cnefHuA nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk.

ynotpeba oT ejH NauneHT

M D MeganumHcKo ngenue /17&) MpeaHa3HaueHo 3a MHOFOKpaTHa

CbBMecTUmMocCT

Komb6uHupaHeTo ¢ npofykTu Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 ocHOBa Ha M3NUTBaHMA

B CbOTBETCTBME C NPUNIOKMMUTE cTaHAapTh 1 PernameHT (EC) 2017/745 3a MeAUUNHCKNTE
N3[enus, BKNIOYNTENHO U3NUTBaHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pasmepuTe
1 npocneaasaHe Ha GyHKLMOHANHOCTTa B peasiHu yCnoBus.

Kom6rHupaHeTo ¢ Apyru npoaykT ¢ MapkupoBka CE TpsabBa ia ce U3BbpLUBA C Orfief Ha
JOKyMeHTUpaHaTa NHAMBUAYaNHa OLeHKa Ha pUCKa, 3BbpLLEHa OT CreLmanmcT.
FapaHuus

[apaHuuATa Ha ToBa n3genue e 24 mecea.

lapaHuuMATa Ha 06NMLOBKaTa Ha MPOTE3HO CTbnaso e 12 meceua.

lapaHuuATa Ha Yopana 3a Nnpunab3BaHe e 3 MeceLa.

lapaHUusATa He MOKPUBA KOHCYMaTVBM, BKITIOUMTENHO BaKyyMeH MapKyY, BrpaieH Guntbp
1 KnarnaHu, OCBEH aKo He € HacTbNWa NoBpeaa B pe3ynTat Ha AedeKT B MaTepuanute uam
nspabotkara.

MoTpebuTenar TpsabBa Aa € HasACHO, Ye NPOMeHU U MoandrKaLun, KOUTO He ca U3PUYHO
opob6peHw, brixa Mornu fa foBeaaT Ao aHyMpPaHe Ha rapaHuuAaTa, NMLeH3uTe 3a paboTa
N U3KITIOYeHMsATa.

BuxxTe yebcaiita Ha Blatchford 3a aktyanHaTta nbnHa geknapauus 3a rapaHums.

39 938179PK2/2-0821
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JloknagBaHe Ha CepNO3HU NHLNAEHTU

B mManko BepOATHUSA Cilyyall Ha Cepro3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO n3aenue,
WMHUMAEHTBT TPSAOBA [a ce AOK/afBa Ha NPOM3BOANTENA U HA KOMMETEHTHUA HaUVOHANEH OpraH.
EkonornyHm acnektun

To3um NpoAyKT e VI3pa6OT6H OT nonnypeTaH, KOWTO He MoXKe fia ce peunknnpa necHo: Mmons,
TpeTMpaMTe o NO OTroBOpPEH HAa4YNH KaTo 06K OTNaabLUN B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pa3nope,u6|/| 3a ynpassieHne Ha oTnagbuuTe.

KoraTo e Bb3MOXHO, enemeHTuTE my Tpﬂ6Ba Aa ce peumknmpat B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pa3nope,q6|/| 3a ynpaBiieHne Ha oTnagbuuTe.

3anasBaHe Ha eTMKeTa Ha ornakoBKaTa

I'Ipenopbq Ba Ce [ia 3ana3nTte eTMKeTa Ha OnakoBKaTa KaTo AOKYMEHT 3a 4OCTaBEHOTO nsgenune.

lMoTBbpKAEHNE 3a TbProBCcKa Mapka
Avalon v Blatchford ca peructpupanu Tbproscku mapku Ha Blatchford Products Limited.

Anpec Ha ynpaBJjieHne Ha npounsBoautens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6ejuHeHO KpancTeo.
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1 Opis i predvidena namjena

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

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na komplet za prilagodnik proksimalnog
piramidnog dijela.

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

Primjena

Proizvod je osmisljen za uporabu iskljucivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.

Proizvod je odobren za uporabu s modularnim komponentama Blatchford.

Namijenjen samo za jednog korisnika.

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod prikladan je za stupnjeve aktivnosti 1 do 4, uz ogranicenja tezine, pogledajte
Tehnicki podaci, odjeljak 8. Naravno, postoje iznimke, i u svojim preporukama trudimo se uzeti
u obzir jedinstvene, individualne okolnosti te svako donosenje odluka mora biti razumno

i detaljno obrazlozeno.

Stupanj aktivnosti 1

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

ravnim povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ograni¢ene i neogranicene
sposobnosti hoda.

Stupanj aktivnosti 2

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

Stupanj aktivnosti 3

Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.

Karakteristicno 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

« Samo za uporabu s proizvodima Blatchford.

+ 239089 - Nije za uporabu ako je potrebna rotacija.

+ Upotrebljavajte samo s kupolom u ispravnom smjeru.

Klinicke prednosti

« Omogucava spoj protetickog koljena ili stupnog dijela s ostalim protetickim dijelovima,
koje je moguce prilagoditi radi optimiranja poravnavanja.
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2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih

se potrebno pazljivo pridrzavati.

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

A\

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

Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vrué¢inama i/ili hladnodi.

A\

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

s uvjetima navedenim u odjeljku 6.,
Ogranicenja uporabe.

A\

43

A\

A
A

A

U svakom trenutku vodite ra¢una

o riziku od prignjecenja prstiju.
Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni klini¢ar koji je prosao
odobreni te¢aj osposobljavanja.
Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.

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

Uvijek primijenite navedenu vrijednost
okretnog momenta na vijak. Nikad

ne zamjenjujte vijak drugom vrstom
vijka. Uvijek upotrebljavajte navedenu
vrstu vijka.

Osigurajte da se za voznju koriste
odgovarajuce prilagodena vozila. Svi
korisnici duzni su pridrzavati se vaze¢ih
prometnih propisa prilikom upravljanja
motornim vozilima.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

Piramidni dio Titanij
Kupola Aluminij
O-prsten Akrilonitril/butadienska guma

Kupola

\'g

—

Piramidni dio

Proturotacijska
Znacajka

239017 239089
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4 Funkcija

Omogucava prikljucivanje piramidnog sustava Blatchford i komponenti Blatchford s T-utorom.
Omogucava A-P klizanje i rotaciju kad se upotrebljava u kombinaciji s T-utorom Blatchford.
Nerotacijska izvedba proizvoda omogucava samo funkciju klizanja.

5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Prijavite bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge.

Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:
+ Bilo kakav neobi¢an zvuk
» Svu zra¢nost ili gubitak poravnanja
Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/ili
stupnju aktivnosti.
Cis¢enje
Varjjglfe povrsine istite vlaznom krpom i blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za ciscenje.
Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

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

+ Provjerite zategnutost svih vijaka. Ako su olabavljeni, odvijte ih i ocistite, zatim ponovno

nanesite Loctite i zategnite sve vijke na ispravnu postavku okretnog momenta.

« Provjerite vidljive nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na
korisnickoj razini.

Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod i da znakove dotrajalosti,

ostecenija ili koroziju koji bi mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijavi svom
pruzatelju usluga.

Korisniku preporucite da obavijesti zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim
promjenama tjelesne teZine i/ili stupnja aktivnosti.
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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
Ovaj je proizvod vodootporan do maksimalno 1 m dubine.

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

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

Prikladno za potapanje

Isklju¢ivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C.

7 Pocetno poravnanje
Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
7.1 Staticko poravnanje

Prilagodite poravnanje (A-P klizanje i nagib (i rotaciju 239017)) u kombinaciji sa suceljnim
prilagodnicima za pravilnu prilagodbu pregibanja, primicanja i odmicanja. Osigurajte da korisnik
moze stabilno stajati uz ravnomjerno opterecenje pete i palca.

7.2 Dinamicko poravnanje

Ceona (frontalna) ravnina
Prilagodbom relativnih polozaja lezZista i stopala osigurajte da M-L zamah bude minimalan.

Sredisnja (sagitalna) ravnina

Prilagodite relativne polozaje protetickih dijelova za postizanje neometanog, stabilnog prijelaza
od nagaza petom do odraza palcem.

Napomena... Osigurajte da korisnik moze stabilno stajati uz ravhomjerno opterecenje pete i palca.
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8 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Izbjegavajte krajnosti u poravnavanju.

Za pravilan raspon A-P klizanja osigurajte da je kupola ispravno postavljena ili pravilno
usmjerena. Osigurajte da je proturotacijska znacajka proizvoda 239089 ispravno sklopljena.

Kako biste izbjegli gubitak poravnanja prilikom uporabe, osigurajte da su suceljeni vijci za
poravnavanje piramidnog dijela osigurani i zategnuti na ispravni okretni moment.

Postavite Sto je blize moguce tezisnici, ako je moguce izbjegavajte krajnosti u poravnavanju.

Klju¢ za sljedece crteze

*

*%

8.1

239017

239089

= Proturotacijska znacajka — straznji dio
= Proturotacijska znacajka — predniji dio

Proizvodi dinamickog stupnog dijela

)

v

)
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Koljeno Mercury
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8.3

239017

239089

Cetverovij¢ano postolje ESK+

v

A P

@) e

X

8.4 Linx, Orion3

239017 @\/ %170 P
12mm
239089 @ j'e %170 P
12mm

pPé—A

Linx 938353

Orion3 [::[i]
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8.5 KX06V2/KX07

938409

239017 @ v %"—'70 %Tmm; v A I:Ii]
i

239089 @ X
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9 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon
skladistenja:

Tezina komponente:
Stupanj aktivnosti:
Maksimalna tjelesna tezina korisnika:

Visina izvedbe:

-15°Cdo 50°C

509

1-4

166 kg

7mm

Duljina prilagodavanja

7mm

10 Informacije za narucivanje

Brojevi dijelova
239017 Muski piramidni prilagodnik-Rotacijski
239089 Muski piramidni prilagodnik-Nerotacijski

51
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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 isporu¢enim uz proizvod.
Proizvodac nije odgovoran ni za kakve nezeljene ishode uzrokovane kombiniranjem komponenti
koje nije odobrio.

CE sukladnost

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

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

M D Medicinski proizvod T ) Jedan korisnik - videstruka 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.

Na ¢ahuru stopala daje se jamstvo od 12 mjeseci.

Na kliznu navlaku daje se jamstvo od 3 mjeseca.

Jamstvo ne obuhvaca potrosne dijelove ukljucujuci cijev za vakuum, linijski filtar i ventile osim
u slucaju kvara izazvanog zbog manjkavosti materijala ili izrade.

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

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

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

Ekoloski aspekti

Ovaj proizvod izraden je od poliuretana koji nije moguce lako reciklirati: molimo odgovorno
zbrinite kao op¢i otpad, prema lokalnim propisima o zbrinjavanju otpada.

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

Cuvanje oznake pakiranja
Morate sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporucenog proizvoda.

Izjave o zigu
Avalon i Blatchford registrirani su Zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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. rvp 7 7 Vv
1 Opis a zamyslany ucel
Navod na pouzitie je uré¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.
V navode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na supravu redukcie proximalnej pyramidy.
Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovsetkym vsetky informacie o bezpec¢nosti,
a navod na udrzbu.
Pouzitie
Pomaécka je navrhnuté vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.
Pomécku mozno pouzivat s modularnymi dielmi znacky Blatchford.
Je urcenad len jednému pouzivatelovi.

Uroven aktivity
Pomécka je vhodna pre Urovne aktivity 1 - 4; platia hmotnostné obmedzenia, pozri Technické
Udaje, Cast 8. Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporuicani chceme zohladnit individuélne
okolnosti. Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dékladného odévodnenia.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chddzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chodze so schopnostou prechadzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako su obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca
s obmedzenim.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potencial ch6dze s rozlicnou kadenciou.
Typicka pre komunitného chodca so schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi,
ktory moéze vykonavat pracovnu, terapeutickud alebo cvi¢ebnu aktivitu vyZzadujuci 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
- Smie sa pouzivat len s pomodckami znacky Blatchford.
+ 239089 - Nepouzivajte, ak je potrebna rotdcia.
+ Pouzivajte len s krytkou v spravnej orientacii.

Klinické vyhody
« Vytvara spoj medzi protetickym kolenom alebo pylénom a inym protetickym prvkom,
ktory sa da kvoli zarovnaniu upravit na mieru.
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

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

A\

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

A\
A\
AN

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

V rdmci predchdadzania riziku poranenia
v désledku zlyhania alebo uvolhenia
skrutkovych spojov dbajte na to, aby
boli pred kazdou montazou dokladne
vycistené zavity skrutiek.

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

s podmienkami uvedenymi v casti 6
Obmedzenie pouZivania.

A

56

Davajte pozor na riziko zachytenia
prstov.

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

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

Pouzivatela treba upozornit, Zze v
pripade zmeny zdravotného stavu sa
ma obratit odbornika.

A
A

Skrutku vzdy utahujte na $pecifikovany
utahovaci moment. Nevymienajte ju

za alternativnu skrutku. Vzdy pouzite
uvedenu verziu.

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

od kazdého oc¢akava dodrziavanie
prislusnych zdkonov o cestnej
premavke.

A
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
Pyramida Titan
Krytka Hlinik
Podlozka Nitrilovd guma

=) -
\'g

=T

@/ Podlozka

Pyramida

Protirotacna
funkcia

239017 239089
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4 Funkcia

Spaja pyramidovy systém Blatchford s dielmi Blatchford s otvorom v tvare ,T"
Pri pouziti s otvorom v tvare ,T” Blatchford umozriuje P-P posun a rotaciu.
Nerotujlca verzia pomodcky ma len posuvnu funkciu.

5 Udrzba
Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.
V3etky zmeny vo vlastnostiach pomécky nahldste odbornikovi/ servisnému pracovnikovi.
Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:

+ akykolvek nezvycajny zvuk;

+ vola alebo vychylené zarovnanie.
Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Urovni
aktivity.
Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handri¢kou navlhéenou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne cistiace prostriedky.
Zvysné pokyny v tejto casti st len pre odbornika.
Udrzbu smie zabezpecovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne
zaskoleny technik).
Najmenej raz ro¢ne vykonajte nasledujicu rutinnd udrzbu:

+ skontrolujte zaistenie vietkych skrutiek. Ak sa uvolnili, vyberte ich a vycistite, potom znovu
naneste Loctite a vSetky skrutky dotiahnite na spravny utahovaci moment.
+ Overte, ¢i na pomocke nie su viditelné 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.
Informujte pouzivatela, Ze sa odporuca pravidelna kontrola pomécky zrakom a znaky
opotrebovania ¢i hrdze, ktoré by mohli mat vplyv na jej funkénost, sa musia hlasit servisnému
pracovnikovi.
Odporucte pouzivatelovi, aby informoval odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej
hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.
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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
Pomécka je vodotesna do maximalnej hibky 1 meter.

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

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

MozZno ponarat

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

7 Zarovnanie osadenia

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.
7.1 Statické zarovnanie

Nastavte zarovnanie (P-P posun a ndklon (a rotaciu 239017)) v kombinacii s paralelnymi
redukciami, aby sa dal primerane nastavit ohyb, pritiahnutie alebo odtiahnutie. skontrolujte,
¢i pouzivatel dokaze stat v stabilnej pozicii s rovnomernym zatazenim péty a prstov.

7.2 Dynamické zarovnanie

Koronalna rovina
Nastavenim relativnych poloh I6zZka a chodidla dosiahneme minimalny M-L tah.

Predo-zadna rovina

Na dosiahnutie hladkého a stabilného prechodu od dopadu na péatu po odraz od prstov upravte
relativne pozicie protetickych dielov.

Pozndmka... Skontrolujte, ¢i pouzivatel dokaze stat v stabilnej pozicii s rovnomernym zatazenim
paty a prstov.
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8 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Pri zarovnavani sa vyhybajte extrémom.

Na zaistenie spravneho P-P posunu dbajte na to, aby bola krytka sprdvne osadena alebo spravne
otocena. Skontrolujte spravne zmontovanie protirota¢nej funkcie na 239089.

Ak chcete predchadzat rozkolisaniu zarovnania pocas pouzivania, dbajte na spravne utiahnutie
a zaistenie paralelnych zarovnavacich skrutiek pyramidy.

Umiestnite ich ¢o najblizsie k linii konstrukcie a ak je to mozné, pri zarovnavani sa vyhybajte
extrémom.

KIt¢ k nasledujicim nakresom
* = zadna protirotacna funkcia
** = predna protirotacna funkcia

8.1  Produkty dynamického pyléonu

239017 %
239089 @

A\ ]

938306
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Koleno Mercury
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8.3  4-skrutkovy ram ESK+

239017 @\/ %4__70

239089 @ X %17

8.4 Linx, Orion3
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8.5 KX06V2/KX07

938409

239017 @ v %"—'70 %Tmm; v A I:Ii]
i

239089 @ X
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9 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a skladovacej
teploty:

Hmotnost dielov:
Uroven aktivity
Maximalna hmotnost pouzivatela:

Vyska konstrukcie:

-15°Caz50°C

509

1-4

166 kg

7mm

Dizka osadenia

7mm

10 Informacie pri objednavani

Cisla dielov
239017 Redukcia samcej pyramidy -oto¢na
239089 Redukcia samcej pyramidy -bez otacania

64

938179PK2/2-0821



Rucenie

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

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

Sulad s CE

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

M D Zdravotnicka pomécka /17“‘) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
k

Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na pomécku sa vztahuje 24-mesacnd zéruka.

Na kryt chodidla sa vztahuje 12-mesac¢na zaruka.

Na nasuvaci ponozkovy navlek sa vztahuje 3-mesacna zaruka.

Zaruka sa nevztahuje na spotrebné diely vratane vékuovej hadicky ani priameho filtra a ventilov,
ak neddjde k zlyhaniu v dosledku chybného materialu alebo spracovania.

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

Celé vyhlasenie o zéruke najdete na webovej stranke spolo¢nosti Blatchford.
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Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentélne aspekty

Produkt je vyrobeny z polyureténu, ktory sa nedd lahko recyklovat: zlikvidujte ho zodpovedne
ako komunalny odpad podla miestnych nariadeni o manipuldcii s odpadom.

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

Odlozenie stitka na baleni
Odporucame odlozit si stitok z balenia ako zédznam o dodanej pomacke.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Znacky Avalon a Blatchford su registrované obchodné znamky spolo¢nosti Blatchford Products Limited.

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

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

A jelen Hasznalati itmutatoban az eszk6z kifejezés a proximalis piramisadapter-készletre utal.
Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatét,
kilonosen az 6sszes biztonsagi informacidt és karbantartasi utasitast.
Alkalmazas
Az eszkoz kizardlag alsé végtagprotézis részeként valé alkalmazésra készilt.
Az eszkoz Blatchford modularis alkatrészekkel valé hasznalatra van engedélyezve.
Egyetlen felhasznalénal valé hasznélatra szolgal.
Aktivitasi szint
Ez az eszk6z megfelel az 1-4. aktivitasi szintnek; testsulykorlatozas érvényes, lasd 8 fejezet,
Mdiszaki adatok. Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivanunk adni
az egyedi, egyéni korlilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell
meghozni.
1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik feliileteken allandé Gtemben valé dtkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott jarobetegre.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetbség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald athaladésra. Jellemzé a korlatozott, kozosségben mozgo
jarébetegre.
3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség valtozé titemd jarasra.
Jellemz6 a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes dthaladni a legtdbb kornyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapids vagy sporttevékenységet (iz, amely az egyszeri helyvéltoztatadson
tul igényli a protézis hasznalatat.
4, aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatast, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv feln6ttek
vagy a sportolok protetikus igényeire jellemzé.
Ellenjavallatok
- Kizardlag Blatchford eszkdzokkel torténd hasznalatra.
« 239089 — Nem hasznalhatd, ha forgatasra van sziikség.
+ Csak a helyes iranyban elhelyezett sapkaval hasznalhato.
Klinikai el6nyok
+ Lehetdvé teszi a térdprotézis vagy pilon mas protézis-alkatrészekhez val6
csatlakoztatasat. Az igazitas optimalizalasa érdekében testre szabhaté.
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2 Biztonsagi informaciok
A
A\

Az eszkoz teljesitményében vagy
miikédésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul szokatlan hangokat
azonnal jelenteni kell a szolgaltaténak.

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

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

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.

Az eszk6z hosszan tarté vizbe meritésre
készult, és csak édesvizbe meritésre
alkalmas. Ugyeljen arra, hogy az

eszkoz hasznalata vizben megfeleljen

a 6. részben (A haszndlatot érinté
korldtozdsok) megadott feltételeknek.

69

Ez a figyelmeztet6 szimboélum kiemeli a fontos biztonsagi informacidkat,
amelyeket gondosan kévetni kell.

Mindig ligyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére.

Az eszkoz Osszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett klinikus végezheti,
aki részt vett jovahagyott oktatason.

A felhasznalonak tilos médositania
vagy manipulalnia az eszk6z
beallitasait.

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

A

Mindig a meghatarozott
forgatonyomaték-értéket hasznalja
a csavarokhoz/csapokhoz. Soha ne
cserélje ki a csapot masik csappal.
Mindig a meghatarozott csapot
hasznalja.

Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmuvet
hasznaljon. Gépjarmiivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkozo6 vezetési
jogszabalyokat.

A
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3 Felépités

F6 alkatrészek

Piramis titan
Sapka aluminium
Tomit6égydrd nitril gumi

E==)

Sapka
g
S ———
@/ Tomitogydirii

N\

Piramis

Forgasgatld
Jellemz6

239017 239089
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4 MUkodés

Lehet6vé teszi a Blatchford piramisrendszer és a T-hornyos Blatchford komponensek
csatlakoztatasat.

Blatchford T-horony hasznélata mellett lehet6évé teszi az A-P elcsuszast és forgést.
Az eszkdz nem forgd véltozata csak a csuszo funkcidt teszi lehetdvé.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.
Szamoljon be az orvosnak/szolgaltatonak az eszkdz teljesitményének barmilyen véltozasarol.
A teljesitmény megvéltozasaba tartozhat példaul:

+ Barmilyen szokatlan zaj

+ Holtjaték vagy az illeszkedés megsziinése
Tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasarol.
Tisztitas
Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. Ne hasznaljon
agressziv tisztitoszereket.
A tovdbbi utasitdsok ebben a szakaszban kizdrdlag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

A karbantartast kizarélag hozzaért6é személy végezheti (orvos vagy megfelel6en képzett
technikus).
Legaldbb évente végezze el a kovetkez6 rutin karbantartast:
+ Ellendrizze, hogy az 6sszes csavar biztosan tart-e. Ha nem, tavolitsa el és tisztitsa meg
a csavarokat, majd alkalmazzon Ujra Loctite csavarrdgzitét, és szoritsa meg az 0sszes
csavart a megfelel6 forgatonyomatékra.
+ Ellenérizze, hogy nincs-e olyan lathaté meghibdsodas, amely befolyasolhatja a megfelel
mukodést.

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

Tajékoztassa a felhaszndlot, hogy az eszkdz szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenérzése
javasolt, és a miikodést esetleg befolydsolé kopas, elhasznélodds vagy rozsdasodds jeleit
jelenteni kell a szolgaltatonak.

Javasolja a felhasznaldnak, hogy tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitasi
szintje barmilyen valtozasarol.
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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
Ez az eszkoz legfeljebb 1 méter mélységig vizallé.

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

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

[ ]
|A ZA\1m
m L

IIIIIII L
LN N i Eems

Vizbe meritésre alkalmas

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

7 Szintillesztés

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdinak.
7.1 Statikus illesztés

A flexio, az addukcio és az abdukcié megfelel6 bedllitadsdhoz allitsa be az illesztést (A-P elcstszas
és délés [illetve forgatds, 239017]) az érintkezd adapterekkel egyitt. Gyéz6djon meg arrél, hogy
a felhaszndlo stabil helyzetben tud allni a sarok és a labujj egyenletes terhelésével.

7.2  Dinamikus illesztés

Koronalis sik
A tok és a labfej relativ poziciéjanak allitadsaval gy6z6djon meg arrdl, hogy az M-L eltolas
minimalis.

Szagittalis sik
A sarok leérkezésétél a labujj felemelkedéséig tartd sima, stabil atmenet elérése érdekében allitsa

Megjegyzés... Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felhasznald stabil helyzetben tud élini a sarok és a labujj
egyenletes terhelésével.
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8 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

Kertilje a széls6séges beallitasokat.

Az A-P elcsuszas megfelelé tartoményanak biztositasa érdekében gy6zédjon meg arrdl, hogy
a sapka megfelel6en helyezkedik el, és megfeleld irdnyban all. Gy6z6djon meg arrél, hogy
a 239089 jelli forgasgatld eszkoze megfeleléen van dsszeszerelve.

Annak érdekében, hogy az igazitds fennmaradjon hasznalat kdzben, tigyeljen arra, hogy a piramis
érintkez6 illesztécsavarjai megfelel6en legyenek meghuzva és régzitve.

A beépitési vonalhoz a lehetd legkozelebb helyezze el, és ha lehet, kerdilje a szélséséges
beallitasokat.

A kovetkez6 abrak jelmagyarazata
* = Forgdsgatlo eszkdz, hatso
** = Forgasgatlo eszkoz, eliilsé

8.1  Dinamikus pilontermékek

239017 %
239089 @

A\ ]
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Mercury térd
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8.3

239017
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ESK+ 4 csapos vaz
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8.4 Linx, Orion3

239017 @\/ %iP P
12mm
239089 @ x %4__70 P
12mm

P—A

Linx 938353

Orion3 [::[i]

938179PK2/2-0821



KX06V2/ KX07
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9 Mdszaki adatok
Uzemi és
tarolasi h6mérséklet-tartomany:
Az alkatrész sulya:
Aktivitasi szint:

A felhasznalé maximalis sulya:

A szerkezet magassaga:

-15°C-50°C

509

1-4

166 kg

7 mm

lllesztési magassag

7 mm

10 Rendelési informaciok

Alkatrészszam
239017 Csatlakozédugos piramisadapter-forgo

239089 Csatlakozédugos piramisadapter-nem forgé

77
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Felel6sség

A gyart6 azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott korilmények kdzott és a tervezett
célokra hasznaljak. Az eszkdz karbantartasat az ahhoz mellékelt haszndlati Gtmutaté szerint kell
végezni. A gyartd nem felel semmilyen olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet altala jova
nem hagyott alkatrész-kombinacié okoz.

CE-megfelel6ség

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

Orvostechnikai eszk6z /” Egy beteg - tobbszori felhasznalas
X

Osszeférhetdség

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

Mas, CE-jelzéssel ellatott termékekkel valé &sszeallitast orvos éltal végzett, dokumentalt helyi
kockazatértékelésre figyelemmel kell elvégezni.

Jotallas

Az eszkdzre 24 honapos jotéllas vonatkozik.

A labfejboritasra 12 hdnapos jotallas vonatkozik.

A zoknira 3 hénap jotallas vonatkozik.

A j6téllas nem vonatkozik a fogyo alkatrészekre, tobbek k6zott a vakuumcsdre, a soros sz(irére
és a szelepekre, kivéve, ha a meghibasodas anyag- vagy gyartasi hiba miatt kovetkezett be.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.
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A sulyos incidensek jelentése

Abban a valészin(itlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban,
azt jelenteni kell a gyéarténak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Kornyezetvédelmi szempontok

Ez a termék poliuretdnbdl késziilt, amely nem hasznosithaté ujra konnyen. Kérjiik, felel6sen
artalmatlanitsa altaldnos hulladékként, a helyi hulladékkezelési szabalyozasok szerint.

Hacsak lehetséges, az alkatrészeket a helyi hulladékkezelési szabalyozasok szerint
Ujra kell hasznositani.

A csomagolas cimkéjének meg6rzése

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

Védjegyre vonatkoz6 elismervények
Az Avalon és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.

A gyart6 székhelye
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 [leprypaeny Kat okomog yia tov omnolo mpoopiletal

AuTég ol 0dnyieg xpriong mpoopifovTal yia xprion amd Tov laTPo Kat ToV XPHOTH, EKTOG av
ava@EPETalL KATL SIAPOPETIKO.

O 6pog ouakeur OTIWE XPNOIOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NYIEG XPONG AVAPEPETAL OTO KIT
TIPOCAPUOYEA £YYUE TTUpApidac.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T Katavonoate OAeC TIC odnyieg xprong, 181aitepa OAeG TIG
TANPOPOPIEC YIa TNV AcPAAELa Kal TIG o8nyieg ouvtpnoNnG.

Eqappoyn

H ouokeun| €xel oxeSIOOTEl YIa VA XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA WG HEPOG Iag TTPOBEONG KATW dKPOU.
H ouokeun eival eykekpipévn yia xprion pe apbpwtd e§aptrpata Blatchford.

Mpoopiletal yia évav poévo xprnotn.

Eninedo cwpatikig Spactnpiétnrag
AuTn n ouokeun gival KaTdANAN yia ta enineda SpaotnpiotnTag 1 £wg 4. loxvouv 6pla Bapoug,
BA. Texvika otolyeia, evdtnTta 8. ACQAAWG UTTAPXOULV £EQIPETELC KAl 0TN cUOTACH pag BéAoupe va
UTTAPYEL TTPOBAEYN Yla HOVASIKEG, ATOUIKES TTEPIOTACELG KAl OTTOLAdATTOTE TETOL anmo@acn Ba
nipénel va Aappavetal pe Baoiun kat Sie€odikn arttoAoynon.
Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 1
O XpNoTNG éxeL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA va Xpnolpomolel TPoBeon yla HETAKIVAOELS iy BAadion
o€ eminedeg em@Aveleg, pe 0T00epS puBUS. AUTO gival XAPAKTNPIOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU KAl [N
TIEPIOPIOUEVOU TIEQITATNTH.
EnineSo cwpatikig Spactnpiétnrag 2
O xpnotng éxel TNV IkavdTnTa 1 N duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCodpdLa, OKAAA 1) aVWHOAEG EMEAVELEG. AUTO gival
XOPOKTNPIOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU TTEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.
Eninedo cwpatiking Spaoctnpiéotnrag 3
O aoBevng éxel TNV IKavoTNTA i TN SuvatdtnTa yia Badion pe HeTaBAnTo pubuo.
AUTO €ival XapaKTNPIOTIKO TOU TIEPITATNTH TTOU Byaivel TNV KOVwvia, 0 0moiog €Xel TNV IKAvVOTNTA va
Siafaivel ta meploooTePa MEPIBANOVTIKA eumddia Kat pmopei va Sie€ayel emayyeApaTIKY, OEpATEUTIKN
1 aOANTIKA SpaoTNEIOTNTA TTOU OMAITEL TPOCOETIKN XPrion TéPa Ao TNV ArmAn HETAKivnon.
Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 4
0O aoBevn¢ éxel TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTa Yia TPOoBeTIKA Badion mou urtepPaivel Tn Baoikn
IKavotnTa Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONC, KATATTOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOKTNPIOTIKO TWV MTPOCHETIKWVY amaITHOEWV VoG maidlol, SpacTriplou evihika rj abAnTH.
Avtevdeieig
+  Movo yla xprion pe ouokevég Blatchford.
+ 239089 - AkatdAAnlo yia xprion av amarteitat evalhayn.
«  XPNOIUOTIOIEITE POVO [E TOV OGN0 OTOV OWOTS TPOCAVATOMOUO.

KAwvika o@éAn

« Emtpémel tn oUvdeon petagl Tou MPOoOETIKOU YOVATOG I) TOU TTUAWVA ME AANA TTPOCOETIKA
e€aptnpaTa, Ta OMoia UIToPoUV Va TIPOCAPHOCTOUV yid BEATIOTONOINON THG EVOVYPAUIONG.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPaAela

AUTO 1O TIpoEIdoNOINTIKG CUUPBOAO EMONMAIVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIEG YIa
TNV AC0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VA aKOAOVOOUVTAL TTPOCEKTIKA.

A Tuxdv aAhayég otnv amdédoon iy
TN A€lToupyia TNG GUOKEVNG, T.X.
acuvnOiotol B6pufol, Ba pénel va
avag@£povTtal ApECWE OTOV TTAPOYXO
UTTNPECIWV OaG.

A Xpnoipomolgite mavta xeypoMcdnpa
otav katePfaivere OKANEG Kal
omoladAmote AAAn oTiyun,
gpooov gival Stadéopog.

A Ano@uyete TV éKOeon o uTTEPBOAIKNA
Céotn R/kat unepBoAIKO Kpuo.

A Ma va peiwBei o Kivéuvog TpavpaTIoHoU
Aoyw actoyiag } XaAdpwong Twv
ouvdéoewv pe Bideg, Befaiwdeite 6T
TA OTTEIPWHATA TWV KOXAIWV €XOUV
KaBaploTei GXOAAOTIKA TIPIV AMO
KAaOe TomoB<tnon.

A H ouokeun éxe1 oxedlaotei yla
napaterapévn Buion kai givat
KAatdAAnAn yia eppantion o
YAUKO vep6 povo. BeBaiwOeite ot
OTo1aSHTTOTE XPrioN TNG CUCKEVHG
O€ VEPO CUUHOPPWVETAL HUE TIG
npoiimo0£oelg mov avagépovtal oTnv
gvotnta 6 [Tepiopiopol yia tn xpron.

& Na npocéxete yia Tuxov kivbuvo
nayideuong SaktuAwv avd TAca GTIyHn.

& H ouvappoAdynon, n cuvtiipnon Kat

N EMOKEVN TNG CUOKEVNG TIPEMEL va
Slevepyouvtatl HOvo amo 1aTPo e
Ta KataAAnAa mpoodvTa, mou €xel
TapakoAouONoEl EYKEKPIPEVO KUKAO
Kataptiong.

A O xpnotng 6ev mpémel va pubpilel
TN OUOKEUN N va TapepPaivel otn
PUOMIONA TNG.

A O xpnotng Ba mpémnel va cupfBouvleveTal
Va EMKOIVWVOEL LE TOV 1aTPO
TOU o€ mepimTwon aANaynG TG
KATAOTACKG TOU.

A Epappolete mavta tnv
KaBopiopévn TR POTHG OTOV
koxAia. Moté pnv avtikabiotarte
Tov KOXAia pe eVOANOKTIKO KoxAia.
Mavta va xpnoipormnoleite Tov
kaBopiopévo KoxAia.

A Beawwdeite 611 XpnoipomotovvTal
HOVO oxpata pe KataAAnAeg
HETATPOTEG KATA TNV 08ijynon. Oha
Ta ATOpa LUTTOXPEOUVTAL VA TNPOUV
TOUG AVTiOTOIXOUG VOMOUG OSIKNG
KukAo@opiag otav xeipifovral
Hnxavokivnta oxfipata.
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3 Kataokeun

Kopla pépn
Mupauida Titavio
Oo6lo¢ Aloupivio
JTEYAVWTIKOG SAKTUAIOG Nitpihio

=== N

2TEYAVWTIKOG
SaAKTUAIOC

Mupapida

XapakTnploTikéd
QVTUTEPIOTPOPNG

239017 239089
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4 Acrtoupyla

Emtpémel TNV mpoodptnon HETagL evog cuoTthpatog mupapidag Blatchford kat e€aptnudtwy
Blatchford pe oxiopn «T».

Emtpémet tnv MN/0 oAioBnon kat Tnv mepioTpo@r 4Tav Xpnotomnoleital o€ cuvduaouod e pia
oxtopn Blatchford «T».

H un meplotpe@ouevn €k60oN TNG CUCKEVNG EMTPEMEL dVO TN AeiToupyia oAicOnonc.

5 2uvtpnon

EAéyxeTe OMTIKA TN CUOKEUN OE TAKTA Xpovikd Staotriparta.

Avapépete omoleadnmote AANAYEC 0TV amodooh AUTHC TNEG CUCKEUNG OTOV 1aTPO/ToV
TIAPOXO UTTNPECIWV.

Ot al\ayég otnv andédoon umopei va meptdapBdavouy ta €RG:
+ Tuxov acuvriBioto B6pufo
+  Tuxov t¢oyoq n anwAela euBuypdupiong
EvnuepwaTte Tov 1aTpd/ToV APOXO UTTNPECIWY YIa TUXOV OAAAYEG OTO CWHATIKO BApog r/kal
TO €MiMedo CWHATIKAG SpacTNEIOTNTAC.
KaBapiopog

XpNOIUOTOIROTE LYPO TTAVI KAl ATTIO GATIOUVL V1A VA KABOPIoETE TIC EWTEPIKEC ETIIPAVEIEC KAl
M XPNOIUOTOLEITE EMOETIKA KOOAPIOTIKA.

O1 uniéAotreg o8nyieg Tng evotntag autrig mpoopifovtai pévo yia xprion amé 1atpoug.

H ouvtripnon mpémnet va ekteAeital pévo amd apuodio mpoowmiko (1atpd fi KATAANAo
EKTTIAIOEVEVO TEXVIKO).

Exteleite TNV mapakdtw ouvtrpnon poutivag TouAdxIoTov o€ €Trola aon:

«  BeBaiwbeite 611 dAeg o1 Bidec eival kKahd opryuévec. Av dev gival, apalpéoTte Kal kabapiote
TIG Bideg, epappdoTe Eavd Loctite kat o@i&te OAeC TG Bideg e TN cwoTr pUOUICN POTIAC.

+  EAéy&te yia opatd ehattwpata mou Ba pmopovoav va emnpedcouy Tn owaoTh Asttoupyia.
BeBawwBeite 011 0 XprioTNC éxel SIABATEL KAl KATAVONOEL ONEC TIC TTANPOYPOPIEC AOPANEING Kal
ouvTrpnong os eminedo xpnotn.

EvNUEPWOTE TOV XPr0TN OTI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTITIKOG EAEYXOG TNG CUCKELNG KAl OTL Ba mpémel
Va ava@éPovTal 0Tov TAPOXO UTNpeciwv eveifelc Bopdc, umofaduiong ) StaBpwong mou
MITOPE( VOl ETTNPEACOUV TN AElToupyia TNG.

JUHUPBOUAEYTE TOV XPHOTN VA EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TIAPOXO UTINPECIWV YIO OTIOIECGONTTOTE
aA\ay£G 0To CWHATIKO BApog ry/kal To emimedo cwuatikig dpaoctnpidtnTac.
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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
H ouokeur autn givat adidBpoxn o péyloto fabog 1 pétpou.
ZemAEVeTe KAAA e YAUKO vePO PETA TN xprion o€ SlafpwTikd mepiBaAlovta, Omwc yia
TMOPASEIYUA QUTA TTOU UITOPEL VA TIEPIEXOLV AMKO 1} XOAIKL, WOTE VA armo@UYETE TN @O0pd 1 TNV
MPOKANoN BAABNC oTa Kivouueva Hépn.
ZemMAUVETE KOAA e YAUKO VEPS HETA TN Xprion o€ BaAacové i xAwplwpévo vepd.
[ ]
a 7] /A 1m
e I

KaTtaAAnAo yia Bubion og uypd

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

7 Epyaotnplakry evbuypduuion
O1 08nyisc TnG evotnTag auvtrig mpoopifovtai pévo yia xprion amé 1atpoug.
7.1 2taTikry euBuypdupion

PuBpiote TNV evBuypdpupion (M/0 ohicBnon kat kAion (Kat meploTpoPn yia 1o 239017))

o€ oUVOUAOUO PE TOUG TTIPOCAPUOYEIC WOTE va gival Suvatr n KAPYn, n mpooaywyn fj N amaywyn.
BeBawwBeite 611 0 XprioTNng Umopei va otabei oe oTabepr) BEon e OpoIOPOPPN POPTWON TNG
TITéPvag Kal Twv SAKTUAwV Tou oS0V,

7.2 Avvapikry euBuypdupion

Irepaviaio eminedo

BeBawwBeite 011 N M/T won givat ENax1oTn, pubuifovtag Tig OXETIKEG BETEIG TNG OrKNG Kal TOU
TMEAMATOG,

OBeAwaio eninmedo

PuBuioTe TIC OXeTIKEC OE0EIC TWV TTPOOOETIKWY EEAPTNUATWY YIA VA EMITUXETE OMAN, 0TaBEpPN
METARaon amd Tnv Kpouon TNE MITEPVAC WG TNV AMTOUAKPUVON TWV SAKTUAWV.

Ynueiwon... Befaiwbeite &Ti 0 XprioTNG Umopei va otabei os otabepr] B€on pe opoldpop®n
POPTWON TNE TTITEPVAC Kal TwV GAKTUAWY TOU TTOOI0U.
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8 0Odnylec mpooapuoync

O1 08nyieg Tng evéTnTag auvtric mpoopi{ovtai udévo yia xprion amé 1atpoug.

ATIOQEVYETE TIC AKPAiEC EVOVYPAMMICELC.

Ma va dlaopahioete 1o owoTd €Upog NG /0 oAioBnong, BePaiwbeite 6T1 0 BONOG Exel
TOMoOEeTNOEl pe TOV OWOTO TPOTIO 1 OTL Eival CWOTA TTPOCAVATOMOUEVOG. BeBaiwbeite &t TO
XOPAKTNPIOTIKO QVTITEPLOTPOPNC Tou 239089 €xel cuvappoloynOei cwoTd.

lNa va amo@uyete TV anwAela uBUyPAUIoNnG Katd tn xprion, BeBaiwdeite 61 ot Bideg
€LBUYPAPUIONG TNG SlacuVdESUEVNG TTUPAUISAC EXOUV OQIXTEL e TNV KATAANNAO poTTr OTPEYNG
Kal oTeEPEWDEi owoTaA.

TomoBeTrioTe 600 TO SUVATOV TIIO KOVTA OTN YPAMUE POPTIONG, av ival SuvaTov amo@evyovTag
TIG AKPAiEG EVOUYPAMMIOELG.

Eme§iynon Twv mapakdtw Siaypappdtwy
* = XOpaKTNPIOTIKO QVTITEPIOTPOPNG OTTioOia
** = XOpaKTNPIOTIKO AVTITEPIOTPOYPNG TPOCOIa

8.1 [llpoidvta duvaulkol TTuAwva

v|errll= v ] AN
&2

239017

938306
239089 @ x

I
<
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8.2 Tovato Mercury

239017 @ ‘/
D

239089
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% 938251

15mm
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8.3

239017

239089

[MTAaioto 4 koxAwwv ESK+

v
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8.4 Linx, Orion3
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KX06V2/ KX07
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9 Teyvikd oTolXEla

EVpoc Tipwv Beppokpaciag
XEIPIOMOU Kal pUAAENG:

Bdpocg e€aptnudtwv:
Enimedo cwpatikng Spaotnplotntag:
Méyioto Bdpog xprnotn:

"YYoG KATAOKEVAG:

-15°C €wg 50°C

509

1-4

166 kg

7 mm

Mrikog mpocappoyrig

7 mm

10 [MAnpogopiec mapayyeAiac

Ap1Opoi eapTnuaTwy

239017 Mpoocappoyéag apoeVIKAG Mupapidag -MeploTpepopevoq

239089 lMpocappoyéag apoeVIKAG MUpAapidag -Mn TEpIOTPEPOUEVOG

90
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EuB0vn

O KATOOKEVAOTIAG GUVIOTA TN XPr0N TNG CUCKEUNG LOVO UTTO TIG KABOPIoPEVEG CUVONKEG Kal Yia
Toug MPORAENOEVOUC OKOTIOUG. H GUOKEUN TIPETTEL VA CUVTNPEITAL CUMPWVA UE TIG 08NnYiES Xpriong
oV 6UVOSEVOUV TN GUOKEUN). O KATAOKEUAOTNG Sev PEpEL EUBUVN yla oToloSNTTOTE SUCUEVEG
amnoTtéAeopa mpokAnBei amd ouvduacpoug e§aptnuAtwy ou Sev éxouv eyKpIBEi amod autov.

Mototnta CE

To mpoidv autd kavoTole( TIg analtioelg Tou Evpwmaikou Kavoviopou (EE) 2017/745 nepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWV. To TIPOidV auto €xel Ta&vounBei wg laTPOTEXVOAOYIKO TTPOTdV
Katnyopiag | cupPWva e Toug Kavoveg Tagivounong mou meplypdgovtal oto mapdptnpa VIl
TOU KavoviopoU. H dniwon motdétntag EE Satibetat otnv akdAoudn dievbuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk.

M D |aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV /17“‘) MoAAamAr xprion - o€ évav uévo acBevn
k

JuppatétnTa

O ouvduaoudc pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipwv cupewva pe ta
OXETIKA TIPAGTUTIA KAl TNV 08nyia TEPT TWV 10TPOTEXVOAOYIKWVY TIPOIOVTWY, CUUTEPINAUPAVOUEVWY
Sopikwv SoKipwy, ouppatotnTag Slactdoswy Kal mapakohouBolpevng anddoong mediou.

O ouvduaoudC pe eVONAKTIKA TTpoiovTa Pe ofjpavon CE mpémel va mpayuatonoleital BAaoel
TeEKPNPlwPEVNG emrtomag a§loAdynong kivduvou mou €xel die§axBei amod 1atpo.

Eyyonon

H ouokeun autr KaAUTITETAL MO €£yyonon 24 PnNvwv.

To KEAUQPOC TTEAMATOC KAAUTITETAL ATTO €yyUNnon 12 Unvwv.
H mpootateuTikn KAAToa KAAUTTITETAL AT £yyUnon 3 HNVWV.

H mapouoa eyyunon Sev IoXUEL yia TO AVAAWCIUA PEPT, CUUTTEPINABAVOUEVWY TNG CWARVWONG
apVNTIKAG TiEoNC, TOu PiATPoU ev Oelpd Kal Twv BalBidwv, eKTOG av €xel cuppei aoToyia Aoyw
ENATTWHATOC WG TTPOG TA UAIKA 1} TNV £pyacia.

O XprioTNG TIPETIEL VA EVNUEPWVETAL OTI OL OANAYEG 1} Ol TPOTIOTIOINOELG TTOU SEV €XOUV EYKPIOE(
PNTA EVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yYUNON, TI¢ ASeleG AerToupyiag kat TG e§AIpETELG.

Avatpé€te atov lototomo tng Blatchford yia tnv tpéxouca miripn SnAwon eyyvnong.
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Avag@opd cofapwv MEPICTATIKWY

Znv amiavn MEPIMTWON TTOU TIPOKUYEL KATTOI0 GORaPd TTIEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
autn, autd Ba pémel va ava@epBei 0TOV KATAOKELAOTH KAl TIG ApHOSIEG EBVIKEG APXEG.
Oépata mepifailovrtog

AuTO TO TTPOIOV Eival KATAOKEVAOUEVO arrd ToAVoupeBAvn ou Sev UMopPEl va avakukAwOEi
€UKoAa: amoppiPTe To UTTELBUVA WG YEVIKA ATTOBANTA, CUPPWVA UE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOOUG
XELPLopOU amofAfTwV.

‘Omou auTo givat Suvatdy, Ta e€aptrpata Oa TPEMEL VA AVOKUKAWVOVTAL CUUPWVA IE TOUG
TOTIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOHOU ammoBARTwV.

AlatAPNoN TNG ETIKETAG CUCKEVAGIAG
JuvioTdtal va SLatnPEiTe TNV ETIKETA TNG CUCKEUATIAE WG APXEIO TNG TTOPEXOUEVNG GUCKEUNG.

AvayvwpioEIg EUTTOPIKWY CNUATWV
Ot ovopaoieg Avalon kat Blatchford givat orjpata katatebévta tng Blatchford Products Limited.

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

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

Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzZimétu proksimala piramidas adaptera
komplektu.

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

Pielietojums

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

Stierice ir apstiprinata lieto3anai ar Blatchford modulu komponentiem.

Paredzéta tikai vienam lietotajam.

Aktivitates limenis

Stierice ir piemérota 1. lidz 4. aktivitates limenim; pastav kermena masas ierobezojumi;

skatit Tehniskie dati, sadalu 8. Protams, pastav iznémumi, un masu ieteikuma vélamies

pielaut unikalus, individualus apstaklus, un jebkurs $ads lEmums ir japienem, ja ir skaidrs

un pardomats pamatojums.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar paliglidzekli ar spéju Skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves
malas, kapnes vai nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu.

Tipiski cilvékam, kur$ var neatkarigi parvietoties arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru,
un kuram var bat profesionald, 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

+ Lietosanai tikai ar Blatchford iericém.

+ 239089 — nav piemeérots, ja nepieciesama rotacija.

+ Lietot tikai ar kupolu pareizaja virziena.

Kliniskie ieguvumi
+ Laujizveidot savienojumu starp protézes celi vai pilonu un citu protézes komponentu,
ko var pielagot, lai optimizétu salagojumu.
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2 Drosibas informacija

AN
A\

jaievéro.

Par jebkadam ierices veiktspéjas vai
funkcionésanas izmainam, piem.,
neparastiem trokSniem, nekavéjoties
zinojiet savam pakalpojumu
shiedzéjam.

Ejot pa kapném leja un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.
Izvairieties no parmériga karstuma un/
vai aukstuma iedarbibas.

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

A

lerice ir paredzéta ilgstosai
iegremdésanai un piemérota

tikai iegremdésanai saldiideni.
Parliecinieties, ka ierices lietosana
tdeni atbilst nosacijumiem, kas noraditi
6. sadala Lietosanas ierobezojumi.

A\

95

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

Vienmér apzinieties pirkstu iespieSanas
bistamibu.

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

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

A

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

Vienmér izmantojiet noradito griezes
momenta vértibu skriivei. Skravi
nedrikst nomainit ar citu skravi.
Vienmeér lietojiet noradito skrivi.

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

Galvenas dalas

Piramida Titans
Kupols Aluminijs
Blivgredzens Nitrila gumija

Kupols

\'g

—

@/ Blivgredzens

Piramida

Pretrotacijas
Funkcija

239017 239089
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4 Funkcija

Lauj izveidot savienojumu starp Blatchford piramidu sistému un Blatchford komponentiem
ar“T"ierobi.

Lauj veikt A-P parbidi un rotaciju, ja lieto kopa ar Blatchford “T” ierobi.
Sis ierices nerotéjosa versija lauj veikt tikai slido3as kustibas.

5 Apkope
Regulari vizuali parbaudiet ierici.
Par visam $is ierices veiktspéjas izmainam jazino arstam/pakalpojumu sniedzé&jam.
Veiktspéjas izmainas ietver:
+ jebkadu neparastu troksni;
» parmeérigu kustibu vai salagojuma zudumu.
Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.

Tirisana

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

Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzeéti tikai specidalistam.
Apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada veiciet $adu parasto apkopi:
- Parliecinieties, ka visas skraves ir drosas. Ja ta nav, izskravéjiet un notiriet skrdves, atkartoti
uzklajiet Loctite un pievelciet visas skrlves lidz pareizajam griezes momenta iestatijumam.

- Parbaudiet, vai nav vizualu defektu, kas var ietekmét pareizu darbibu.

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

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

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

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

Cel3anas slodzes

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

Stierice ir Gdensizturiga maksimali lidz 1 metra dzilumam.

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

Péc lietoSanas sals vai hloréta tdeni rlpigi noskalojiet ar saldtdeni.

Piemérota iegremdésanai

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

7 Stenda salagoSana
Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.
7.1 Statiska salagosana

Noregulégjiet salagojumu (A-P parbide un sasvérums (un rotacija 239017)) kombinacija ar
saskarni veidojosajiem adapteriem pareizai fleksijai, adukcijai vai abdukcijai. Parliecinieties,
ka lietotajs var stabili stavét ar vienmérigi noslogotu papédi un pirkstu.

7.2 Dinamiska salagosana

Koronala plakne
Uzmavas un pédas relativas pozicijas regulésanas laika parliecinieties, ka M-L vilce ir minimala.

Sagitala plakne

Salagojiet protézes komponentu savstarpéjo stavokli, lai nodrosinatu vienmérigu pareju no
papéza, uz pirkstu.
Piezime... Parliecinieties, ka lietotajs var stabili stavét ar vienmérigi noslogotu papédi un pirkstu.

98 938179PK2/2-0821



8 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Izvairieties no galéjam salagosanas vértibam.

Lai nodrosinatu pareizu A-P parbides diapazonu, kupolam ir jabat pievienotam pareiza veida
un pareiza virziena. Parliecinieties, ka 239089 pretrotacijas mehanisms ir pareizi salikts.

Lai izvairitos no salagojuma zuduma lietosanas laika, parliecinieties, ka piramidu salagosanas
skraves saskarné ir pievilktas lidz pareizajam griezes momentam un nostiprinatas.

Novietojiet péc iespéjas tuvak iestradatajai linijai; ja iespéjams, izvairieties no galéjam
salagojuma vértibam.

Diagrammu skaidrojums
* = pretrotacijas funkcija aizmuguré
** = pretrotacijas funkcija priekSpusé

8.1  Dinamiskie piloni

239017 %
239089 @

A\ ]

938306
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Mercury celis

8.2

938251

v A

v

A P
>
15mm

A P
<>
15mm

=M

D x| [ET

239017

239089
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8.3

239017

239089

ESK+ 4 skravju Sasija

DV

D X

8.4 Linx, Orion3

239017 @\/ %iP P
12mm
239089 @ x %4__70 P
12mm

P—A

Linx 938353

Orion3 [::[i]
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8.5 KX06V2/KX07

938409

239017 @ v %"—'70 iw—mm; v A I:Ii]
i

239089 @ X
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9 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas
temperatdras diapazons:

Komponenta svars:
Aktivitates limenis:
Maks. lietotaja kermena masa:

Konstrukcijas augstums:

-15°Clidz 50°C

509

1.-4.

166 kg

7 mm

Uzstadisanas garums

7 mm

10 PasUtisanas informacija

Dalu numuri
239017 Spraudna tipa piramidas adapteris-rotéjoss

239089 Spraudna tipa piramidas adapteris-nerotéjoss

103
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

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

M D Mediciniska ierice / 1’“‘) Viens pacients — atkartota lieto$ana

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

Pédas protézes apvalka garantija ir 12 ménesi.

Slidosas zekes garantija ir 3 ménesi.

ST garantija neattiecas uz nolietojamam detalam, tostarp vakuuma caurulitém, iek3éjo filtru un
varstiem, ja vien k|ime nav notikusi materialu vai razosanas defektu dél.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timekla vietné.
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http://www.blatchford.co.uk

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 poliuretana, ko nav viegli parstradat: I0dzu, atbrivojieties no ta
atbildigi ka no visparigiem atkritumiem saskana ar vietéjiem atkritumu apstrades noteikumiem.

Jaiespéjams, komponenti japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu apstrades noteikumiem.

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

Pazinojumi par prec¢u zimém
Avalon un Blatchford ir Blatchford Products Limited registrétas precu zimes.

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

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

Joje terminu priemoné vadinamas proksimalinés piramidés adapterio komplektas.
Perskaitykite visg naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visg saugos
informacija ir priezidros instrukcijas.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galinés protezo dalis.

Priemoné patvirtinta naudoti su,,Blatchford” moduliniais komponentais.

Skirta tik vienam naudotojui.

Mobilumo lygis
Priemoné tinka 1-4 mobilumo lygiams; taikomi svorio apribojimai, zr. 8 skyriy,, Techniniai
duomenys". Zinoma, bana isim¢iy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas
individualias naudojimo aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai
pagrijsti.

1 mobilumo lygis

Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu

greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaiks¢ioti su apribojimais arba be jy.

2 mobilumo lygis

Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., Saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.

Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.

3 mobilumo lygis

Geba vaikscioti kintamu greiciu.

Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje, geba jveikti dauguma
aplinkos kliG¢iy ir gali uZsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla, dél kurios protezas turi 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 suaugusiyjy arba
sportininky su protezu poreikiai.
Kontraindikacijos

- Skirta naudoti tik su ,Blatchford” priemonémis.

+ 239089 - negalima naudoti, jei reikia pasukti.

+ Naudokite tik su tinkamai nukreiptu kupolu.

Klinikiné nauda

« Leidzia sujungti kelio proteza arba atrama su kitu protezo komponentu ir individualiai
pritaikyti optimizavus lygiavima.
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2 Saugos informacija

A

atidziai vadovautis.

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

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

A Saugokite nuo itin didelio kars¢io ir
(arba) salcio.

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

varzty sriegj.

Priemone galima ilgam panardinti

j vandenj (tik gélg). Priemonés
naudojimas vandenyje turi atitikti
salygas, nurodytas 6 skyriuje Naudojimo
apribojimai.

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.
Priemonés surinkimo, priezitiros ir
remonto darbus gali atlikti tik tinkamos
kvalifikacijos gydytojas, iSklauses
patvirtinta mokymo kursa.

A Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.

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

A Varzta visada uzverzkite nurodytu
sukimo momentu. Varzto niekada
nekeiskite kitokiu varztu. Visada
naudokite nurodyta varzta.

A Vairuokite tik tinkamai pritaikytas
transporto priemones. Valdydami
motorines transporto priemones visi
asmenys privalo laikytis atitinkamy
vairavima reglamentuojanciy
teisés akty.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys

Piramidé Titanas
Kupolas Aliuminis
Sandarinimo Ziedas Nitrilinis kauciukas

E==)

Kupolas

Sandarinimo
Ziedas

Piramidé

Sukimosi
blokatorius

239017 239089
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4 \eikimas

Leidzia sujungti,Blatchford” piramidés sistema su,,Blatchford” komponentais su T formos grioveliu.
Kai jungiama su,Blatchford” T formos griovelj turin¢iu komponentu, galima paslinkti P/U
kryptimis ir pasukti.

Nesukamoji priemonés versija leidzia tik paslinkti.

5 Prieziura

Priemone reguliariai apziarékite.
Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus praneskite gydytojui ir (arba) prieziros specialistui.
Galimi veikimo pakitimai:

» Nejprasti garsai

+ Bet koks laisvumas arba iSkrypimas
Informuokite gydytojg ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lyg.

Valymas

Dréegna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliu.

Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

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

Bent karta per metus atlikite Siuos reguliarios techninés priezitros darbus:

- Patikrinkite, ar visi varztai tvirtai uzverzti. Jei taip néra, visus varztus issukite, nuvalykite,
sutepkite su,Loctite” ir uzverzkite tinkamu sukimo momentu.

« Patikrinkite, ar néra matomy defekty, galinciy neleisti priemonei tinkamai veikti.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirta priezZidros informacija.

Informuokite naudotojg, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie pastebétus
nusidévejimo pozymius, buklés pablogéjima arba korozija, kurie gali turéti jtakos veikimui, reikia
pranesti priezilros specialistui.

Nurodykite naudotojui informuoti gydytojg ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino
svorj ir (arba) mobilumo lyg;.
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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

Priemoné yra atspari vandeniui iki 1 metro gylyje.

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

Kruopsciai nuskalaukite panaudoje striame arba chlorintame vandenyje.

g« AN 1m

Tinkama panardinti

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

7 Lygiavimas stende
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
7.1 Statinis lygiavimas
Sureguliuokite lygiavima (P/U poslinkj ir posvyrj (ir pasukima 239017) ir kartu su kitais jungiamais

adapteriais tinkamai pritaikykite fleksija, adukcija ir abdukcija. Naudotojas turi stovéti stabiliai,
o kulnui ir pirstams turi tekti vienoda apkrova.

7.2 Dinaminis lygiavimas

Koronariné plokstuma
Reguliuodami bigés émiklio ir pédos protezo tarpusavio padétj uztikrinkite, kad M/L postimis
baty minimalus.

Sagitaliné plokstuma

Sureguliuokite protezo komponenty tarpusavio padétj, kad baty sklandziai pereinama nuo
kulno atrémimo iki pirsty pakélimo.

Pastaba... Naudotojas turi stovéti stabiliai, o kulnui ir pirstams turi tekti vienoda apkrova.
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8 Pritaikymo patarimai
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Venkite krastiniy lygiavimo padéciy.

Kad P/U poslinkio diapazonas baty tinkamas, kupolas turi bati uzdétas tinkama puse ir tinkamai
nukreiptas. Sukimosi blokatorius 239089 turi bati tinkamai sumontuotas.

Kad naudojant protezas neiskrypty, jungiamos piramidés lygiavimo varztai turi buti tvirtai

uzverzti tinkamu sukimo momentu.

Nustatykite kuo arc¢iau konstrukcijos linijos; jei jmanoma, venkite krastiniy lygiavimo padéciy.

Tolesniy schemy legenda

* = Sukimosi blokatoriaus uzpakaliné pusé
** = Sukimosi blokatoriaus priekiné pusé

8.1 Dinaminés atramos gaminiai

239017 %

239089 @

112

A\ ]

938306
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8.2 ,Mercury” kelio protezas

el v ] AN ]
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8.3

239017

239089

ESK+ 4 varzty korpusas

DV

D X

8.4 Linx, Orion3
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8.5 KX06V2/KX07

938409
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i

239089 @ X
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9 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperaturos nuo 15 °C iki 50 °C

diapazonas

Komponento svoris 509
Mobilumo lygis 1-4
Didziausias naudotojo svoris 166 kg
Konstrukcijos linijos aukstis 7 mm

Derinimo ilgis

7 mm

10 Informacija apie uzsakyma

Daliy numeriai
239017 JkiSamosios piramidés adapteris - sukamasis

239089 |kisamosios piramidés adapteris - nesukamasis
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Atsakomybe

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

CE atitiktis

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

Medicinos priemoné - Vienas pacientas - daugkartinis
N

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.

Derinti su alternatyviais CE Zenklu pazymeétais gaminiais galima atsizvelgiant j gydytojo atliktg
dokumentuota vietinj rizikos vertinima.

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

Pédos protezo apvalkalui suteikiama 12 ménesiy garantija.

Jstimimo kojinei suteikiama 3 ménesiy garantija.

Si garantija netaikoma eksploatacinéms dalims, jskaitant vakuuminj vamzdelj, linijinj filtrg ir
voztuvus, nebent gedimas jvyko dél medziagy arba gamybos broko.

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

Su aplinkosauga susije aspektai

Sis gaminys pagamintas i$ poliuretano, kurio negalima lengvai perdirbti: imeskite atsakingai
kaip jprastas atliekas pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

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

ISsaugokite pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

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

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis proksimaalse pliramiidiadapteri komplektile.

Lugege kasutusjuhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Pdorake erilist tdhelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist.
Seadet on lubatud kasutada Blatchfordi modulaarsete komponentidega.
Ette ndhtud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil.

Aktiivsusgrupp

Seade sobib aktiivsusgruppidele 1-4; jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt Tehnilised andmed
jaotises 8. Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga
konkreetse olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja
ammendav pdhjendus.

Aktiivsusgrupp 1
Patsient on suuteline vdi vdimeline kasutama proteesi liilkumiseks voi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kdnnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kdndida vaid lihikeste sammudega
voi aeglase kénnikiirusega.
Aktiivsusgrupp 2
Patsient on véimeline véi potentsiaalselt véimeline kdndima ning iseseisvalt tiletama madalamaid
igapdevasest keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab
patsienti, kes suudab kondida lthiajaliselt kiirema tempoga.
Aktiivsusgrupp 3
Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima muutuva kdnnikiirusega.
Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kdndima ka kiire kénnikiirusega, tiletama enamikku
igapaevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning véib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt liikumise abistamisest suuremad néudmised.
Aktiivsusgrupp 4
Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 166gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.
Vastunaidustused

« Kasutamiseks ainult koos Blatchfordi seadmetega.

+ 239089 - ei sobi kasutamiseks, kui on tarvis kohandada p6érdenurka.

+ Kuppel peab olema kasutamisel alati 6ige orientatsiooniga.

Kliiniline kasu

« Toimib Ghendusliilina proteesi polveosa véi piilooni ja méne teise proteesikomponendi
vahel ning véimaldab joondumust kohandada.
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2 Ohutusteave

A

hoolikalt jargida.

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

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

Viltige kokkupuudet eriti kérge ja/véi
madala temperatuuriga.

A\

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

Seade talub pikaajalist vettekastmist
ning seda voib kasta ainult magevette.
Seadme vees kasutamisel jargige
kindlasti tingimusi, mis on toodud
jaotises 6 Kasutuspiirangud.

A\

121

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust.

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

A\

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

A
A

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

Pingutage polt alati nouetekohase
pingutusmomendiga. Arge asendage
polti kunagi méone teise poldiga.
Kasutage alati nouetekohast polti.

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

A
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

Piiramiid Titaan
Kuppel Alumiinium
O-réngas Nitriilkummi

—
\|J

=T

Kuppel

Plramiid

Poorlemist takistav
detail

239017 239089
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4 QOtstarve

Toimib Ghenduslilina Blatchfordi plramiidsiisteemi ja Blatchfordi T-soonega komponentide
vahel.

Véimaldab A-P-nihet ning podrdenurga kohandamist, kui kasutada koos Blatchfordi T-soonega.
Seadme mittepoorlev versioon voimaldab ainult komponentide nihutamist.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.
Teatage koigist seadme omaduste muutustest proteesimeistrile/teenusepakkujale.
Sellised omaduste muutused véivad olla naiteks jargmised.

+ lgasugused ebatavalised helid

+ lgasugune |6tk v6i joondumuse muutumine
Teavitage proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugusest kehakaalu ja/voi aktiivsusgrupi
muutusest.

Puhastamine

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

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

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

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vdhemalt kord aastas.

» Veenduge, et kdik kruvid on korralikult kinni keeratud. Kui mitte, eemaldage ja puhastage,
kandke neile Loctite'i ja pingutage koik kruvid nduetekohase momendiga.

- Kontrollige visuaalselt talitlust méjutavate defektide suhtes.

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

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab kulumisjélgi, kahjustusi voi korrosiooni, mis véivad méjutada seadme talitlust.

Soovitage kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugusest kehakaalu ja/voi
aktiivsusgrupi muutusest.
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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
Seade on veekindel kuni 1 m stigavusel.

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

Loputage pohjalikult puhta veega pdrast kasutamist mere- voi kloorivees.

[ ]

Lubatud vette kasta

Kasutamiseks tiksnes vahemikus -15 °C kuni 50 °C.

7 Joondumuse eelseadistamine rakises

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
7.1 Staatiline joondumus

Kohandage liidesadapterite abil joondumust (A-P-nihe ja kalle (ning p66rlemine mudeli 239017
puhul)), et fleksioon, aduktsioon ja abduktsioon oleksid sobivaks reguleeritud. Veenduge,
et kasutaja saab seista stabiilses asendis, nii et kanna- ja varbaosa on uhtlaselt koormatud.

7.2 Dunaamiline joondumus

Koronaaltasapind
Kohandage hiilsi ja jalalaba suhtelist asendit tagamaks, et M-L-joud on minimaalsed.

Sagitaaltasapind

Kohandage proteesisiisteemi komponentide suhtelisi asendeid, et saavutada sujuv ja stabiilne
Uleminek kannalo6gist hooperioodi algfaasini.

Markus... Veenduge, et kasutaja saab seista stabiilses asendis, nii et kanna- ja varbaosa on Uhtlaselt
koormatud.
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8 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Véltige ddrmuslikke seadistusi.

Oige A-P-nihke suuna tagamiseks veenduge, et kuppel on paigaldatud 6igetpidi ja 6ige
orientatsiooniga. Veenduge, et 239089 poorlemist takistav detail on digesti paigutatud.

Joondumuse muutumise valtimiseks veenduge, et piramiidliidese seadistuskruvid on

nduetekohaselt pingutatud.

Paigutage gravitatsioonijoonele véimalikult Idhedale ja vdimalusel véltige ddrmuslikke seadistusi.

lllustratsioonide voti

*

*%

8.1

239017

239089

= poorlemist takistav detail posterioorselt
= poorlemist takistav detail anterioorselt

Dinaamilise pulooniga tooted

)

)
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Mercury polv
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8.3 4-poldilise liidesega pealisosaga ESK+

239017 | %"—'70 — A [:E
239089 (D | WL ET| 1S S

8.4 Linx, Orion3

: 17° | |42 I:E]
239017 @ ‘/ % e ‘/ Linx 938353
239089 @ X %

+ 70 A P
7 m \/ Orion3 [::[i]
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8.5 KX06V2/KX07

938409

239017 @ v %"—'70 iw—mm; v A I:Ii]
i

239089 @ X
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9 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja

hoiustamistemperatuur: =15 *Cuni 50°C

Komponendi mass: 509
Aktiivsusgrupp: 1-4
Kasutaja max kehakaal: 166 kg
Konstruktsiooni kérgus: 7 mm

Sobituspikkus

7 mm

10 Tellimisteave

Tootekoodid
239017 Pistikpluramiidadapter — p66rlev
239089 Pistikpiiramiidadapter — mittep6orlev
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Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet tiksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskdlas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste
korvaltoimete 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 /" Uks patsient — mitu kasutuskorda
X

Uhilduvus

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

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

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

Jalalabaiimbrise garantiiaeg on 12 kuud.

Hastilibiseva soki garantiiaeg on 3 kuud.

See garantii ei kehti kulutarvikutele, sh vaakumivoolikule, liinisisesele filtrile ja klappidele, vélja
arvatud materjali- voi tootmisdefekti korral.

Kasutaja peab olema teadlik sellest, et muudatused vé6i tdiendused, milleks pole saadud
selgesodnalist luba, vdivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta.

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
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Ohujuhtumitest teatamine

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

Toode on valmistatud poliiuretaanist, mida ei ole véimalik hdlpsalt ringlusse votta. Kérvaldage
see vastutustundlikult Gldjaatmetena kooskolas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega.

Kui voimalik, tuleks komponendid kooskolas kohalike jaagtmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Kaubamargid
Avalon ja Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.
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Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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

MD
&)

C€

938179PK2/2-0821




	EN
	SL
	BG
	HR
	SK
	HU
	EL
	LV
	LT
	ET
	Contents
	1	Description and Intended Purpose 
	2	Safety Information
	3	Construction
	4	Function
	5	Maintenance
	6	Limitations on Use
	7	Bench Alignment
	7.1	Static Alignment
	7.2	Dynamic Alignment

	8	Fitting Advice
	8.1	Dynamic Pylon Products
	8.2	Mercury Knee
	8.3	ESK+ 4 Bolt Chassis
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/ KX07

	9	Technical Data
	10	Ordering Information
	Vsebina

	1	Opis in namen uporabe 
	2	Varnostne informacije
	3	Konstrukcija
	4	Delovanje
	5	Vzdrževanje
	6	Omejitve uporabe
	7	Poravnava sestava
	7.1	Statična poravnava
	7.2	Dinamična prilagoditev

	8	Nasvet za namestitev
	8.1	Izdelki z dinamično palico
	8.2	Koleno Mercury
	8.3	4-vijačno ogrodje ESK+
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/ KX07

	9	Tehnični podatki
	10	Podatki za naročanje
	Съдържание

	1	Описание и предназначение 
	2	Информация относно безопасността
	3	Устройство
	4	Функция
	5	Поддръжка
	6	Ограничения в употребата
	7	Центроване на стенд
	7.1	Статично центроване
	7.2	Динамично центроване

	8	Съвети относно монтажа
	8.1	Продукти за динамичен пилон
	8.2	Протезно коляно Mercury
	8.3	4-болтово шаси ESK+
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/ KX07

	9	Технически данни
	10	Информация за поръчка
	Sadržaj

	1	Opis i predviđena namjena 
	2	Informacije o sigurnosti
	3	Izvedba
	4	Funkcija
	5	Održavanje
	6	Ograničenja uporabe
	7	Početno poravnanje
	7.1	Statičko poravnanje
	7.2	Dinamičko poravnanje

	8	Savjeti za prilagođavanje
	8.1	Proizvodi dinamičkog stupnog dijela
	8.2	Koljeno Mercury
	8.3	Četverovijčano postolje ESK+
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/KX07

	9	Tehnički podaci
	10	Informacije za naručivanje
	Obsah

	1	Opis a zamýšľaný účel 
	2	Informácie o bezpečnosti
	3	Konštrukcia
	4	Funkcia
	5	Údržba
	6	Obmedzenie používania
	7	Zarovnanie osadenia
	7.1	Statické zarovnanie
	7.2	Dynamické zarovnanie

	8	Odporúčania pri osádzaní
	8.1	Produkty dynamického pylónu
	8.2	Koleno Mercury
	8.3	4-skrutkový rám ESK+
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/ KX07

	9	Technické údaje
	10	Informácie pri objednávaní
	Tartalom

	1	Leírás és tervezett felhasználás 
	2	Biztonsági információk
	3	Felépítés
	4	Működés
	5	Karbantartás
	6	A használatot érintő korlátozások
	7	Szintillesztés
	7.1	Statikus illesztés
	7.2	Dinamikus illesztés

	8	Az illesztésre vonatkozó tanácsok
	8.1	Dinamikus pilontermékek
	8.2	Mercury térd
	8.3	ESK+ 4 csapos váz
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/ KX07

	9	Műszaki adatok
	10	Rendelési információk
	Περιεχόμενα

	1	Περιγραφή και σκοπός για τον οποίο προορίζεται 
	2	Πληροφορίες για την ασφάλεια
	3	Κατασκευή
	4	Λειτουργία
	5	Συντήρηση
	6	Περιορισμοί για τη χρήση
	7	Εργαστηριακή ευθυγράμμιση
	7.1	Στατική ευθυγράμμιση
	7.2	Δυναμική ευθυγράμμιση

	8	Οδηγίες προσαρμογής
	8.1	Προϊόντα δυναμικού πυλώνα
	8.2	Γόνατο Mercury
	8.3	Πλαίσιο 4 κοχλιών ESK+
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/ KX07

	9	Τεχνικά στοιχεία
	10	Πληροφορίες παραγγελίας
	Saturs

	1	Apraksts un paredzētais mērķis 
	2	Drošības informācija
	3	Uzbūve
	4	Funkcija
	5	Apkope
	6	Lietošanas ierobežojumi
	7	Stenda salāgošana
	7.1	Statiskā salāgošana
	7.2	Dinamiskā salāgošana

	8	Pielāgošanas ieteikumi
	8.1	Dinamiskie piloni
	8.2	Mercury celis
	8.3	ESK+ 4 skrūvju šasija
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/ KX07

	9	Tehniskie dati
	10	Pasūtīšanas informācija
	Turinys

	1	Aprašas ir numatyta paskirtis
	2	Saugos informacija
	3	Konstrukcija
	4	Veikimas
	5	Priežiūra
	6	Naudojimo apribojimai
	7	Lygiavimas stende
	7.1	Statinis lygiavimas
	7.2	Dinaminis lygiavimas

	8	Pritaikymo patarimai
	8.1	Dinaminės atramos gaminiai
	8.2	„Mercury“ kelio protezas
	8.3	ESK+ 4 varžtų korpusas
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2 / KX07

	9	Techniniai duomenys
	10	Informacija apie užsakymą
	Sisukord

	1	Kirjeldus ja kasutusotstarve 
	2	Ohutusteave
	3	Konstruktsioon
	4	Otstarve
	5	Hooldus
	6	Kasutuspiirangud
	7	Joondumuse eelseadistamine rakises
	7.1	Staatiline joondumus
	7.2	Dünaamiline joondumus

	8	Sobitamisnõuanded
	8.1	Dünaamilise pülooniga tooted
	8.2	Mercury põlv
	8.3	4-poldilise liidesega pealisosaga ESK+
	8.4	Linx, Orion3
	8.5	KX06V2/KX07

	9	Tehnilised andmed
	10	Tellimisteave




