PK2

Transfemoral Suction Socket
Valve Kit for Flexible Sockets

Instructions for Use

099135

EN Instructions for Use 2
SL Navodila za uporabo 14
BG VIHCTpyKUMM 3a ynoTpeba 26
HR Upute za uporabu 38
SK Navod na pouzitie 50
HU Hasznalati utmutato 62
EL Odnyieg xpriong 74
LV LietoSanas pamaciba 86
LT Naudojimo instrukcija 98
ET Kasutusjuhend 110

Blatchford:



Contents

Contents

Description and Intended Purpose
Safety Information

Construction

Function

Maintenance

Limitations on Use

Fitting Advice

Assembly Instructions
Technical Data

=0 o0o~NOOULThAWN=

N =000 NOOOUID WN

—_ =

0 Ordering Information

934395PK2/2-0821



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 Transfemoral Suction
Socket Valve Kit for Flexible Sockets.

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 transfemoral lower limb prosthesis.

A prosthetic valve for use in suction sockets made with flexible thermoplastic socket materials.
Constructed in accordance with Blatchford socket manufacturing recommendations.

Intended for single user only.

Features
- Maintains vacuum within the socket.

«  Depression of the central button allows manual ingress or expulsion of air, adjusting the
level of vacuum within the socket.

- Facilitates donning/doffing by removal of the central threaded valve.

Activity Level

This device is suitable for activity levels 1 to 4; weight limits apply, see Technical Data, Section 9.
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.
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Contraindications

« This device is not suitable for use with rigid socket materials.

« Users must have sufficient balance, dexterity and cognitive function to use the device
during donning/doffing and understand how to operate the device.

+ Users with poor hand or cognitive function may find donning, operation and cleaning the

device difficult.
+ Poor hygiene

« This device should not be used in sockets that are not total contact.

Clinical Benefits

+ Allows manual air expulsion/ ingress management for different activities and requirements.

2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

& Any changes in the performance or
function of the device e.g. restricted
movement, non-smooth motion,
unusual noises or loss of vacuum
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.

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

A Be aware of finger trap hazard at all
times.

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

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

A The device is designed for prolonged
submersion and suitable for immersion
in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the
conditions given in Limitations on Use.
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3 Construction

Principal Parts

- Patient Valve Key Nylon or Acetal homopolymer
« Valve Body Assembly Acetal homopolymer

+ Nut Acetal homopolymer

» Valve Housing Acetal homopolymer

- Former Acetal homopolymer

+ Recessing Disc Chloroprene rubber

Component Identification

Patient Valve Key

Valve Body Assembly g

Nut

o @

)
o

Recessing Disc ‘

Former
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4 Function

This device provides a means of maintaining a vacuum within a prosthetic socket. The device
allows for manual adjustment of that vacuum and expulsion of air via the central button. The
device allows donning (pulling in) of prosthetic sockets via the removal of the central valve.

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:
+ Loss of vacuum
+ Unusual noise
« Lack or loss of control/ connection
« Deterioration/ changes to the residual limb
+ Tissue damage to the residual limb
« Changes in performance of the device

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

Cleaning the Device

The device is integrated into a prosthetic socket that should be cleaned daily to avoid any build
up of bacteria. Take care handling the socket and device to avoid picking up dust, grit and other
contamination which could cause irritation to the skin.

Dry thoroughly before use.

Cleaning the Residual Limb

1. Inspect residual limb before and after prosthetic limb use or at least daily. Any deterioration
in residuum condition should be reported to the practitioner. If the residual limb has tissue
damage, advise your practitioner for advice.

2. Clean the skin daily with an unperfumed, pH balanced soap, rinse the skin with clean water
to remove all residues.

3. Dryresidual limb.
4. Apply lotion to dry skin, as recommended by a practitioner.

5. Make sure that any damaged skin or open wound is properly and suitably dressed to
prevent direct contact with the device.

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).

The following routine maintenance is to be carried out at least annually.
« Check that the device functions properly, if not fault find as per Fitting Advice.
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6 Limitations on Use

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

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

Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements such as acids, industrial detergents, bleach or
chlorine.

The use of creams of lotions with this device should be used with caution as these can foul the
valve.

The product is waterproof to a maximum depth of 1 metre. Thoroughly rinse with fresh water
after use in abrasive environments such as those that may contain sand or grit, for example,
to prevent wear or damage to the device. Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or
chlorinated water.

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

v (2w 22y
Suitable for submersion
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom Remedy

The device is unable to maintain vacuum 1. Check the valve body is securely located
within the prosthetic socket.

2. Check the valve housing is seated
correctly into the recess.

3. Dismantle and clean the valve.

Consider the location of the valve on the definitive socket to suit the individual users unique
requirements. Most users having a preference of the valve positioned disto-medially and slightly
anteriorly in line with the adductor longus.
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8 Assembly Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

Latex Recessing

Cone White Disk 1.

Nylon
Stocking
.
/'/ \\\ 2.
‘ N\
/1 N
N .

Locally flatten plaster cast where valve
is to be fitted, ensuring area is large
enough to accommodate Former
940663.

Fit a White Nylon Stocking and Latex
Cone over the cast.

Apply first vacuum to form Stocking and
Latex Cone to cast.

Locate Recessing Disc 093503 and retain
in position with double sided tape.

Former
940663

Place Former on a length of Double
Sided Tape (926401 - 50 mm) and cut
around the circumference. Cut out tape
under centre of Former to ensure the 4
off vacuum holes and the central hole are
not covered.

Position Former with double sided tape.
Pin prick the Latex Cone and Disc
around the valve area, through the
central hole and the 4 off vacuum

Put a sheet of very flexible Socket
Material (EVA/low density Polythylene
Co-polymer) in oven at 150°C for
approximately 13 minutes, turning the
sheet once after 6 minutes.
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30mm dia. 1. Drape hot plastic cone over cast and
apply second vacuum.
Allow to cool.

2. While still on cast centralise a 30 mm
dia. Hole Cutter in the impression in the
plastic formed by the central hole of the
Former.

3. Build up distal end of cast/flexible socket
with plaster to the knee interface. Ensure
the plaster does not enter hole (plug
with plasticine).

4.  Pull alatex cone over the cast/flexible
socket, followed by a nylon stocking to
act as a wick for the vacuum.

5. Fabricate the outer container using a
standard drape techniques.

6.  On completion remove the outer
container and remove the Former from
the flexible socket.

7. Insert the Valve Housing 093501 through
the hole in the flexible socket. (Use
Vaseline if required).

This is intended to be a tight fit do not
enlarge hole.
Tighten the Nut 093502 using Locking
Ring 940063.

8. Retighten the valve nut after 24 hours.

1. Using Tool No. 940047 unscrew cap and
' Piston remove and clean all internal parts prior
to reassembly.
Valve Body 0-ring
Spring /

1NN 'i\“b% cop
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9 Technical Data

Part No: 099135 (24 mm dia orifice)
Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 279
Activity Level: 1-4

1 934395PK2/2-0821



10 Ordering Information
Part Number
099135 (24 mm dia orifice)

Spare Parts
Patient Valve Key 940046
Valve Body Assembly 099334
Nut 093502
Valve Housing 093501
Former 940663
Recessing Disc 093503
Tools
Description Part Number
Valve Spanner 940047

12
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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 VIII of the regulation. The EU declaration of conformity certificate is available at
the following internet address: www.blatchford.co.uk

Medical Device /‘ Single Patient - multiple use
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.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

Trademark Acknowledgements
Registered trademarks of Blatchford Products Limited.

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

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

Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za komplet ventila transfemoralnega
sesalnega lezisca za prilagodljiva lezisca.

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 transfemoralne proteze za spodnje okoncine.

lezisc¢.

Izdelano v skladu s priporocili za izdelavo lezis¢ podjetja Blatchford.
Predvideno samo za enega uporabnika.

Lastnosti
+ Vzdrzuje vakuum v leziscu.
« S pritiskom sredinskega gumba omogocite rocni vstop ali izstop zraka, s ¢imer prilagodite

stopnjo vakuuma v leziscu.
» Poenostavi namescanje/snemanje, tako da odstrani sredinski navojni ventil.

Stopnja aktivnosti

Pripomocek je primeren za stopnje aktivnosti 1-4; upostevati je treba omejitve teze, glejte
Tehnic¢ni podatki, razdelek 9.

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 moc¢nim udarcem, visokim obremenitvam ali visokim ravnem energije. Obicajno za
zahteve za protezo otroka, aktivne odrasle osebe ali $portnika.
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Kontraindikacije

« Ta pripomocek ni primeren za uporabo s togimi materiali lezis¢.

+ Uporabniki morajo imeti zadostno ravnotezje, spretnost in kognitivno funkcijo, da lahko
uporabljajo pripomocek med namesc¢anjem/snemanjem, in morajo razumeti, kako

uporabljati pripomocek.

« Uporabniki z oslabljeno funkcijo rok ali kognitivno funkcijo lahko imajo tezave pri

namescanju in ¢iscenju pripomocka.
+ Slaba higiena

- Tega pripomocka ne uporabljajte v lezis¢ih, ki nimajo popolnega stika.

Klini¢ne prednosti

«  Omogoca ro¢no sprodc¢anje/dovajanje zraka pri razli¢nih aktivnostih in zahtevah.

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. omejeno
gibanje, zatikajoce gibanje, neobicajni
zvoki ali izguba vakuuma, je treba
nemudoma javiti ponudniku storitve.

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

A Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

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

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

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

A Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.
Uporabniku je treba svetovati, da se

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

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

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 Omejitve uporabe.
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3 Konstrukcija

Glavni deli
+ Pacientov klju¢ za ventil Najlon ali acetalni homopolimer
+ Sestav ohisja ventila Acetalni homopolimer
- Matica Acetalni homopolimer
« Ohisje ventila Acetalni homopolimer
+ Oblikovalni element Acetalni homopolimer
« Disk z vdolbino Kloroprenska guma

Identifikacija komponente

Pacientov klju¢ za ventil

Sestav ohisja ventila g
i
>

Disk z vdolbino ‘

Ohisje ventila

Oblikovalni element

17 934395PK2/2-0821



4 Delovanje

Ta pripomocek omogoca vzpostavitev in vzdrzevanje vakuuma v proteti¢cnem lezis¢u. Prav tako
omogoca roc¢no prilagoditev vakuuma ter sprostitev zraka s sredinskim gumbom. Pripomocek

omogoca namescanje (nadevanje) proteti¢nih lezis¢ z odstranitvijo sredinskega ventila.

5 Vzdrzevanje
Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.
Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku/ponudniku storitve.
Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:
+ izguba vakuuma;
+ neobicajen hrup;
« pomanjkanje ali izguba nadzora/povezave;
+ poslabsanje/spremembe na krnu okoncine;
« poskodbe tkiva na krnu okoncine;
« spremembe v delovanju pripomocka.

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

Z vlazno krpo in blagim milom odistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih istil.
Cis¢enje pripomocka

Pripomocek je integriran v proteti¢no lezisce, ki ga je treba Cistiti dnevno, da preprecite kopicenje

bakterij. Pri ravnanju z lezis¢em in pripomockom pazite, da se nanje ne sprimejo prah, opilki in
druge necistoce, ki lahko drazijo kozo.

Pred uporabo temeljito posusite.
Cis¢enje krna okon¢ine
1. Pred uporabo proteze in po njej ali vsaj enkrat dnevno je treba pregledati krn okoncine.

Vsako poslab3anja v stanju krna okon¢ine je treba sporo¢iti zdravniku. Ce je tkivo na krnu
okoncine poskodovano, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kozo dnevno ¢istite s pH-nevtralnim milom brez diSav in jo sperite s ¢isto vodo,
da odstranite vse ostanke distila.

3. Posusite krn okoncine.
4.  Nasuho koZo nanesite losjon, kot to priporoca zdravnik.

5. Poskrbite, da bo morebitna poskodovana koza ali odprta rana ustrezno povita,
da preprecite neposreden stik s pripomockom.

Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

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

Redno vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno.

« Preverite, ali pripomocek pravilno deluje; ¢e ne, poskusite odpraviti napako, kot je opisano v
razdelku Nasvet za namestitev.
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6 Omejitve uporabe

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

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

Okolje
Pripomocka ne izpostavljajte korozivnim elementom, kot so kisline, industrijski detergenti, belilo
ali klor.

Bodite previdni pri uporabi kremnih losjonov s tem pripomockom, ker lahko $kodijo ventilu.

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, da se
obrabi ali poskoduje. Pripomocek je prav tako treba temeljito sprati po uporabi v slani ali klorirani
vodi.

Samo za uporabo pri temperaturi med -15 in 50 °C

[ ]
-a ZA\1m
gy

IIIIIII PR
LN N i R

Primerno za potopitev v tekocine
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7 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Tezava Ukrep

Pripomocek ne more vzdrzevati vakuuma. 1. Preverite, ali je ohisje ventila varno
pritrjeno v proteti¢cnem lezis¢u.

2. Preverite, ali ohisje ventila pravilno
naseda v vdolbini.

3. Razstavite in ocistite ventil.

Polozaj ventila na lezis¢u prilagodite tako, da bo ustrezal zahtevam vsakega uporabnika. Vecini
uporabnikov ustreza, e je ventil disto-medialno in rahlo anteriorno poravnan z aduktorsko
misico.
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8 Navodila za sestavo

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

n Stozec iz Disk 1. Lokalno splo3¢ite mavec na mestu,
lateksa NBglla zvdolbino kjer je treba namestiti ventil, pri ¢emer
ajion zagotovite, da bo obmocje dovolj veliko

Nogavica
E za oblikovalni element 940663.
// = \\\ 2. Cez mavec poveznite belo najlonsko

nogavico in stozec iz lateksa.

3. Najprej vzpostavite vakuum, da obliko
\ nogavice in stoZca iz lateksa prilagodite
\\ mavcu.

l | 4. Odistite disk z vdolbino 092503 in ga

0 pritrdite v polozaj z obojestranskim

trakom.
Oblikovalni 1. Postavite oblikovalni element na
clement obojestranski lepilni trak (926401 -
940663 50 mm) in ga obrezite po obodu.

Izrezite trak pod sredino oblikovalnega
elementa, s ¢imer zagotovite, da 4
vakuumske luknje in sredinska luknja ne
bodo prekrite.

2. Namestite oblikovalni element z
obojestranskim lepilnim trakom.
Z zatic¢em pritrdite stozec iz lateksa
in disk okrog obmocja ventila, skozi
sredinsko luknjo in 4 vakuumske luknje.

3. Polo zelo proznega materiala lezis¢a
(EVA/polietilenski kopolimer nizke
gostote) dajte v pecico, segreto na
150 °C, za pribl. 13 minut; polo po
6 minutah enkrat obrnite.

21 934395PK2/2-0821



Rezilo za luknjo

Poveznite vroc plasti¢ni stozec ¢ez mavec
in ustvarite $e drugi vakuum.
Pocakajte, da se ohladi.

Ko je $e na mavcu, usredinite rezilo za
luknjo s premerom 30 mm v vtisk v
plastiki, ki ga je naredila sredinska luknja
oblikovalnega elementa.

Obdajte distalni konec mavca/proznega
lezis¢a z mavcem do kolenskega
vmesnika. Pazite, da mavec ne zaide v
luknjo (zamasite jo z gnetivom).

Povlecite stozec iz lateksa ¢ez mavec/
prozno lezisce, nato pa Se najlonsko
nogavico, ki bo sluzila kot tampon za

vakuum.

S standardnimi tehnikami prekrivanja
izdelajte zunanji vsebnik.

Ko koncate, odstranite zunaniji vsebnik
in snemite oblikovalni del s proznega

lezisca.
Vstavite ohisje ventila 093501 skozi

luknjo v proznem leZiscu. (Po potrebi
uporabite vazelin.)

Prileganje mora biti tesno, zato ne
povecajte luknje.

Zategnite matico 093502 z varovalnim
obroc¢em 940063.

Po 24 urah matico ventila znova
zategnite.

Ohisje ventila

Vzmet

Bat

]

Z orodjem $t. 940047 odvijte kapico in
odstranite ter pred sestavljanjem ocistite
vse notranje dele.

Tesnilni obrocek

e

Kapica

22
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9 Tehni¢ni podatki

St. dela: 099135 (ustje s premerom 24 mm)

Temperaturno obmocje Z15°C do 50 °C
za uporabo in hrambo:

Teza komponente: 279

Stopnja aktivnosti: 1-4
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10 Podatki za narocanje
Stevilka dela
099135 (ustje s premerom 24 mm)

Nadomestni deli

Pacientov kljuc za ventil 940046
Sestav ohisja ventila 099334
Matica 093502
Ohisje ventila 093501
Oblikovalni element 940663
Disk z vdolbino 093503
Orodja
Opis Stevilka dela
Izvijac za ventil 940047

24
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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 VIl Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk

Medicinski pripomocek /’- Samo za enega bolnika -
M D k]"n‘) za veckratno uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki

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

Nalepka na embalazi

Zdravniku svetujemo, da nalepko na embalazi names¢enega pripomocka shrani za morebitno
uporabo v prihodnje.

Izjave o blagovnih znamkah
Registrirane blagovne znamke podjetja Blatchford Products Limited.

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

Hacroawwre NHCTPYKUMN 3a yn0Tpe6a Ca npegHasHayeHW 3a NnoJisBaHe CaMo OT J'IEKapﬂ/
npoTte3ncTta n I'IOTpE6I/ITe.FIH, OCBEH aKO He € MoCoYeHOo gpyro.

TepMUHbBT ,u30e/1ue” B HACTOALLMTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba ce oTHacA 3a KnanaH 3a 6egpeHa
NpVemHa rmn3a c Bakyym — KOMMEKT (3a FbBKaBy MPUEMHU TAN3N).

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTte BCUUKM MHCTPYKLMKY 3a ynoTpeba 1 no-cneumanHo
uanata nHdopmaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U UHCTPYKLMUTE 3a NOAAPBKKA.

MpunoxeHune

M3penneTo e npegHasHayeHo 3a U3Mnon3BaHe CaMo KaTo YacT oT 6eApeHa npoTesa 3a AoseH
KpanHUK.

MpoTe3eH KnanaH 3a ynotpeba B NPUeMHY Frn3u ¢ BaKyym, M3paboTeHn oT rbBKaBu
TepPMOMNIacTUYHN MaTepurany 3a NPUeMHM rmn3u.

To e KOHCTPYMpPAHO B CbOTBETCTBME C MPENOPBKUTE 3a MPOU3BOACTBO Ha NMPUEMHU MI3N Ha
Blatchford.

I'IpenHaaHaueHo € CaMO 3a nHgmseumayasiHa yn0Tpe6a.

XapakTepuctmkm
+ [lopabpika BaKyym B MpuemMHata rvunsa.
+ HaTtuckaHeTo Ha LeHTpanHuA 6YTOH NO3BONABA PBYHO yrpaBfieH e Ha HaBM3aHeTo NN
M3TIaCKBaHETO Ha Bb3[yXa, KaTo TaKa ce perynupa HUBOTO Ha BaKyyM B NpremMHaTta runsa.
+ YnecHsaBa cnaraHeTo/cBanAHeTo Ypes OTCTPaHABaHE Ha LieHTpanHUA pe3boBaH KnanaH.

HunBo Ha mo6unHocT

M3penveTo e noaxoaALLo 3a HABO Ha MOOMIHOCT OT 1 A0 4 NpM Cna3BaHe Ha orpaHMYeHKATa 3a
TErnoTo, BX. TexHu4ecku 0aHHU, Pa3pen 9.Pa3bupa ce, iMa N3KNOUYEHWA 1 HallaTa npenopbKa
e [la ce B3emaT nNpefBuA cneunduyHnTe U UHONBUAYANHY XapaKTePUCTHKY, KaTo BCAKO TakoBa
pelleHme TpsA6Ba fa 6bAie B3eTO Bb3 OCHOBA Ha pa3ymHa 1 n3yepnartesiHa 060CHOBKa.

HuBo Ha Mo6unHocT 1

|-|0Tpe6VITeﬂHT € B CbCTOAHME NN NUMa NOTeHUMaN fa 13non3Ba npoTesaTa 3a NnpuasnXeaHe nnmn
XoAeHe no paBHM MNOBBbPXHOCTM NPU PaBHOMEPEH PUTHBM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nauneHTuTe C
orpaHquHa n HeorpaHquHa CFIOC06HOCT 3a ABMXKeHune.

HuBo Ha Mo6UNHOCT 2

nOTpe6I/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUMan fa npeofonAasa Majikv NpenATCcTBMA Ha OKO/THaTa
cpena, Kato 60pﬂ}0p|/|, cTbnana nin HepaBHM MOBbPXHOCTN. XapaKTepHo 3a nayneHTuTe C orpaHNYeHa
CNoco6HOCT 3a ABVXEeHNE, KOUTO Ce NpnaBuXBaT Ha OTKPUTO.

HuBo Ha Mo6unHoCT 3

rlOTpe6I/ITeJ1FIT € B CbCTOAHME NN Ma NOoTeHUManN fa ce NpuaBm»Kea C pasjinyeH pUTbM Ha KpadKaTa.
XapaKTepHo 3a NayneHTn, KOUTO Ce NpuaBUXBaT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHn4YeHnA, KOUTo Ca CnocobHmn
Aa npeofonAaBaTt NOBEYETO NPENATCTBMA B OKOJIHATa cpefia U MOXe fia MaT ﬂOTpe6HOCT oT
npo¢ecm0HanHa, TepaneBTUYHa I TDEHNPOBDBYHA aKTUBHOCT, KOATO Hanara n3nosi3BaHe Ha
npoTe3aTta NU3BbH PaMKNTE Ha 06UKHOBEHOTO npuasnxeaHe.

HwuBo Ha mo6unHocT 4

MoTpebuTtenar e B CbCTOAHME UV MMa NOTEHLMaN Aa Ce NPUABKXKBa C MpoTe3aTa U3BbH paMKKTe Ha
6a30BUTe yMeHMA 33 NPUBUXKBaHe, KOETO e CBbP3aHO C MOBULIEHO HaTOBapBaHe, HanpexeHne unn
HVBO Ha eHeprus. XapakTepHO 3a 13VCKBaHVATa KbM NpoTe3uTe 3a flella, akTVBHY Bb3PacTHU UK
CNOPTUCTH.
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I'Ipom BOMOKa3aHnA

- ToBa u3genve He e NoAXoAALLO 3a ynoTpeba c MaTepriany 3a TBbPAM NPUEMHM TN3N.

« [MoTpebutenute TpsA6Ba Aa UMAT 4OCTAaTbYHO A06BP 6aNaHC, CPBUYHOCT U A06PA KOTHUTMBHA
byHKUMS, 33 fa 6OPaABAT C M3LENNETO Mo BPEMe Ha NocTaBsHe/CBasHe 1 3a Aa pasbepat

KaK fa ro n3nonseart

+ [MoTpebutenute c HapyleHa GyHKLUA Ha pPbLETe UK BROLLEHA KOTHUTMBHA QYHKLMA MOXe
[a 13nuTaT 3aTpyAHEHWA NPuW NocTaBsaHe, paboTa C U3AeNneTo 1 MOYNCTBAHETO MY.

« Jlowa xurveHa

- Toa usgenuve He Tpﬂ6Ba Aa ce 1n3non3ea C NpueMHN r’nnsn, KOUTo He ocurypsaBat NbneH

KOHTaKT.

KnuHnyHn nonsn

+ [o3BonsBa pbUHO yNpaBieHMe Ha M3TIACKBAHETO/HAB/M3AHETO Ha Bb3AyX NP PasfinyHm

[EeNHOCTU 1 NOTPeBbHOCTN.

2 VHdopmaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

To3u npepgynpeguTeneH cumBon 0603HayaBa BaXkHa UHPOpPMaL A OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO TPAOBa fia ce 06bpHEe BHUMaHMe.

BcAkakBM NpomeHN B ABMKEHNETO
nnn GyHKLMOHMPAHETO Ha usfennero,
KaTo Hanpumep orpaHnyeHns B
ABUKEHNETO, CKOBAHOCT, HeO6MYaHN

wymoBe unu 3aryba Ha BakyyMm, TpA6Ba
[a ce joKknapaBat He3ab6aBHO Ha nekaps/

nporesucra.

BuHaru nsnonspaiite napaneT npu
cnM3aHe no cTb/Ibu, KaKTo 1 NP BCEKN
APYT CNy4aii, ako € Bb3MOXHO.

A M36sareaiiTe n3naraHe Ha NpeKaneHo
BUICOKU 1/Vnn NpeKaneHo HUCKM
Temneparypu.

M3pgenuneTo He e noaxoaALo 3a
eKCTPeMHM cnopToBe, 6siraHe unm
CbCTe3aTesHO KonoesaeHe, 3SMMHIU
cnopToBe, rosieMu HaKJIoOHN K CTbnana.
MpeanpriemaHeTo Ha BCAKAKBY TaKnBa
[ecTBUA e U3LANo Ha CO6CTBeH

PUCK Ha noTpebuTtenute. [lonycka ce
KoJsioesfieHe C peKpeaLnoHHa Len.

HEO6XOF|I/IMO € BUHarn fa BHNMMaBarte
Aa He 3aKnewuTe NpbcTuTe Cn.

MoHTrpaHeTo, nogapbKKaTa 1
peMoHTMpaHeTo Ha n3genuerTo Tps6ea
[a ce N3BbPLUBA eANHCTBEHO OT
MeAVLNHCKM CreuunanincT C NoAxoanLla
KBanuduKkayums.

A MNoTpebutenaT He TpAGBa Aa perynupa
N1 ga NpoMeHA HacTpolKaTta Ha
nspenuero.

MpenopbuBa ce noTpebuTenaT ga ce
CBbpPKe CbC CBOA SieKap/NpoTe3uncT, ako
CbCTOSIHMETO MY Ce MPOMEHM.

KoraTo woduparte, nsnonspaiite camo
NpeBO3HU CPeACTBa C MOAXOAALLO
JonbiHUTeNHO o6opyaBaHe. Bcnuku
nuua Tpabea ga cnaseaT CbOTBETHUTE
3aKOHU 3a AABUXKEHEe MO MbTuLLaTa npu
ynpaBfieHVe Ha MOTOPHU NPEBO3HU
cpencTBa.

M3penueto e npefHasHayeHo 3a
NPOABLIKMTENTHO NOTONABaHE Noj BoAa
1 HaMOKpsiHe caMo C nuTelHa Boja.
YBepeTe ce, ue BCAKO M3Mon3BaHe Ha
M3enmeTo BbB BOAA CbOTBETCTBA Ha
ycsioBusTa, nocoueHu B OzpaHuyeHus 8
ynompebama.
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3 YCTpowncTBO

OCHOBHM YacTu

+ Knioy Ha maymeHTa 3a KnanaHa Hannon nnun nonnavueTtan xomononnmep
+ Crnobka Ha Kopnyca Ha KnanaHa Monwnauetan xomononuvep

- [arka MonnaueTtan xomononumep

+  Koxyx Ha knanaHa Monwnauetan xomononuviep

- LWa6noH MonunaueTan xomononumep

+  BpnbbHaT anck XnoponpeHoB Kayuyk

0603HauveHne Ha enemMmeHTHTe

Kntoy Ha naupmeHTa 3a KnanaHa

Crno6ka Ha Kopnyca Ha KnanaHa

i
I
Koxyx Ha knanaHa @
LWa6noH @

Banb6HaT anck ‘
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4 QyHKUMA

ToBa n3penve ocnrypsABa Ha4yH 3a nogAabp>KaHe Ha BakKyyM B NpOTe3HaTa NnpnemMHa rinsa.
M3penneto no3sonaea PDBYHO perynmpaHe Ha To31 BaKyymM 1 N3TSIaCKBaHE Ha Bb3AyX vpe3
LeHTpanHnA 6yTOH. M3penneTto no3sonaBa NocTaBaHe (I/I3,E|,'pr'IBaHe) Ha NpoTe3HaTa NpunemMHa
rMn3a 4vpes OTCTpaHABaHE Ha LEHTPANHNA KJlanaH.

5 Tlogapbxka
npOBepﬂBalﬁTe PenoBHO n3fenneTo B13yasiHo.

CpobLaBaiite Ha leKapa/MpoTe3ncTa 3a BCAKAKBU NPOMEHUN BbB GpYHKLMOHUPAHETO Ha
n3penveTo.

MpomMeHUTe BbB GPYHKLNOHMPAHETO Ha U3AENIMETO MOXe Aa BKIOYBAT:
+ 3aryb6a Ha Bakyym;
+ HeobuuaeH wym
« Jlunca unu 3ary6a Ha KOHTPOJ/CBbp3BaHe
+ BnowasaHe/npomeHn B OCTaTbYHUA KPaNHNK
« YBpexfaHe Ha TbKaHUTE Ha OCTAaTbUYHUA KPANHUK
+ [pomeHu BbB GYHKLMOHPAHETO Ha N3AeNneTo

NHpopmumpaiiTe nekapa/npoTesncTta 3a BCAKAKBU NMPOMEHN B TESIECHOTO TEr0 U/UAN HUBOTO Ha
MOGBUHOCT.

M3non3BanTe HaBna)kHeHa Kbpna 1 MeK CanyH 3a NOYNCTBaHe Ha BbHLWHNTE MOBBbPXHOCTU.
He n3nonseanire arpecmMBHM NoYnNCTBaLWK npenapaTtu.
MouncrBaHe Ha n3penneto

M3penueTo e BrpaeHo B MPOTe3Ha NMpUeMHa rnsa, KosTo TpsibBa ia ce MoYnCTBa BCEKM AEH,
3a fja ce n3berHe HaTpynBaHe Ha 6akTepun. bbaeTe BHUMaTENHM NpK ynoTpeba Ha NpueMHaTa
rn3a n n3nenneTo, 3a Aa nsberHete CbOUpaHe Ha Npax, NeCbUYNHKM U APYTU 3aMbPCBAHNSA,
KOWTO MOraT ia MPUYMHAT APa3HEHE Ha KoxaTa.

M3cyweTte cTapatenHo npeau ynotpeba.
MouncTBaHe Ha OCTaTbYHUA KPaNHUK

1. TNpoBepsBaiiTe OCTaTbUHMA KPANHWK NMPeamn U Cleq 13non3BaHe Ha npoTesaTa Uu Haii-
MaJiko BeIHbX [JHEBHO. BCAKO BroLiaBaHe Ha CbCTOAHMETO Ha OCTAaTbUYHUA KPANHKK
TpA6Ba Aa ce AOKIAABA Ha neKkapsa/npoTesncTa. AKO e Hanmue yBpeXKaaHe Ha TbKaH1Te Ha
OCTaTbUHUA KPalHKK, NOMCKalTe CbBET OT eKaps/npoTesncTa.

2. TNouucTtBanTe KoXaTa exeJHEBHO CbC canyH 6e3 apomart 1 ¢ 6anaHcmpaH pH 1 nsnnakeawTe
Ko»KaTa C YnCTa BOAQ, 3a Aa NpemMaxHeTe BCUYKU 3aMbpPCABaHUA.

3. lopacyweTe oCcTaTbyHMA KPaNHUK.
HaHacAliTe nocroH BbpXy CyxaTa Koxa Cropef NpenopbKuTe Ha nekaps.

5. Bcsko HapaHsaBaHe Ha KoxaTa Wy OTBOpeHa paHa TpabBa Aa 6baaT fobpe npeBbp3aHm C
NOAXOAALM CPEACTBA, 33 Aa Ce NPeAoTBPaTY NPSAK KOHTAKT C U3AenneTo.

OcmaHanume UHCMpyKyuu e mosu pasaen ca npeaHasHaquu camo 3a neKapﬂ/npome3ucma.

MoaapbkkaTta TPAGBa Aa Ce M3BbPLLIBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHas (MeauUMHCKO nnLe unm
TEXHVK C noaxoAsAula KBanuoukauumsa).

Hai-manko BegHBbX roguiiHo TpAbBa Aa ce M3BbpLUBa CfiefHaTa PyTVHHA NOAAPbXKKA.

. npOBepﬂBal?lTe pann n3genneto d)yHKLI,VIOHI/Ipa NPaBUTHO 1 aKO TOBa HE € TaKa, NoTbpceTe
npnynHaTa 3a HeM3NpPaBHOCT crnope[ NOCOYeHOTO B Co8eMuU OMHOCHO MOHMAXA.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnnoaTtauusa

Heobxoammo e n3BbpLUBaHe Ha MHAVBUAYaNHA OLEHKa Ha PUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOGUHOCTTa 1
ynotpebara.

MoBauraHe Ha TexecTu

OrpaHquvaTa 3aBUCAT OT TerJs1oTo Ha I'IOTpe6I/IT€‘J'Iﬂ 1 HEFOBOTO HUBO Ha MOOWJTHOCT.
HoceHeTo Ha TexkecTu oT noTpebuTens Tpabea fa 6bae cnopen MHAMBMAYaNHaTa OLeHKa Ha
pucka.

OkonHa cpepa

N36AareaiiTe n3naraHe Ha N3LenmeTo Ha KOPO3MBHW BeLEeCTBa, KAaTO KUCENNHWN, MPOMULLIIEHN
noyncTeallm npenapaTtu, 6ennHa nnn Xnop.

M3non3BaHeTo Ha KpemoBe 1nnn noCUMoHWM C TOBa nsgenne Tpﬂ6Ba Oa CTaBa C NOBULLEHO
BHVMMaHWe, Tl KaTo Te3n NpPOoAYyKTM MoraTt fia 3anyLat KianaHa.

MpofyKTLT € BOAOYCTONUMB O MaKCMMarHa fbnbounHa ot 1 MeTbp. M3nnakHeTe fobpe ¢
nuTelHa Bofa Clep ynotpeba B abpasvBHa Cpefia, KaTo Hanprmep cpeaa, CbabpKallia MACHK
Unm npax, 3a fia NpefoTBPaTMTe N3HOCBaAHE UM NOBPeAa Ha usfenneTo. annakHeTte fobpe ¢
nuTelHa Bofia Cllief ynoTtpeba B ConeHa Unm xnopripaHa Boga.

N3penveTto moxe fa ce n3nosnssa camo npu temnepatypa mexay -15 °Cn 50 °C
a A m
Y =

MNoaxoaaulo 3a noTonABaHe Noja BoAa
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7 (CbBeTu OTHOCHO MOHTaMa

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €amo 3a MeouYUuHCKo nuue/npome3ucm.

MpusHak PeweHune

/i3genueTo He Moxe Aa NOALbPXKA BaKyym 1. TpoBepeTe Aanu KOpnycbT Ha KnanaHa
e CTabuHO NOCTaBEH B MpoTe3HaTa
npviemHa runsa.

2. [lposepeTe fanu KOXyXbT Ha
KnanaHa e NocTaBeH NpPaBuIHO BbB
BANbOHATUHATA.

3.  [emoHTupanTe 1 nouymcTeTe KlanaHa.

WmaiiTe npengung, Ye MeCTOMNONOXKEHVETO Ha KlarnaHa Ha MoCToAHHaTa (OKoHuYaTesHa) NpremMHa
rinsa TpA6Ba Aa OTroBapA Ha MHAVMBUAYaNHUTE N3UCKBAHWA Ha OTAENHWTE NoTpebuteny.
MoBeueTo NOTpebUTENN NPEANOUNTAT KNanaHbT Aa € PasnooXKeH ANCTO-MeANanHO 1 IeKOo
Hanpep Mo NMHWATa Ha SbArvA NprBeXaady (afayKTop NOHryc).
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8 VIHCTpyKumKM 3a MOHTVpaHe

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHa3Ha'-leHu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npome3ucm.

n KoHyc ot 1. W3paBHeTe runcosata OT/IMBKa Ha
natekc  ban  Bpnb6HaT Auck MACTOTO, KbeTO TPABBA f1a C& MOHTVIPa

HannoHos KNanaH®bT, KaTo ce yBepuTe, Ye noLTa
Hopan e JOCTaTb4HO rofisAiMa, 3a fa nobepe
//l’:\\\ wabnoHa 940663.
b4 N 2. TocTaBeTe 651 HANIOHOB YOpan 1 KOHYC
N
\

/1 OT NnaTeKkC BbpXy OT/IMBKaTa.

§ 3. [bpBo u3nonssanTte Bakyym, 3a Aa

\\ opopmUTe Hopana 1 NaTeKCOBUA KOHYC
| | CNpAMO OT/IVBKaTa.

I

il

4.  Onpepenete MACTOTO Ha BATbOHATUA
anck 093503 n 3akpeneTe €
[BOHO3anenBaLya feHTa.

——————

1. MocTaseTe WwabnoHa Bbpxy Napye
LWa6noH NBOVHO3anenBalla neHTa (926401 -
940663 50 MMm) 1 n3pexeTe No KoHTypa. N3pexerte

neHTaTa Nof LieHTbpa Ha LWabnoHa, 3a Aa
CTe CUTYpPHU, Ye 4-Te BaKyyMHU OTBOPaA 1
LIeHTPAJTHUAT OTBOP HE Ca NMOKPUTH.

2. QOukcupaiiTe WwabnoHa Ha MACTO
C OBOWHO3asenBaLya eHTa.
Mpo6opaeTe ¢ urna naTeKCoOBYSA KOHYC
1 ArCKa OKOJO 30HaTa Ha KJlanaHa npes
LieHTpasiH1A OTBOP 1 4-Te BaKyyMHM
oTBOpa.

3. [loctaBeTe MUCT OT MHOIO MbBKaB
mMaTepuan 3a npuemHa runsa (EVA/
NonmneTUsIEH KONonmmep € HACKa
NTBTHOCT) B NeLy Ha Temnepatypa 150°C
3a 0K0J0 13 MMHYTH, KaTo 06bpHeTe
NINCTa BeHbX cnef 6 MUHYTU.
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ﬂﬁﬂ?ﬁeﬁ? 2";" 1. [panupaiiTe KOHyca OT ropeLla nnactmaca

npobusaHe
=

BbPXY OT/IMBKaTa U MPUIOKETe BakKyyM 3a
BTOPW MbT.
OcTaBeTe fa ce oxnagu.

2. [lokato BCe oule e B OTNNBKATA, LIeHTpupanTe
WHCTPYMEHT 3a NpoburBaHe Ha OTBOPY C
avam. 30 MM B OTneyvaTbKa B NnyiacTmMacara,
06pa3yBaH OT LieHTpaHUA OTBOP Ha
wabnoHa.

3. W3rpagete gmucTanHuA Kpam Ha OTanBKaTta/
rbBKaBaTa MPUeMHa ri3a C rmnc Ha MACTOTO
Ha CBbp3BaHe C KONAHOTO. BHMmaBawTe
rMNCHT Aja He BNe3e B OTBOpa (3aTBOpeTe ro C
NAacTUIVH).

4. /I3pgbpnaiite KOHYC OT laTeKC BbPXY
OT/IMIBKaTa/rbBKaBaTa NprieMHa runsa, a cnep
TOBa NOCTaBeTe Ha/IOHOB Yoparl, KOWTOo Aa
[elncTBa KaTo TaMMOH 3a BaKyyMa.

5. W3paboTeTe BbHLWHWA KOHTENHEP, KaTo
M3rosi3BaTe CTaHAAPTHN TEXHWUKM 3a
JpanvpaHe.

6. Cnep npukIoyBaHe OTCTPaHeTe BbHLHWA
KOHTeHep 1 n3BageTe WwabnoHa ot
rbBKaBaTa NpuemHa runsa.

7. TlocTaBeTe KOXyxa Ha KnanaHa 093501
npes oTBOpa B MbBKaBaTa NpremMHa runsa.
(M3non3BaiTe Ba3ennH, ako e Heobxoanmo).
LlenTa e ga ce NnocTurHe MIBLTHO NpUenBaHe,
He yronemsBayiTe OTBOpa.
3aTterHerte rankata 093502, kKaTo usnon3sate
3aabpaly npbcreH 940063.

8. 3aTerHeTte OTHOBO ralikaTa Ha K/lanaHa
cnep 24 vaca.

1. CnomolyTa Ha MHCTPYMEHT
i Byrano N2 940047 pa3BuiATe BUHTa U
n3Bajerte 1 nouncrete BCUUKM
Kopnyc Ha BBTPELUHW YacTy Npeau NOBTOPHO
KnanaH YnnbTHUTENEH crnobsaBaHe.
h npbcTeH

ZN==N
:I‘\\\ ' \\\ % Kanauka

MpyxnHa
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9 TexHn4YecKkr AaHHU

KaT. No: 099135 (oTBOp C AMAMETHP 24 MM)
TemnepatypeH AnanasoH oT-15°C 10 50°C
Ha eKcnnoaTtauusa N CbXxpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa: 27r
HnBO Ha MmobunHOCT: 1-4
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10 MIHpopmaLma 3a NnopbUka

KaTtano»xeH Homep
099135 (oTBOp C griameTbp 24 MM)

Pe3epBHM yactn

Kntoy Ha naumeHTa 3a KnanaHa 940046
Crnobka Ha Kopnyca Ha KfianaHa 099334
lanka 093502
KoxXyx Ha KnanaHa 093501
LabnoH 940663
Banb6HaT anck 093503
WUHcTpymeHTHn
OnucaHne KaTtanoxeH Homep

Kniou 3a perynvpaHe Ha KnanaHu

940047

36
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OTroBopHoOCT

npOVI3BO£lI/ITeJ'IﬂT npenopbyBa N3ENMETO Aa Ce U3MOoJiI3Ba CaMO NPU NOCOYEHNUTE YCNOBUA U
no npeaHasHayeHune. M3penveto Tpﬂ6Ba [a ce nogabprka B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUMNUTE 3a
yn0Tpe6a, npenoctaBeHM C HETo. npOVI3BO,EU/ITEJ'IﬂT HE& HOCK OTFrOBOPHOCT 3a He6ﬂa|’OI'IpVIF|THVI
cbbuTnA, NPUYNHEHN OT KOM6VIHaLWII/I OT eneMeHTn, KOUTO He Ca 0,D,06p6HVI OT Hero.

Mapkunposka 3a cborBetcTBue CE

To3n npopyKT oTroBapa Ha n3mnckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguunHcknTe
nsgenus. To3n NpoayKT e KnacuduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
Knacudukaums, onvncanm B MNpunoxerne VIl Ha pernamenTa. EC geknapaunaTa 3a CbOTBETCTBME
e 1OCTbIMHa Ha CflefHUA NHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

MeanumnHcko /’- [MpeaHa3HayeHo 3a MHOrOKpaTHa
M D n3genue kl'n‘ ynotpe6a oT eiuH nauneHT

CbBMeCTUMOCT

KombuHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogobpeHo Bb3 0cHOBa Ha U3NWUTBaHUA B
CbHOTBETCTBME C NPUNOXKMMUTE CTaHZapTK 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a meguUnHCKnTE
N3[enus, BKIIOYNTENHO U3NUTBaHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTUMOCT OTHOCHO pasmepuTe 1
npocneaaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa B PeanHu yCnoBus.

KombrHupaHeTo ¢ gpyru npoaykt ¢ mapkrposka CE TpabBa fa ce n3BbpLUBa C Orfie Ha
LOKYMeHTMpaHaTa NHAVBMAYaHA OLleHKa Ha PUCKa, N3BbpLUEeHa OT Crneumanmncr.
FfapaHuumsa

lapaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

nOTpe6I/ITeJ'IF|T Tpﬂ6Ba Aa € HAaACHO, Ye NPOMEHN nnn MO,D,I/I(I)VIKaLlI/II/I, KOUTO He Ca N3PUYHO
o,qo6peH|/|, 61xa Mornv ga fooseaaT Ao aHynMpaHe Ha rapaHyunATa, NMueH3nTe 3a pa60Ta n
N3KNKYEHNATA.

BuxTe yebcarita Ha Blatchford 3a akTyanHaTta nbfiHa geknapauus 3a rapaHuums.

[doknagBaHe Ha CEPVO3HM MHLMAEHTN

B mManko BepoATHUSA Cilyyail Ha Cepro3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALOTO n3genue,
WHUMAEHTHT TPA6Ba Aia Ce AOK/IaABa Ha NPOV3BOAWTENS U Ha KOMMETEHTHYA HALMOHANEeH OpraH.
EkonornyHm acnektun

To3n NpofyKT e HanpaBeH OT MaTepuany, NoANeXaln Ha peuuknpaHe. Korato e Bb3MOXHO,
enemeHTUTe My TpAGBa fia ce peumKNnpaT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopendu 3a
ynpaBrieHve Ha oTnagbLuTe.

3ana3BaHe Ha eTKeTa Ha onakoBKaTa

I'Ipenopqua ce MeanUnHCKOTO J1I/ILI,E/I'IpOTe3VICT'bT [a 3ana3n eTUKeTa Ha ONaKOoBKaTa KaTo
AOKYMEHT 3a AOCTaBEHOTO mnspenne.

MoTBbpKAEHME 3a THProBCcKa MapKa
PernctpupaHu Tbproecku mapku Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpaBneHune Ha nponsBoauTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efiiHeHO KpasicTBoO.
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1 Opisipredvidena 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 ventila natkoljeni¢nog
vakuumskog lezista za fleksibilna lezista.

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 natkoljene proteze donjeg ekstremiteta.
Proteticki ventil za uporabu u vakuumskim lezistima izradenima od krutih termoplasti¢nih
materijala lezista.

Konstruiran je u skladu s preporukama za proizvodnju lezista Blatchford.

Namijenjen samo za jednog korisnika.

Znacajke
+ Odrzava vakuum unutar lezista.
+ Pritiskom na srediSnji gumb rucno se regulira ulazak ili izbacivanje zraka, ¢ime se
prilagodava razina vakuuma u lezistu.
- Olaksava postavljanje/skidanje vadenjem srediSnjeg navojnog ventila.

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod prikladan je za stupnjeve aktivnosti 1 do 4, uz ogranicenja tezine, pogledajte
Tehnicki podaci, odjeljak 9.

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

Stupanj aktivnosti 1

Moze upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ogranicene i neogranicene sposobnosti
hoda.

Stupanj aktivnosti 2

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

Stupanj aktivnosti 3

Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.

Karakteristi¢no za osobu sa sposobnos$¢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.
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Kontraindikacije

+ Proizvod nije prikladan za uporabu s krutim materijalima leZista.

+ Korisnici moraju imati dovoljnu ravnotezu, okretnost i kognitivnu funkciju za
upotrebljavanje proizvoda prilikom postavljanja/skidanja i razumjeti kako upravljati

proizvodom.

+ Korisnicima sa slabim funkcijama ruku ili slabim kognitivnim funkcijama postavljanje,
upravljanje i ¢is¢enje proizvoda moze biti tesko.

- Losa higijena

+ Ovaj proizvod ne smije se upotrebljavati u leZistima koja nisu u punom kontaktu.

Klinicke prednosti

« Omogucava ru¢no upravljanje izbacivanja/usisavanja zraka za razli¢ite aktivnosti i potrebe.

2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se

potrebno pazljivo pridrzavati.

& Bilo kakve promjene funkcionalnosti
ili u radu proizvoda npr. ograniceni
pokreti, neuravnotezeni pokreti,
neobi¢ni zvukovi ili gubitak vakuuma
moraju se odmabh prijaviti pruzatelju
usluge.

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

A Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vru¢inama i/ili hladnoc¢i.

A Proizvod nije primjeren za ekstremne
sportove, natjecanja u tréanju
ili biciklizmu, zimske sportove,
ekstremne padine i stube. Bavljenje
takvim aktivnostima na iskljucivu je
odgovornost korisnika. Rekreativni
biciklizam je prihvatljiv.

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

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

A Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinaéavati proizvod.

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

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

A Proizvod je namijenjen produljenom
potapanju i prikladan samo za
uranjanje u slatku vodu. Osigurajte da
je uporaba proizvoda u vodi u skladu
s uvjetima navedenim u odjeljku
Ogranicenja uporabe.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

+ Korisnikov klju¢ za ventil Najlon ili acetal homopolimer
+ Sklop tijela ventila Acetal homopolimer

- Matica Acetal homopolimer

«  Kudiste ventila Acetal homopolimer

+  Oblikovac Acetal homopolimer

+ Udubljena plocica Kloroprenska guma

Prikaz komponenti

Korisnikov klju¢ za ventil

Sklop tijela ventila g

1
I

Kuciste ventila @
l

Oblikovaé @

Udubljena plocica ‘
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4 Funkcija

Ovaj proizvod sluZi za odrzavanje vakuuma unutar protetickog lezista. Proizvod omogucava
ru¢nu prilagodbu tog vakuuma i izbacivanje zraka pomocu srediSnjeg gumba. Proizvod
omogucava postavljanje (uvlacenje) protetickih lezista uklanjanjem sredisnjeg ventila.

5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

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

Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:
+  Gubitak vakuuma
+ Neobicne zvukove
« Manjakili gubitak kontrole/priklju¢enja
+ Pogorsanja/promjene bataljka
«  Osteceno tkivo na bataljku
«  Promjene u funkcionalnosti proizvoda

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

Vanjske povrsine cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.

Ciscenje proizvoda

Proizvod je ugraden u proteticko leziste koje je potrebno svakodnevno Cistiti kako bi se izbjeglo
razmnozavanje bakterija. PaZljivo rukujte leZistem i proizvodom kako biste izbjegli skupljanje
prasine, srha i drugog oneciséenja koje bi moglo izazvati nadraZivanje koze.

Potpuno osusite prije uporabe.

Cic¢enje bataljka

1. Provjerite bataljak prije i nakon svake uporabe protetickog ekstremiteta ili barem

svakodnevno. Sva pogorsanja stanja bataljka moraju se prijaviti zdravstvenom djelatniku.
Ako je na bataljku osteceno tkivo, upitajte svog zdravstvenog djelatnika za savjet.

2. Svakodnevno ocistite kozu pH neutralnim sapunom bez mirisa, isperite kozu ¢istom vodom
kako biste uklonili sva zaprljanja.

3. Osusite bataljak.
Nanesite losion na suhu koZu, prema preporuci zdravstvenog djelatnika.
5. Vodite racuna da su sva ostecenja kozZe ili otvorene rane propisno i primjereno zbrinuti kako
bi se sprijecio izravan doticaj s proizvodom.
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 potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje.
«+  Provjerite radi li proizvod ispravno, za dijagnostiku nepravilnosti pogledajte Savjeti za
prilagodavanje.
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6 Ogranicenja uporabe

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

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

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

Okruzenje

Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim tvarima poput kiselina, industrijskih deterdzenata,
izbjeljivaca ili klora.

Potreban je oprez pri uporabi kremaili losiona s ovim proizvodom jer oni mogu oneistiti ventil.

Proizvod je vodootporan do maksimalno 1T m dubine. Temeljito isperite slatkom vodom nakon
uporabe u abrazivnim okruzenjima, npr. s pijeskom ili srhom, kako biste sprijecili habanje ili
ostecenja proizvoda. Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe u slanoj ili kloriranoj vodi.

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

a /ZA\1m

e e

....... J S

Prikladno za potapanie
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7 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Simptom Korektivne mjere

Proizvod ne moze odrzati vakuum 1. Provjerite je li tijelo ventila u osiguranom
polozaju unutar protetickog lezista.

2. Provjerite je li kudiste ventila ispravno
sjelo u udubljenje.

3. Rastavite i ocistite ventil.

Vodite ra¢una o poloZaju ventila u kona¢nom lezistu radi posebnosti individualnih potreba
korisnika. Vecina korisnika daje prednost distalno-medijalnom poloZaju ventila i blago unaprijed
u skladu s misicem dugim primica¢em (adductor longus).
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8 Upute za sklapanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

n Stozac od . Udubljena 1. Lokalno zaravnajte gipsani odljevak na
lateksa najII(J)eanka plocica mjestu postavljanja ventila, ostavljajuci
navlaka dovoljno velik prostor za postavljanje
oblikovaca 940663.
=

\\\‘ 2. Namjestite bijelu najlonsku navlaku i
stozac od lateksa preko odljevka.

3. Prvo upotrijebite vakuum kako biste
oblikovali navlaku i stoZac od lateksa na
odljevak.

4.  Locirajte udubljenu plocicu 093503 i
ucvrstite na polozaj obostrano ljepljivom

trakom.
o 1. Postavite oblikovac duz obostrano
Oblikovac ljepliive trake (926401 - 50 mm) i odrezite

940663 oko oboda. Odrezite traku ispod sredine

oblikovaca kako biste osigurali da 4
vakuumska otvora i sredisnji otvor nisu
prekriveni.

2. Namjestite oblikova¢ pomocu obostrano
liepljive trake.
Iglom probodite stozac od lateksa
i plocicu oko podrugja ventila, kroz
sredisnji otvor i 4 vakuumska otvora.

3. Stavite list vrlo fleksibilnog materijala
kucista (EVA/polietilen niske gustoce)
u pecnicu zagrijanu na 150 °C priblizno
13 minuta, jednom ga okrecuci kad
protekne 6 minuta.
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30 mm promijera 1. Omotajte vrudi plasti¢ni stozac preko
odljevka i primijenite drugi vakuum.
Pustite da se ohladi.

2. Rezac otvora promjera 30 mm centrirajte
na otisak sredisnje rupe oblikovaca u
plastici dok je jos na odljevku.

3. Nadogradite distalni kraj odljevka/
fleksibilnog leZista gipsom do sucelja
koljena. Pripazite da gips ne ude u otvor
(zatvorite ga plastelinom).

4.  Navucite stozac od lateksa preko
odljevka/fleksibilnog lezista, a zatim
najlonsku navlaku koja ¢e djelovati kao
svojevrsni stijenj za vakuum.

5. lzradite vanjski spremnik koristeci
standardne tehnike omatanja.

6.  Po dovrsetku skinite vanjski spremnik i
izvadite oblikovac iz fleksibilnog lezista.

7. Umetnite kudiste ventila 093501 kroz
otvor u fleksibilnom lezistu. (Ako je
potrebno upotrijebite vazelin).

Ovo mora biti pripijeno, nemojte
povecavati otvor.

Zategnite maticu 093502 pomocu
prstena za blokiranje 940063.

8. Ponovno zategnite maticu nakon 24
sata.

1. Uporabom alata br. 940047 skinite
i Klipnjaca naglavak i izvadite i oistite sve
unutarnje dijelove prije ponovnog
sklapanja.
Tijelo ventila O-prsten

7
:]k Q\W‘% Naglavak

Opruga
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9 Tehnicki podaci

Dio br.: 099135 (otvor promjera 24 mm)
Radn!vl temperaturnl raspon 15°C do 50°C
skladistenja:

TeZzina komponente: 2749
Stupanj aktivnosti: 1-4
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10 Informacije za narucivanje
Broj dijela
099135 (otvor promjera 24 mm)

Rezervni dijelovi
Korisnikov klju¢ za ventil 940046
Sklop tijela ventila 099334
Matica 093502
Kudiste ventila 093501
Oblikovac 940663
Udubljena plocica 093503

Alati

Opis Broj dijela
Klju¢ za ventil 940047

48
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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

Medicinski proizvod /" Jedan korisnik - visestruka uporaba
N

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

Pogledajte internetsku stranicu tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.

Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja

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

Ekoloski aspekti

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

Cuvanje oznake pakiranja
Zdravstveni djelatnik treba sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporu¢enog proizvoda.

Izjave o Zigu
Registrirani Zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel
Navod na pouZitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.

V ndvode sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na supravu ventilu transfemoralneho
podtlakového |6Zka uréeného pre pruzné [6zka.

Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovsetkym vsetky informacie o bezpecnosti,
a ndvod na udrzbu.

Pouzitie

Pomécka je navrhnutd vyhradne ako sucast transfemoralnej protézy dolnej koncatiny.
Proteticky ventil na vdkuové 16zka vyrobené z pruznych termoplastovych materialov.
Je vyrobena v sulade s odporuceniami znacky Blatchford pri vyrobe 16Zok.

Je ur¢ena len jednému pouzivatelovi.

Vlastnosti
+ Udrziava vakuum v 16zku.
+ Stlacenie stredového tlacidla umozni nasanie alebo vypudenie vzduchu a nastavenie
urovne vdkua v 16zku.
« Ulah¢uje nasadzovanie/stahovanie vybratim stredového ventilu so zavitom.

Uroven aktivity

Pomécka je vhodna pre Urovne aktivity 1 - 4; platia hmotnostné obmedzenia, pozri Technické
udaje, ¢ast 9.

Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporuicani chceme zohladnit individualne okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dékladného odévodnenia.

Uroven aktivity 1

Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca s obmedzenim alebo bez obmedzenia.

Uroven aktivity 2

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

Uroven aktivity 3

Ma schopnost a potencial chodze s rozli¢nou kadenciou.

Typicka pre komunitného chodca so schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi,
ktory moze vykonavat pracovnu, terapeutickud alebo cvicebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy
mimo jednoduchého pohybu.

Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zakladné ambulantné zru¢nosti,

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

- Pomadcka nie je vhodnd pre materidly na pevné l6zka.

+ Pouzivatelia musia mat dostato¢nu rovnovahu, obratnost a kognitivne funkcie, aby vedeli
pomédcku pouzivat pocas nasadzania/skladania a chapali, ako sa obsluhuje.

« Nasadzovanie, obsluha a ¢istenie pomocky moze byt pre pouzivatelov so slabou motorikou

ruk alebo kognitivnymi funkciami naro¢né.

« Nedostato¢nd hygiena

« Pomocka by sa nemala pouzivat s |[6zkami, ktoré nie st v iplnom kontakte.

Klinické vyhody

« Umoznuje ru¢né vypudenie/nasatie vzduchu pri rozli¢nych ¢innostiach a poziadavkach.

2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

& Vietky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani pomdcky, napr. obmedzeny
pohyb, drhnutie pri pohybe, nezvycajné
zvuky &i stratu vakua, treba ihned’
nahlasit servisnému pracovnikovi.

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

A Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

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

A Déavajte pozor na riziko zachytenia
prstov.

Skladanie, udrzbu a opravu pomocky
sme vykonavat len primerane
kvalifikovany klinicky pracovnik.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

Pouzivatela treba upozornit,

Ze v pripade zmeny zdravotného stavu
sa ma obratit odbornika.

A Pri Soférovani dbajte na to, aby sa
pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Pri riadeni motorového vozidla sa
od kazdého oc¢akava dodrziavanie
prislusnych zékonov o cestnej
premavke.

A 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
Obmedzenie pouZivania.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
+ Pacientov kluc k ventilu Nylon alebo acetalovy homopolymer
« Suprava tela ventilu Acetalovy homopolymér
+ Matica Acetalovy homopolymér
+ Krytventilu Acetalovy homopolymér
- Tvarovaci diel Acetalovy homopolymér
+ Zapustena platnicka Chloroprénova guma

Identifikacia dielu

Pacientov kluc¢ k ventilu

Suprava tela ventilu g

Matica

Tvarovaci diel

Zapustena platnicka ‘

53

Kryt ventilu @
l
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4 Funkcia

Pomocka poméha v protetickom 16zku uchovavat vakuum. Stredové tlacidlo umoznuje ru¢né
nastavenie vakua a vypudzovania vzduchu. Umoziuje nasadzovanie (natiahnutie) protetickych
16zok vybratim stredového ventilu.

5 Udrzba
Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.
Vetky zmeny vo vlastnostiach pomocky nahlaste odbornikovi/ servisnému pracovnikovi.
Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:
+ narusenie vakua;
+ nezvycajné zvuky;
» neexistujuce ovladanie/spoj alebo ich strata;
« chradnutie/zmeny na kypti;
« poskodenie tkaniva na kypti;
« zmeny vo fungovani pomocky.
Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Grovni
aktivity.
Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlhéenou vo vode s jemnym Cistiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky.
Cistenie pomécky
Pomaécka je sucastou protetického 16Zka a v rdmci prevencie mnoZenia baktérii by sa mala istit

kazdy den. Pri manipuldcii s [6Zkom a poméckou si dévajte pozor, aby sa v nej nehromadil prach
a iné nedistoty, ktoré by mohli drazdit kozu.

Pred pouzitim ju poriadne vysuste.
Cistenie kypta
1. Pred a po pouziti protézy alebo aspon raz denne skontrolujte kypet. Zmenu stavu kypta

k horsiemu treba nahlasit odbornikovi. Ak je na kypti poskodené tkanivo, poradte sa s
odbornikom.

2. Kazdy den umyvajte kozu neparfumovanym mydlom s vyvazenym pH a na odstranenie
vsetkych zvyskov ju oplachujte cistou vodou.

3. Vysuste kypet.
4.  Nasuchu kozu naneste telové mlieko podla odporucani lekdra.

5. Dbajte na to, aby bola poskodena koza alebo otvorend rana riadne a vhodne prekrytd a
predislo sa priamemu kontaktu s poméckou.

Zvysné pokyny v tejto Casti st len pre odbornika.

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

Najmenej raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnu udrzbu.
«+ Skontrolujte, ¢i pomocka riadne funguje. Ak nie, vyhladajte chybu podla Odporucania pri
osadzani.
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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

Pomédcku nevystavujte korozivnym ldtkam ako su kyseliny, priemyselné Cistiace prostriedky,
bielidla ani chlor.

Pri pouzivani krémov alebo telovych mliek spolu s pomdckou si treba davat pozor, pretoze mézu
zaniest ventil.

Produkt je vodotesny do maximaélnej hibky 1 metra. Po pouzivani v abrazivnom prostredi,
ako je napriklad prostredie s moznym obsahom piesku alebo kamienkov, pomécku dékladne
oplachnite vodou, aby sa predislo jej opotrebovaniu alebo poskodeniu. Po pouziti v slanej alebo
chlérovanej vode pomécku dékladne oplachnite vodou.

Pouzivajte vyhradne pri teplotadch od -15 °Cdo 50 ° C

Mozno ponarat
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7 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

Priznak Riesenie

Pomocka neudrzi vakuum 1. Skontrolujte, ¢i je telo ventilu bezpec¢ne
vlozené v protetickom 16zku.

2. Skontrolujte, ci je kryt ventilu spravne
osadeny v priehlbine.

3. Rozoberte a vycistite ventil.

Na konecnej verzii [6zka zohladnite umiestnenie ventilu tak, aby vyhovovalo konkrétnym
poziadavkam pouzivatela. Va¢sia pouzivatelov uprednostiuje ventil v distadlno-medialnej polohe
a mierne vzadu zarovno s adductor longus.
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8 Navod na montaz

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

n Latexovy ) Zapustend 1. Namieste, kde sa bude osadzat ventil,
kénus Biely  platnicka splostite sadrovu formu, pricom dbajte

nil]lg\zgl\(/y na to, aby bola dostatoc¢ne velka na
l tvarovaci diel 940663.
// = \\\ 2. Naformu navlette biely nylonovy navlek
7 N\
N
\

/. a nasadte latexovy kénus.
/

3. Navytvarovanie navleku a odliatie
\ latexového kénusu vytvorte prvé
\\ vékuum.
' | 4. Lokalizujte zapustenu platnicku 093503
0 a prichytte ju na miesto obojstrannou
lepiacou paskou.

1. Polozte tvarovaci diel na pas
Tvarovaci diel obojstrannej lepiacej pasky (926401
940663 - 50 mm) a obstrihnite ju popri jeho
okraji. Odstrihnite pasku pod stredom
tvarovacieho dielu, pricom dbajte na
to, aby ste nezakryli 4 vakuové otvory a
stredovy otvor.

2. Tvarovaci diel s obojstrannou paskou
prilozte na miesto.
Spendlikom prepichnite latexovy kénus
a kruzok v oblasti ventilu, cez stredovy
otvor a cez 4 vakuové otvory.

3. Na priblizne 13 minut vlozte harok
velmi pruzného |6Zkového materialu
(EVA/polytylénovy kopolymér s nizkou
hustotou) do rury s teplotou 150 °C a po
6 minutach harok otocte.
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Vysekavac otvorov
z priem. 30 mm 1. Na formu nariaste horuci plastovy kénus
i a druhykrat vytvorte vakuum.
% Nechajte vychladnut.

\ 2. Skoénusom stéle na forme zarovnajte
vysekdvac s otvorom s priem. 30 mm

s priehlbinou na plaste vytvorenej
stredovou dierkou na tvarovacom dieli.

3. Pomocou sadry vyformujte distalny
koniec formy/pruzného 16zka k rozhraniu
kolena. Davajte si pozor, aby sa sadra
nedostala do otvoru (zapchajte ho
molitanom).

4. Naformu/pruzné 16zko nasadte latexovy
kénus a nylonovy navlek, aby pri vakuu
fungovali ako knot.

5. Standardnym prekryvanim vytvorte
vonkajsi obal.

6. Po dokonceni snimte vonkajsi obal a z
pruzného l6zka vyberte tvarovaci diel.

7. Do otvoru na pruznom |6zku zasunte
kryt ventilu 093501. (Ak treba, pouzite
vazelinu.)

M4 don zapadnut tesne, otvor
nezvacsujte.

Areta¢nym krdzkom 940063 dotiahnite
maticu 093502.

8. Po 24 hodinach maticu ventilu znovu
dotiahnite.

1. Nastrojom ¢. 940047 odskrutkujte krytku
a pred opatovnym zloZenim vyberte a
vycistite vSetky vnutorné diely.

! Piest

Telo ventilu Podlozka

7
NN ot

Pruzina
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9 Technické udaje

Diel ¢.: 099135 (otvor s priem. 24 mm)
Rozsah prevadzkovej a skladovacej 15°C a3 50 °C
teploty:

Hmotnost dielov: 279
Uroven aktivity 1-4
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10 Informacie pri objednavani
Cislo dielu
099135 (otvor s priem. 24 mm)

Nahradné diely
Pacientov klu¢ k ventilu 940046
Suprava tela ventilu 099334
Matica 093502
Kryt ventilu 093501
Tvarovaci diel 940663
Zapustend platnicka 093503
Nastroje
Opis Cislo dielu
Ventilovy klu¢ 940047

60 934395PK2/2-0821



Rucenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomodcku 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 spésobeny kombinaciou nim neschvéalenych komponentov.

Sulad s CE

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

Zdravotnicka /’. Jeden pacient -
M D pomécka X 1'“‘) viacnasobné pouzitie
Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacna zaruka.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zévazného incidentu v suvislosti s pomdckou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému $tatnemu dradu.

Environmentélne aspekty

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

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

Potvrdenie o obchodnej znamke
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 itmutato6 az orvos és a felhasznal6 hasznalatéra szolgal, kivéve, ha mashogy
jelezzuk.

A jelen Hasznalati utmutatoban az eszk6z kifejezés a rugalmas tokokhoz valé transzfemoralis
szivé tokszelepkészletre utal.

Kérjuk, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatoét,
kllonosen az Gsszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas
Az eszkoz kizardlag transzfemoralis alsé végtagprotézis részeként vald alkalmazasra késziilt.

Szivé tokokban valé alkalmazasra szolgélod protézisszelep rugalmas, hére lagyulé mdanyagbol.

A Blatchford tokgyartasi ajanlasok szerint késziilt.

Egyetlen felhasznalénal valé hasznalatra szolgal.

Jellemzék

Fenntartja a vdkuumot a tokban.

A kdzponti gomb lenyomasaval a levegé manualisan dramoltathaté be vagy ki, ezzel a
tokban a vakuum szintje allithato.

A kdzponti menetes szelep eltdvolitasaval el6segiti a fel- és levételt.

Aktivitasi szint

Ez az eszk6z megfelel az 1-4. aktivitasi szintnek; testsulykorlatozas érvényes, lasd 9 fejezet,
Muszaki adatok.

Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehet6séget kivdnunk adni az egyedi, egyéni
korldlményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell meghozni.

1. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellileteken allando Gtemben valo atkelésre vagy
jarésra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott jarébetegre.

2. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|1épcsén vagy egyenetlen fellileteken valo dthaladasra. Jellemzé a korlatozott, kozdsségben mozgéd
jarébetegre.

3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetbség valtozé titemdi jarasra.

Jellemzé a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes dthaladni a legtobb kornyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet (iz, amely az egyszer( helyvaltoztatason tul
igényli a protézis hasznalatat.

4, aktivitasi szint

Képesség vagy lehetbség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatast, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv felnéttek
vagy a sportoldk protetikus igényeire jellemzé.
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Ellenjavallatok

Ez az eszk6z nem alkalmas merev anyagu tokkal valé hasznalatra.

A felhasznalénak kielégit6 egyensullyal, kéziigyességgel és kognitiv funkcidval kell
rendelkeznie ahhoz, hogy az eszkdzt fel- és levétel sordn hasznalhassa, és megértse az

eszkoz miikodését.

El6fordulhat, hogy a gyenge kéz- vagy kognitiv funkcidju felhasznalok nehéznek taldljak az

eszkoz felvételét, mikodtetését és tisztitasat.

Elégtelen higiénia

Ez az eszkdz nem hasznélhaté olyan tokokkal, amelyek nem érintkeznek teljesen.

Klinikai el6nyok
A kilonbozé tevékenységekhez és igényekhez lehetévé teszi a levegé manudlis ki- és

2

A

A\

A
A

bearamoltatasat.

Biztonsagi informaciok

Ez a figyelmeztet6 szimbélum kiemeli a fontos biztonsagi informacidkat,

amelyeket gondosan kévetni kell.

A térd teljesitményében vagy
miikodésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul korlatozott mozgast,
nem sima mozgast, szokatlan zajt vagy
a vdkuum megsz(inését haladéktalanul
jelenteni kell a szolgaltaténak.

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

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

Az eszkdz nem alkalmas

extrém sportokra, futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre
és lépcsokre. Barmilyen hasonlé
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatéara végez.

A rekreacids kerékparozas elfogadhato.

ﬁ Mindig tigyeljen az ujj becsip6désének

veszélyére.
Az eszkoz 6sszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarolag
megfeleléen képzett orvos végezheti.
A felhasznalonak tilos médositania
vagy manipulalnia az eszkoz
beallitasait.

A Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon
az orvoshoz, ha dllapota valtozik.

A Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmivet
hasznaljon. Gépjarmiivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkoz6 vezetési
jogszabalyokat.

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

eszko6z hasznalata vizben megfeleljen
az A haszndlatot érinté korldtozdsok
szakaszban megadott feltételeknek.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

+ Szelepkulcs a betegnek Nejlon vagy acetdl homopolimer
+ Szeleptest egység Acetal homopolimer

+ Anya Acetal homopolimer

+ Szelephaz Acetél homopolimer

+ Formazé Acetél homopolimer

« Mélyité lemez Kloroprén gumi

Az alkatrészek azonositasa

Szelepkulcs a betegnek

Szeleptest egység g

1
Szelephaz @
J
Formazd @

Mélyité lemez ‘
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4 MUkodés

Az eszkdz segitségével fenntarthatd a vakuum a protézistokban. Az eszkdz lehetévé teszi a
vakuum manudlis beallitdsat és a leveg6 manudlis kiengedését a kdzponti gombon keresztdil.
Az eszkoz lehetdvé teszi a protézistok felvételét (felhizasat) a kozponti szelep eltavolitasan
keresztul.

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

«  Vakuumveszteség

+ Szokatlan zajok

+ Avezérlés/csatlakozas hidnya vagy megsziinése

« A megmaradt végtag allapotanak romlasa/véltozasa

« Szovetkdrosodds a megmaradt végtagon

+ Az eszkoz teljesitményének megvéltozasa
Téjékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasarol.
Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. Ne hasznaljon
agressziv tisztitdszereket.
Az eszkoz tisztitasa

Az eszkdz protézistokba van épitve, amit naponta tisztitani kell a baktériumok 6sszegy(lésének
megel6zése érdekében. A tok és az eszkdz hasznalatakor tigyeljen arra, hogy ne keriiljon por,
homokszem és egyéb szennyez6dés az eszkdzre, mert ezek bérirritaciot okozhatnak.

Hasznalat el6tt alaposan szaritsa meg.

A megmaradt végtag tisztitasa

1. Vizsgdlja meg a megmaradt végtagot a protézistok hasznalata el6tt és utan, vagy legalabb
naponta. A megmaradt végtag allapotanak barmilyen romlasat jelenteni kell az orvos
szamdra. Ha a megmaradt végtagon szovetkarosodas Iép fel, forduljon orvosdhoz tanacsért.

2. Nemiillatositott, kiegyensulyozott pH-érték( szappannal naponta tisztitsa meg a bért,
Oblitse le tiszta vizzel, és mosson le minden maradékot.

3. Szdritsa meg a megmaradt végtagot.

4.  Kenjen testdpoldt a szaraz bdrre, az orvos ajanlasa szerint.

5. Gy6z8djon meg arrél, hogy az eszkdzzel torténd kdzvetlen érintkezés megelézése érdekében
megfeleléen és szakszerlien bekotozték az esetleges borsériiléseket vagy nyilt sebeket.

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

A karbantartdst kizarélag hozzaérté személy végezheti (orvos vagy megfeleléen képzett

technikus).

A kodvetkezd rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni.

+ Ellenérizze, hogy az eszkdz megfelel6en mikddik. Ellenkezd esetben a hibakeresést lasd:
Az illesztésre vonatkozd tandcsok.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

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

Kornyezet

Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példdul savaknak, ipari tisztitészereknek, fehéritének
vagy klérnak.

Kortiltekint6en jarjon el a krémek vagy testapolok haszndlatakor, mivel azok beszennyezhetik a
szelepet.

A termék legfeljebb 1 méter mélységig vizallé. Az eszkdz kopasanak vagy sériilésének
megelézése érdekében alaposan oblitse &t friss vizzel, ha dorzshatasu - példaul homokos vagy
poros — kornyezetben hasznalta. S6s vagy kléros vizben valé hasznélatot kdvetéen alaposan
oOblitse el friss vizben.

Kizérdlag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.

Vizbe meritésre alkalmas
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7 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

Tiinet

Megoldas

Az eszkdz nem képes megdrizni a vdakuumot.

3.

Ellendrizze, hogy a szeleptest
biztonsagosan helyezkedik-e el a

protézistokban.

Ellendrizze, hogy a szelep megfeleléen

Ul-e a véjatban.

Szerelje le és tisztitsa meg a szelepet.

Vegye figyelembe a szelep elhelyezkedését a végleges tokban, hogy megfeleljen az adott
felhasznélé egyedi igényeinek. A legtobb felhasznalé azt kedveli, ha a szelep diszto-mediélisan és
kissé elére helyezkedik el, egy vonalban a hosszi combkdzelité izommal (adductor longus).
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8 (Osszeszerelési utasitasok

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

Latex
kap

Fehér

nejlon

h
/)

arisnya

Mélyité
lemez

Simitsa laposra a gipszmintat ott, ahova a
szelepet kell helyezni, tigyelve arra, hogy

a teriilet elég nagy legyen ahhoz, hogy a

940663 formazo elférjen.

Helyezzen fehér nejlonharisnyat és latex
kupot a gipszmintéra.
Alkalmazzon vékuumot elészor, hogy a

harisnya és a latex kup a gipszmintahoz
formalédjon.

Helyezze el a mélyit6 lemezt (093503), és
kétoldalu ragasztdval rogzitse a helyén.

Formazé
940663

Helyezze a formazét egy darab
kétoldalu ragasztora (926401 - 50 mm),
és vagja korbe. Vagja ki a ragasztot a
formazo kézéppontja alatt, hogy a 4
vakuumkiengedd lyukat és a kozponti
lyukat ne takarja le.

Rogzitse a formazot a helyén a kétoldalu
ragasztoval.

Szurja at tiivel a latex kipot és a lemezt
a szelep tertilete kordl, a kézponti lyukon
és a 4 vakuumkiengedd lyukon keresztiil

Helyezzen egy lap nagyon rugalmas

tok anyagot (EVA/alacsony str(iségu
polietilén kopolimer) siitébe 150 °C-ra,
korilbelll 13 percre, 6 perc utan egyszer
megforditva a lapot.
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30 mm &tm. 1. T(.erl'tsen. fo,rré r!u'janyag kupot a o
gipszmintara, és alkalmazzon masodik

vakuumot.
Hagyja lehdlni.

2. Amig még a gipszmintan van, helyezzen
egy 30 mm atméréji lyukvagot kozépre
a mlanyagban a forméazé kdzponti lyuka
altal képzett lenyomatra.

3.  Epitse fel gipszbdl a gipszminta/rugalmas
tok disztélis végét a térdcsatlakozasig.
Ugyeljen arra, hogy a gipsz ne jusson be
a lyukba (zérja el gyurmaval).

4. Huzzon latex kiipot a gipszmintéra/
rugalmas tokra, majd nejlonharisnyat,
amely a vékuum szédmara gézként
mukodik.

5. Alakitsa ki a kiilsé tartét a szokésos
takaré technikakkal.

6. Befejezéskor vegye le a kiilsé tartot, és
tavolitsa el a formazot a rugalmas tokrol.

7. Arugalmas tokon Iévé lyukon keresztiil
helyezze be a szelephazat (093501).
(Ha sziikséges, hasznéljon vazelint).
Szorosan kell illeszkednie. Ne tagitsa a
lyukat.
A 940063 zardgydir(ivel hizza meg a
093502 anyat.

8. 24 6ra elteltével Gjra hiizza meg a
szelepanyat.

1. A 940047 szerszammal csavarja le a
i Dugatty( sapkat, és az Ujboli 6sszeszerelés el6tt
tavolitsa el és tisztitsa meg az 6sszes
belsé alkatrészt.
Szeleptest TomitSgydrd

7
:]k Q\W‘% Sapka

Rugé
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9 Mdszaki adatok

Alkatrészszam: 099135 (24 mm atmérdji nyilas)
Uzemi e,s tarolasi hémérséklet- 15°C_50°C
tartomany:

Az alkatrész sulya: 2749
Aktivitasi szint: 1-4
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10 Rendelési informaciok

Alkatrészszam
099135 (24 mm atméréji nyilas)

Alkatrészek
Szelepkulcs a betegnek 940046
Szeleptest egység 099334
Anya 093502
Szelephdz 093501
Formazo 940663
Mélyité lemez 093503
Szerszamok
Leiras Alkatrészszam
Szelepkulcs 940047
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Felel6sség

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

CE-megfeleléség

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 megfelelségi
nyilatkozat a kvetkezd internetes oldalon érhetd el: www.blatchford.co.uk

M D Orvostechnikai eszkdz /1Tﬂ|) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
=

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszeallitas a vonatkozd szabvényok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve a
szerkezeti vizsgélatot, a méretek 6sszeférhetéségét és az ellendrzott helyszini teljesitményt.

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

Jotaéllas

Az eszkOzre 24 hdnapos jotallas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

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

Kornyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének megdrzése

Javasoljuk, hogy az orvos 6rizze meg a csomagolds cimkéjét a biztositott eszkoz
dokumentalasaként.

Védjegyre vonatkozé elismervények
A Blatchford Products Limited bejegyzett védjegyei.

A gyart6 székhelye
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 Tleprypan) Kat okomocg yia tov omolo mpoopiletal

AuTéc ol 08nyieg xpriong mpoopifovTal yia xprion amd Tov [aTPo Kal ToV XPHoTH, EKTOC av
ava@épetal KAt SlapopeTIKO.

O 6pog ouoKeUr OTIWC XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEC TIC 08NYieg Xpriong avagépetal oTo KIT BaiBidag
Slapnptaiag Brikng avappod@nong yla EUKAUTTEG OrKEG.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T1 katavonoate OAeG TIG 0dnyieg xprong, 181aitepa OAeG TIG
TANPOPOPIEG Yla TNV ACPAAELA Kal TIG 08nYieG ouUVTAPNONG.

Epappoyn

H ouokeun éxel oxedlaOTEl yla va XPNOIOTTOLEITAL ATTOKAEIOTIKA WG PEPOC UIag Slapnplaiog
npéOeong KaTw dkpou.

Mia mpoaBetik BalBida yia xprion os Brkeg avappo@nong KATACKEVAOUEVN Ao EUKAUTTTA
BeppomAaoTIKA UAIKA BAKNG.

Kataokevdletal cUp@wWVa e TIC CUOTACEIS Kataokeung Onkwv ¢ Blatchford.

Mpoopietal yia évav povo xpnotn.

XapaKtnploTtika
« AlaTnpei TNV apvNnTIKn Tieon evTog TG OnKnG.
+ Hmigon Tou KeEVTPIKOU KOUUTTIOU EMITPETEL TN XELPOKIVNTN €i0080 1} amofoAr Tou agpa,
pubuifovtag To emimedo apvnTIKAG TiEoNG evTdg TNG OKNG.
+  AIEUKOAUVEL TNV TPOCAPTNON/Agaipeon, KATAPYWVTAG TNV AvAyKn yla KEVTPIK BalBida pe
oneipwya.
Eninedo ocwpatikig dpactnpiétnrag
AuTr n ouokeun gival KatdAANAN yia ta enineda SpaotnploTnTag 1 £wg 4. loxvouv épla Bdpoug,
BA. Texvika otolyeia, evdtnta 9.ACOAAWG UTTAPXOULV EEAIPETELG KAl 0TN cVOTACH pag BéAoupe va
UTTAPYXEL TTPOBAEYN Yla HOVASIKEG, ATOUIKES TTEPIOTACELG KAl OTTOLAdHTTOTE TETOLA amopacn Ha
npémel va AapBdavetal pe Baotun kat Sie§odikr artiohdynon.

Emimedo owpatikng dpactnpiotntag 1

O xpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvaTtdTNTA va XpNnoiomolel TpoBeon yla HETAKIVAOELS i Badion
o€ eminedeg emM@Aveleg, pe 0ToBePS pUBUO. AUTO gival XOPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU KAl UN
TIEPLOPICUEVOU TIEQITATNTH.

Enimedo owpatikng dpactnpiotntag 2

O XprRotng éxel TNV IkavotnTa 1 Tn Suvatotnta yia adion kat propei va SiaBaivel mepiBarlovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCodpoLa, OKOAA 1) AVWHOAES EMOAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TTEPIOPIOUEVOU TIEPITTIATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kowvwvia.

Emimedo owpatikng dpactnpotnrag 3

0O aoBevng éxel TNV IkavoTnTa i} TN SuvatoTnTa yia Badion pe HeTaBAnTo pubuo.

AUTO gival XapaKTNPIOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU Byaivel TNV KOVwvia, 0 0Toiog €XEL TNV IKAVOTNTA va
Slaaivel ta meploootepa EPIBANOVTIKA eUmodia Kat urmopei va Sie€ayel emayyeAUaTIKY, BEpAMEVTIKNA
1 aBANTIKA SpaCTNEIOTNTA TTOU OTALTEL TPOCOETIKN XPrioNn TTEPA Ao TNV ATAR HETAKIVNON.

Enimedo owpatikng dpactnpéotnrag 4

0O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvatdTNTA Yia TPOCHETIKE Badion mou umepPaivel Tn Bacikn
IKavotnta Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONGE, KATATIOVNONG I EVEPYELAG. AUTO
£ival XApAKTNPIOTIKO TWV MTPOCOETIKWY AmAITHOEWV €VOS TaIdIoU, SpacTrplou eVAAIKA 1 abANTH.
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Avtevéeielg

« Houokeun autr Sgv givatl KATAAANAN yia Xprion KE AKAUTTA UAMKA OAKNG.

« OLXPNOTEG TIPETIEL VA €XOUV ETTAPKT IOOPPOTTIA, EMOEEIOTNTA KA YVWOTIKH AEIToupyia
Yla va XpnGOIHOTIOI0UV T CUCKEUN KATA TN SIAPKELA TNG TPOCAPTNONG/a®aipeong Kat va
KATAVOOUV TOV TPOTIO AEITOVPYIAC TNG CUOKEUNG.

+ ‘0001 XPNOTEG £XOUV AVETIAPKH AEITOUPYIA TWV XEPLWV 1 AVETAPKH YVWOTIKH AglToupyia
umopei va SuokoAevovTal 0TnV MPOCAPTNON, TN AElTOoUpYia Kat Tov KaBaplopod Tng

OUOKEUNG.

«  Kakn vylewvn

« Houokeun auth v mpémel va xpnotuomnoleital o Brikeg mou Sev eival MARPOUC EMAPNC.

KAwvikd opéAn

«  Emtpémnel tn xepokivntn Siaxeipion g amofoAr)/eic650u Tou aépa yia SIaPOoPETIKES

SpaoTNPIOTNTEG KAl ATTAITHOEIC.

2 [IAnpo@opleg yia TNV ac@aAela

AuTé 10 TIpoEISOMOINTIKO CUUBOANO EMONUAIVEL CNHAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa
TNV A0QPAAELQ, Ol OMTOIEG TIPETTEL VA aKOAOUBOUVTAl TPOCEKTIKA.

A Tuxov aA\ayég otnv amddoon

1 TN A&lToupyia TG CUCKEVNAG,

TL.X. TEPLOPIOHEVN KiVNON, AVWHOAN
Kivnon , acuviBiotol 66pufol i
anwA&la apvnTIKAG mieong, Oa mpénel
va ava@£povTal apEéCwG GTOV TAPOXO
UTTNPECIWV OAG.

A Xpnoipomolgite mavta xelpoModrpa
otav Katefaivete OKANEG Kal
omoladAmote AAAR oTIyur, EQOCOV ival
S1a0éo1pog.

Amo@Uyete TV ék0eon o€ urrepBolikn
Céotn i/kat unepBoAIKO Kpuo.

& H ouokeun dev givat KatdAAnAn yia
akpaia adAnpata, aywveg 6popouv
1 modnAdtouv, abApata otov mayo
KOl TO X10V1, MEYAAEG KAIOEIG Kat YnAd
okaMd. H cuppeToxn o€ TéToleg
6paoTNEIOTNTEG YiVETAL ATTOKAEICTIKA
UE avaAnyn Tou KivéUvou amoé Toug
xpnotec. H modnhacia avaypuynig ivat
amodeKTH).

A Na mpocéyete yia Tuxov Kivéuvo

nayidevon¢ SaKTUAwWvV avd maoa oTiyun.

H ouvappoAdynon, n cuvtriipnon Kait
N EMOKEUN TNG CUCKEUNG TIPETTEL VA
SlevepyouvTal HOVO amo 1aTPO UE Ta
KatdAAnAa ipocoévta.

A O xpnotng 6ev mpémel va pubpilel
OUOKEUN N va mapeppaivel otn puBuion
mge.

& O xpnotng Oa mpémel va cupBoulevetal
Va EMKOIVWVIOEL UE TOV LATPO TOU O€
nepimtwon aAAaynig TG KATACTACHG
TOUL.

& BefaiwOeite 4TI Xpnoipomolovvtal
H6vo oxnpata pe KATAANAEeG
HETATPOTEG KATA TNV 08jynon. Oha
Ta ATopa LTTOXPEOUVTAL VA TNPOULV
TOUG aVTiIOTOLXOUG VOHOUG OSIKNG
KukAo@opiag otav xeipifovral
pnxavokivnta oxfuata.

A H cuokeun éxel oxeSlaoTei yia
napatetapévn ubion kai givat
KATAAANAN yia eppantion oe
YAUKO vepo povo. BeBaiwOeite ot
OTOIaSNTIOTE XPIiON TNG CUGKEUNG
O€ VEPO CUUMOPPWVETAL HE TIG
npoUmoB£aelg Tou avagépovtal TNV
evotnta llepiopiopol yia t xprion.
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3 Kataokeun

Kupia pépn
+  Kheldi BaABidag acBevoug NdiAov 1} opoTTOAUPEPEG OKETAANG
« JUYKpOTNHa Koppou BaiBidag OpoTTOAUEPEC OKETAANG
« Na&udadt OUOTONUEPEC AKETANNG
« MepifAnua BarBidag OHOTONUEPEG OKETANNG
«  AlopopPWTAC OpOoTTONUMEPECG AKETANNG
+ Aiokog gooxng Kaoutoouk xYAwporpeviou

Avayvwplon e§aptnudtwyv

Kheidi BaABidag acBevoug

JUYKPOTNHa KoppoU BaABidag g

MNa&padt

NepiBAnua BarBidag @

A{okog ecoxNG ‘

AlapopPwTAg
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4 Acrtoupyla

H ouokeun mapéxel éva péoco dlatrpnong TN ApVNTIKAG TTiEoNC YEoA O€ pia TTPOCOETIKN OnKN.
H ouokeun eMTPEMEL TN XELPOKIVNTN pUBUION AUTAG TNG APVNTIKAG TTiEONE Kat TNV amoBoAr Tou
0é€pa HECW TOU KEVTPIKOU KOUUTTIOU. H CUOKEUN EMTPEMEL TNV TTPOCAPTNON (ME EAEN Tpog Ta
M€oQ) TWV MPOCHETIKWY ONKWV XAapn otnv Katdpynon tg KeVIpIKNAG BaABidag.

5 2vuvtipnon
EAéyXETE OTTIKA TN CUOKEUN OE TOKTA XpOoVIKA Staotrharta.

Avagépete omoleadnmote aAayég otnv amddoon AuTrG TNG CUOKEUNG OToV latpd/Tov TApoxo
UTTNPECLWV.

Ot al\ayég otnv andédoon umopei va meptdapBdavouy ta €RQ¢:

«  ATWAELO APVNTIKAG TTiEONG

« Aouvnbiotol B6puol

« 'ENewpn n amwleta eNéyxou/ouvdeong

«  Emdeivwon/petafolég oto koAOBwpa

« BAAPn 10100 010 KOASPBwHA

« ANayég otnv anmédoon TG GUOKEUNAG
EvnuepwoTe TOV 1aTPO/TOV TTAPOXO UTTNPECIWVY YIA TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC 1)/Kal TO
eMimedo owUATIKAG 6pA0TNEIOTNTAC.
XpNOILOTOINOTE UYPO TTAVi KAl ATTIO GATIOUVI yIa VA KOBAPIOETE TIG WTEPIKEG EMPAVELIEG KAl N
Xpnotuormoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.
KaBap1opog TnG CUOKEUNG
H ouokeun gival evowpatwévn o€ pia mpooBeTikr Orikn mou mpémnel va kabapiletal kabnuepiva
yla va amo@evyetal Tuxdv cuoowpeuon Baktnpidiwv. Mpooéfte 6tav mavete T Orikn Kal T
OUOKEUN, YIO VO aTTOQUYETE TN GUANOYI OKOVNG, XAAIKIWV Kat AANwV {évwv owpdtwy mmou Ba
MTTOPOUGE VA TIPOKOAAEGOUV £peBIOHO 0TO Séppa.

JTEYVWVETE KAAA TIpIV TN XpHoN.

KaBapiopdg tou KohoBwpatog

1. EmBeswpeite To KONOBwA TPV KAL LETA TN XPON TOU TTPOCOETIKOU AKPOU 1} TOUAAXIOTOV
pia @opd v nuépa. Omoladrmote emdeiviwon TnNE KATAGTACNS TOU KOAoBwHaTog Ba
TIPETEL VA AVAPEPETAL OTOV LATPO. Av TO KOAOPBwHa €xel BAAPN 1oToU, {NTHOTE TN CUUBOUAR
TOU Y10TPOU OaG.

2. KaBapilete To dépua KAONUEPIVA HUE UN APWUATICUEVO CATTIOUVL E LOOPPOTINHEVO PH,
Eemévete To éppa pe kaBapo vePO yla va agalpolvTal OAA TA UTTOAEIMUATA.

3. ITEYVWOTE TO KOAOPBwpaA.
E@appoote Aoolov 0To 0TeyVO S€pUa, CUUPWVA LE TIC CUOTACELC LATPOU.

5. BePaiwbeite ot TuXOV Séppa Tou €xel umooTei BAARN 1} TUXOV avolkTd Tpavpa gival
KATAAANAQ emMSEUEVO, WOTE VA ATTOPEVYETAL N AUEDN EMAPH IE TN CUOKEUN.

Ot uméAotreg 08nyieg Tng evotntag auvtrig mpoopifovtal pévo yia xprion amé 1atpoug.

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

Ot akONoUBEC £pyaOieg TAKTIKAG CLVTAPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TRola Bdon.

+  BePaiwbeite 611 n ouokeun Aettoupyei owoTd, av ev Bpebei oAU CUPPWVA E TNV
evotnta Odnyiec mpooapuoync.
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6 lleploplopol yia tn xpnon

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

Apon goptiov
To Bdpog Kal n 5pacTnEIOTNTA TOU XPNOoTN £€0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLA.
H petagopd poptiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Bacifetal og emrtéma afloAdéynon Kivduvou.

NepiBailov
Amo@UYeTe TNV €KBe0N TNG CUOKEVNG O€ SIaBPWTIKA oTolXEI OTTWG 0&EQ, Blopnxavikd
ATIOPPUTIAVTIKA, AEUKAVTIKO 1 XAwpivn.

H xprion Kpépag  Aoclov e auTr) Tn OUOKeLH Ba TTPETEL va YiVETaL e TTPOoOXT, KABWE AUTEG
MITOpEl va AEpWOOULV.

To mpoidv eival adidfpoxo o€ péyloto BAB0G 1 PETPOU. ZEMAEVETE KANA € YAUKO VEPO HETA TN
xpnon oe SafpwTtikd mepIBAAoVTa, OTIWG yia TAPASEYHA AUTA TIOU UTTOPE( VA TTEPIEXOUV A0
1 XaAiKL, WOTE va amo@uyeTe TN @Oopd f TV mpokAnon BAARNG 0Tn CUCKEUT. ZEMAUVETE KAAA LE
YAUKO vePO PETA TN Xprion o€ BaNaooIvo 1 YAwPLwHEVO VEPOD.

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

KatdAnho via BuBion os uypod
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7 Odbnyiec mpooapuoyng

O1 08nyieg TnG evéTnTag avtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

TYumTwua EmavopBwTiKn evépyEla amokaTaoTaong
H ouokeun 6ev pmopei va dtatnpnoel Ty 1. EANéy&te 611 0 KOpuoOG TNG BarBidag
apvnTIKA TTieon ival KaAd TomoBeTnuévog péoa otnv
TMPOGCOETIKN OAKN.

2. EAéy&re o111 mepifAnua tng BarBidag
éxel TonmoBetnOei cwoTtd péoa otnv
€00XN.

3. AmoocuvappoloynoTe Kat kabapiote Tn
BaABida.

E€etdote o€ molo onpeio Ba tomoBetnOei n BalBida oTnv oploTiKr ORKN, yia va Taptdlel oTig
MOVASIKEG ATTAITHOELG TOU CUYKEKPIUEVOU XPOTN. OL TTEPIOCOTEPOL XPHOTEC TTIPOTIHOUV TNV
TomoBétnon tng BaABidag mepIPePIKA-E0w KAl ENAPPWG TTPOGOIA, EVBUYPAUUOUEVN ETTIUAKN
Pocaywyo.

80 934395PK2/2-0821



8 0Odnylec ouvapuoAdynonc

O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

Kwvog

AaTe€ Neukd
Naov
Kahoov

Ve =

”
7,
/1

\\\\

N

N\

N
N\

Ailokog
€00XNC

EmmeSomnoiriote TomKd To YOYPIVO EKHayEio
OTO ONuEio 6mou TPdKeITal va TOToOeTN Ol
n BaABida, mpoaoéxovtag n em@Avela va
€ival apKeTA PeyAAn yla va XwpEoel ToV
Slapopewtr 940663.

TomoBetroTe éva AeUKO VAIAOV KOAGOV Kal
évav Kwvo AAte mavw amd To eKpayeio.
EgapudoTe mpwtn apvnTiKA mieon ya va
SlIAPOPPWOETE TO KAAGOV KAl TOV KWVO
Aate€ oto ekpayeio.

TomoBetriote Tov Sioko ecoxri¢ 093503

kat SlatnprioTe Tov otn B€on Tou pE Tavia
SIMA\A¢ dYine.

AlQpOPPWTAG
940663

TomoBetroTe Tov SIApOPPWTH O€ éva
KOMMATL Tawviag SImAng 6Yng (926401

- 50 mm) kat KOYTE TOV YUPW amod TNV
nieplpépela. KoYte Tnv tawvia Katw

Ao TO KEVTPO TOU SIAHOPQWTH, yla va
BePaiwBeite &TI 01 4 OTEC APVNTIKAG TTHiEONC
Kal N KevTtpikn omr Sev gival KAAUUUEVEC.
TomoBeTr|oTe TOV SIaPOPPWTH HE Tavia
SUTANG OYNG. TPUMHOTE pE Kap@iTaa Tov
Kwvo AATe€ kat Tov ioko yupw amod tnv
meploxn TG PaABidag, péow TNG KEVTPLKAG
OTTAG KAl TWV 4 OTTWV apVNTIKAG THiEONG
TomoBeTrioTe éva @UANO TTOAU EUKAUTITOU
UAIKOU BN1KN¢ (EVA/cupmolupepég
moAuaIBUAEViOU XaUNARC TTUKVATNTAC) O
@oUupvo oToug 150 °C yia mepimou 13 Aemtd,
avamodoyupifovtag To @UANO pia popd
META amo 6 AemTa.
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Epyaleio Sidtpnong

TomoBeTOTE WG EMKAAUYN TOV KAUTO
TAOOTIKO KWVO TTAVW ard To eKpayeio

KOl EQAPUOOTE SEVTEPN APVNTIKK TTIEDCN.
AQNOTE VO KPUWOEL.

Evw SouleETE OKOMA OTO EKUAYEID,
KEVTPAPETE OTO ATMOTUTIWLA OTO TMAACTIKO
TTOU £XEL OXNUOTIOTEL ATTO TNV KEVTPIKNA
ot Tou SlapopPWTH éva epyaleio
Sidtpnong Siapétpou 30 mm.

MpooB£oTe UNKO OTO TIEPIPEPIKO AKPO
TOU EKMAyEiou/TNG EVKAPTTTNG BAKNG UE
yuyo otn Siemagr yovatou. Npooéfte va
uNnv €10€A01 yOYOG 0TNV OTTH (TATTWOTE HE
TAOOTIKiVN).

Tpapr&te évav kwvo Adte mavw and to
ekpayeio/Tnv eukapmtn Brikn Kal, otn
OUVEXELQ, éva VAoV KaAGOV TTou Ba
€vePYEl WS QUTIAL yla TNV apVNTIKA TTieoN.
KataokeudoTe Tov eEWTEPIKO TTEPIEKTN
XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTOTIOINMEVEG TEXVIKES
emKAALYNG.

MEeTA TNV OAOKAPWON, APAIPECTE TOV
€EWTEPIKO TIEPIEKTN KAl APAIPEDTE TOV
SlapopPWTA amod TNV EVKAUTTN OAKN.
Eloaydyete To mepifAnpa BaAidag
093501 péoa amod tnv o oTNV EVKAUTTTN
Onkn. (Xpnotwwomojote Balehivn, av
xpelaletal).Auté mpoopiletal yia o@ixti
e@appoyn. Mn peyebuvete Tnv omn.Zite
1o ma&padt 093502 pe Tov SAKTUAIO
ao@dhiong 940063.

Tite Eava to ma&ipadt tng BarBidag
HETA amod 24 wpEG.

Ehatripio

Koppog BaABidag

&

[

‘EuBoro

2TEYAVWTIKOG

SAKTUNOC

XpnotgomolwvTag To Epyoieio
ap. 940047 EeP1OwoTE To MWUA
Kal agatpéoTe kat kabapiote OAa
TO EOWTEPIKA P€PN TIPLV artd TNV
gmavacuvappoldynon.

e

7
Ly

MNwpa
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9 Teyvikd oTolXElQ

Ap. e€apTripaToc: 099135 (otopio Stapétpou 24 mm)
Eupoc{ TIHWV BeppoKpaaciag XELPIopoL 15°C éwc 50°C
Kat UAAENG:

Bdpog e€aptnuatwy: 279
Emimedo owpatikng Spactnpotntag: 1-4
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10 MAnpoopiec mapayyeiiac
Ap1Bu6G €apTHATOC
099135 (oTopI0 Stapétpou 24 mm)

AVTaAOKTIKA
Kheidi BaABidac aoBevoug 940046
JUYKpOTNUa KoppoL BaiBidag 099334
Ma&uadt 093502
MNepiBAnua BarBidag 093501
AlOPOPPWTAG 940663
AioKog 00xNG 093503
EpyaAeia
MNepypaepn Ap1Opog e€aptiiparog
KAe1di Baipidag 940047
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EuOivn

O KATAOKELAOTHG OUVIOTA TN XPrON TNG GUOKEUNG HOVO UTIO TIG KABOPIoUEVEG CUVORKEG Kal
yla Toug PO RBAEMSUEVOUC OKOTIOUG. H CUOKEUN TTPEMEL VA CUVTNPEITAL CUUPWVA E TIG 08NYIES
XProng mou cuvodevouv tn cuokeur. O kataokeuaoTtng Sev @épel euBUVN yla omolodnmoTe
SuopevEG amoTéAeopa TTPOKANBEi amd cuvduaopoug eapTnudTwy Tou Sev €xouv eyKpIBei amd
auTov.

Motoétnta CE

To mpoidv auto IKavoTolLEl TIG amaItoElg Tou Eupwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/745 miepi
LATPOTEXVONOYIKWV TTPOIOVTWV. TO TIPOIOV auTO £xel TA&IVOUNBEl WG lATPOTEXVOAOYIKO TTPOTIdV
Katnyopiag | cuuewva pe Toug Kavoveg Ta&lvounong mou meptypdgovTtal oto mapdptnua Vil
Tou KavoviopoU. H dniwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoubn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D latpotexvoloyiko mpoidv /].'i‘) MoA\amAA xprion — o€ évav povo acBevr
k

JuppatétnTa

O ouvduaouog pe mpoidvta enmwvupiag Blatchford eykpivetal fdoel Sokipuwv clp@wva Pe Ta
OXETIKA TIPOTUTIA KAl TNV 08nyid TIEPT TWV IOTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, CUUTIEPINAUBAVOUEVWY
Soukwv SoKIUwY, cupBatotnTag SlacTAcewy Kal mapakohouvBoupevng anmddoong mediou.

O ouvduaopog pe evaOANAKTIKA TpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpayuatormoleital Bdoel
TEKUNPLWPEVNG emTdmag aflohdynong Kivéuvou mou éxel Sie€axOei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur autr) KOAUTITETAL ATTO €yyUnon 24 UnVwv.

O XPOTNG TTPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL OL AANAYEG I} Ol TPOTIOTTIOINOELG TTOU SV £XOUV EYKPIOEI
PNTA eVOEXETAL VA AKUPWOOULV TNV £yyUNoN, TIG ASeleC AetToupyiag Kal TG e€apETElC.

Avatpé€te otov lototomo tng Blatchford yia tv tpéxovoa mAripn SnAwon eyyunong.
Ava@opd cofapwv MEPICTATIKWY

JTnVv amiavn mEPIMTWoN TTOU TPOKUYEL KATIOI0 GORaPd TTEPIOTATIKO OE OXEON HIE TN CUOKEUN
autn, autd Ba pémel va avagepBEi 0TOV KATAOKELAOTH KAl TIG ApUOSIEG EBVIKES OPXEG.

Oépata mepiBallovTtog

To mpoidv auTtd €xEl KATAOKEVAOTEL Amd avVaKUKAWOLUA UAIKA. ‘Omou autd givat Suvatoy,

Ta e§aptrpata Ba TPETEL VO AVAKUKAWVOVTAL CUUPWVA LIE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOHOU
amoBAATwWV.

AlatApnon NG ETIKETAG CUOKEVATIAG

JUVIOTATAL OTOV LOTPOVA SlATNPEL TNV ETIKETA TNG CUCKELAGCIAC WG APXEID TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvayvwpioElg EUTTOPIKWY CNHUATWV
Ihpata katateBévta tng Blatchford Products Limited.
Kataywpnuévn 81e00uvon KataokevaoTh
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoileto.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

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

Termins jerice $aja lietoSanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu virscelu protézu piesticéjuzmavas
varsta komplektu elastigajam uzmavam.

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

Pielietojums

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

Protézes varsts lietosanai piesticéjuzmavas, kas razotas no elastiga termoplastiskas plastmasas
uzmavu materiala.

Konstruéta saskana ar Blatchford ieteikumiem uzmavu razosanai.
Paredzéta tikai vienam lietotajam.

Funkcijas
+ Saglaba vakuumu uzmava.
+ NospieZot centralo pogu, var manuali nodrosinat gaisa ieklG3anu vai izspiesanu, lidz
uzmava tiek sasniegts vakuuma limenis.
+ Atvieglo uzvilksanu/novilkSanu, iznemot centralo vitnoto varstu.

Aktivitates limenis

Stierice ir piemérota 1. lidz 4. aktivitates limenim; pastav kermena masas ierobeZojumi; skatiet
9. sadalu "Tehniskie dati".
Protams, pastav iznémumi, un musu ieteikuma vélamies pielaut unikalus, individualus apstaklus,
un jebkurs $ads Ilemums 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 profesionalg, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepiecieSama protézes
izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.

4. aktivitates limenis

Spéja vai potencials staigat, kas parsniedz parastas parvietodanas ar protézi prasmes, pielaujot augstu
triecienu, stresa vai energijas pakapi. Tipiski bérnu, aktivu pieauguso vai sportistu protezésanas
vajadzibam.
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Kontrindikacijas

- Siierice nav piemérota lietotajiem ar cietu uzmavas materialu.

- Lai varétu pareizi uzvilkt/novilkt ierici un saprast, ka to lietot, nepiecieSama pietiekama
lidzsvara sajata, veikliba un kognitiva funkcija.

. Lietotajiem ar sliktu roku vai kognitivo funkciju, iespéjams, bas grati uzvilkt, lietot vai tirit

ierici.
- Slikta higiéna

« Soierici drikst lietot tikai uzmavam ar pilnu saskari.

Kliniskie ieguvumi

+ Lauj manuali nodrosinat gaisa iek|a3anu vai izspiesanu dazadam aktivitatém un prasibam.

2 Drosibas informacija

A

jaievéro.
Par jebkadam veiktspéjas vai ierices
funkcionésanas izmainam, piem.,
ierobezotu kustibu, nevienmérigu
kustibu, neparastiem trokSniem vai
vakuuma zudumu, nekavéjoties zinojiet
savam pakalpojumu sniedzéjam.

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

A Izvairieties no parmériga karstuma
un/vai aukstuma iedarbibas.

A lerice nav piemérota ekstréemiem sporta
veidiem, skriesanai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus
un sniega, stavam nogazém un
pakapieniem. Par sadu darbibu
veiksanu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ir pielaujama ritenbrauksana atpatas
nolakos.

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

A Vienmér apzinieties pirkstu iespieSanas
bistamibu.
lerices montazu, apkopi un remontu
drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts
arsts.

A Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

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

A lerice ir paredzéta ilgstosai
iegremdésanai un piemérota
tikai iegremdésanai saldiideni.
Parliecinieties, ka ierices lietosana
tdeni atbilst nosacijumiem, kas noraditi
sadala Lietosanas ierobezojumi.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

 Pacienta varsta atsléga Neilons vai acetala homopolimérs
«+ Varsta korpusa konstrukcija Acetala homopolimérs

« Uzgrieznis Acetala homopolimérs

-« Varsta korpuss Acetala homopolimérs

- Formétajs Acetala homopolimérs

+ Padzilinasanas disks Hloropréna gumija

Sastavdalu identifikacija

Pacienta varsta atsléga

Varsta korpusa konstrukcija g

1
I
Varsta korpuss @
Formétajs @

Padzilinasanas disks ‘
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4 Funkcija

Siierice nodrosina iespéju uzturét vakuumu protézes uzmava. lerice Jauj manuali korigét
vakuumu un gaisa izspieanu, izmantojot centralo pogu. lerice lauj uzvilkt protézes uzmavu,
nonemot centralo varstu.

5 Apkope
Regulari vizuali parbaudiet ierici.
Par visam $is ierices veiktspéjas izmainam jazino arstam/pakalpojumu sniedzéjam.
Veiktspéjas izmainas ietver:
+ jairvakuuma zudums;
+ jair neparasti troksni;
+ jair nepietiekama kontrole/savienojums;
-+ janotikusi ekstremitates atlikusas dalas stavokla pasliktinasanas/izmainas;
+ jair ekstremitates atlikusas dalas audu bojajumi;
+ janotikusas ierices veiktspéjas izmainas.

Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas; neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzek|us.
lerices tiriSana

Stierice ir integréta protézes uzmava, kas ir jatira katru dienu, lai novérstu baktériju uzkrasanos.
Ar uzmavu un ierici rikojieties piesardzigi, lai nepielautu putek|u, smilSu un citu adu kairinosu
piesarnotaju pielipsanu.

Ripigi nozavéjiet pirms lietosanas.

Ekstremitates atlikusas dalas tiriSana

1. Ekstremitates atlikuso dalu parbaudiet pirms un péc protézes lietosanas vai vismaz katru
dienu. Par ekstremitates atlikusas dalas stavokla pasliktinasanos ir jazino specialistam.
Ja ekstremitates atlikusas dalas audi ir bojati, konsultéjieties ar veselibas apripes specialistu.

2. Adu tiriet katru dienu ar pH neitralam ziepém bez smarzvielam; noskalojiet adu ar tiru
Gdeni, lai pilniba atbrivotos no atliekam.

3. Sausa ekstremitates atlikusi dala.

4.  Sausai adai uzklajiet losjonu, ka ieteicis arsts.

5. ParUpéjieties, lai adas bojajums vai valéja brice tiktu pareizi parsieta piemérota veida, lai
nepielautu tieSu saskari ar ierici.

Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

Apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).

Vismaz reizi gada javeic sada regulara apkope.

« Parliecinieties, ka ierice darbojas pareizi, ja nav konstatéta probléma saskana ar Pielagosanas

ieteikumi.
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6 Lietosanas ierobezojumi

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

CelSanas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigu vielu, pieméram, skabju, ripniecisko mazgasanas
lidzek|u, balinataju vai hlora, iedarbibas.

Krémi un losjoni kopa ar 3o ierici ir jalieto piesardzigi, jo tie var sabojat varstu.

Sis izstradajums ir Gdensizturigs lidz ne vairak ka 1 metra dzijJumam. Péc lieto3anas abrazivas
vidés, pieméram, vietas, kur var bat smiltis vai grants, ripigi nomazgajiet ar tiru tdeni, lai
noverstu Sis ierices nodilumu vai bojajumus. Péc lietosanas sals vai hloréta tdeni rapigi
noskalojiet ar saldideni.

Lietot tikai temperattra no-15 °C lidz 50 °C

f : [ ]
‘0‘0‘0‘ J E M 1 =

Piemérota iegremdésanai
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7 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

Simptoms Risinajums

lerice nespéj saglabat vakuumu 1. Parliecinieties, ka varsta korpuss ir drosi
ievietots protézes uzmava.

2. Parliecinieties, ka varsta korpuss ir pareizi
ievietots padzilinajuma.
3. Demontéjiet un iztiriet varstu.

Apsveriet, ka izvietot varstu uz galigas uzmavas, lai tas atbilstu konkréta lietotaja ipasajam
prasibam. Lielaka dala lietotaju izvélas distali-medialu varsta novietojumu, nedaudz prieksa
garajam pievilcéjmuskulim.
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8 Montazas noradijumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

n lg:s:: Balts  padzilinotais |- \Zlidziniet gipsa I&jumu vieta, kur tiks

eilons disks ievietots varsts, nodrosinot, lai virsma
Zeke batu pietiekami liela formétajam 940663.
/l—:\\ 2. Uzvelciet Iéjumam baltu neilona zeki un
7 N lateksa konusu.
b’ N
/1 N
\

3. Izmantojiet vakuumu, lai pieskirtu

\ zekei un lateksa konusam [&jumam

\ nepieciesamo formu.

| 4. Nosakiet padzilino3a diska 093503

| I atrasanas vietu un nofikséjiet vieta ar
'l abpuséju lenti.

Formétajs 1. Novietojiet veidotaju uz abpuséjas

940663 [imlentes (926401 — 50 mm) un
nogrieziet ap perimetru. Nogrieziet
limlenti veidotaja centra, nodrosinot, lai
4 vakuuma atveres un centrala atvere
nebutu nosprostotas.

2. Fikséjiet formétaju ar abpuséjam
[imlentém.
Parduriet ar adatu lateksa konusu un
disku ap varsta zonu cauri centralajai
atverei un 4 vakuuma atverém.

3. Lotielastiga uzmavas materiala (EVA/
zema blivuma polietiléna kopoliméra)
loksni ievietojiet krasni 150 °C
temperatlra uz apm. 13 minatém,
apgriezot loksni otradi péc 6 minGtém.
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30 mm diam. 1. Parklajiet I&jumu ar karstu plastmasas

Atveru griezejs konusu un vélreiz pielietojiet vakuumu.
A Laujiet atdzist.

2. Kameér tas ir uz I&juma, centréjiet 30 mm
atveru griezéju formétaja centralas
atveres izveidotaja iedobuma.

3. Léjuma/elastigas uzmavas distalo galu
veidojiet ar gipsi lidz cela saskarnei.
Parliecinieties, ka gipsis nav iek|uvis
atveré (aizbaziet ar plastilinu).

4.  Uzvelciet |&§jumam/elastigai uzmavai
gumijas konusu, péc tam neilona zeki,
kas nodrosinas vakuumam nepiecie$amo
suci.

5. Izmantojot standarta parklasanas
metodes, izveidojiet aréjo tvertni.

6. Péc pabeigsanas nonemiet aréjo tvertni
un iznemiet formétaju no elastigas
uzmavas.

7.  levietojiet varsta korpusu 093501 cauri
atverei elastigaja uzmava.
(Ja nepieciesams, lietojiet vazelinu.)
Paredzéts, ka iericei japiegul ciesi, —
nepaplasiniet atveri.
Izmantojot fikséjoSo gredzenu 940063,
pievelciet uzgriezni 093502.

8. Atkartoti pievelciet varsta uzgriezni
péc 24 stundam.

1. lzmantojot instrumentu Nr. 940047,
X Virzulis atskravéjiet vacinu, iznemiet un notiriet
visas sastavdalas, un tad samontéjiet.
Varsta korpuss Blivgredzens

Atspere A
:[k I n:;\\ ‘-b ‘% Vacins
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9 Tehniskie dati

Izstradajuma Nr.: 099135 (24 mm diam. atvere)
i
Komponenta svars: 279
Aktivitates limenis: 1.-4.
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10 Pasdtisanas informacija
Dalas numurs
099135 (24 mm diam. atvere)

Rezerves dalas
Pacienta varsta atsléga 940046
Varsta korpusa konstrukcija 099334
Uzgrieznis 093502
Varsta korpuss 093501
Formétajs 940663
Padzilinasanas disks 093503
Instrumenti
Apraksts Dalas numurs
Varsta uzgrieznu atsléga 940047

96
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

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

M D Mediciniska ierice q'i‘) Viens pacients — atkartota lieto3ana

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timekla vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

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

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

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

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

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

Joje terminu priemoné vadinamas virs kelio amputuotos galtnés prisisiurbianciojo bigés émiklio
voztuvo komplektas, skirtas lankstiems bigés émikliams.

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

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip virs kelio amputuotos apatinés galinés protezo dalis.
Protezo voZztuvas, skirtas naudoti prisisiurbianciuosiuose bigés émikliuose, pagamintuose i3
lanksc¢iy termoplastiniy medziagy.

Laminuoti bigés émikliai turi bati pagaminti pagal,Blatchford” bigés émiklio gamybos
rekomendacijas.

Skirta tik vienam naudotojui.

Ypatybés
« I8laiko vakuuma bigés émiklyje.
+ Paspaudus centrinj mygtuka galima savarankiskai jleisti arba isleisti oro ir taip sureguliuoti
vakuumo lygj bigés émiklyje.

+ Palengvina uzsidéjima ir nusi€mima pasalinant centrinj srieginj voZtuva.

Mobilumo lygis
Priemoné tinka 1-4 mobilumo lygiams; taikomi svorio apribojimai, Zr. 9 skyriy Techniniai
duomenys.
Zinoma, biina isim¢iy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas individualias
naudojimo aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai pagrjsti.
1 mobilumo lygis
Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaikscioti 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 klit¢iy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla, dél kurios protezas turi bati
naudojamas intensyviau, nei atliekant jprastus judesius.

4 mobilumo lygis

Geba vaikscioti su protezu tokiu badu, kuris virsija elementaraus vaik$¢iojimo jgudZius, pasizymi
stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiujy arba
sportininky su protezu poreikiai.
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Kontraindikacijos

«  Priemoné gali netikti bigés émikliams, pagamintiems i$ standziy medziagy.

- Naudotojai turi gebéti islaikyti tinkama pusiausvyra, bati pakankamai miklds ir nuovokds,
kad galéty naudoti priemone uzsidédami ir nusiimdami proteza bei suprasti, kaip ja reikia

naudoti.

« Naudotojams, kuriy ranky valdymo arba kognityviné funkcija suprastéjusi, uzsidéti, naudoti

ir valyti priemone gali bati sudétinga.
«+ Prasti higienos jgudziai

+ Priemonés negalima naudoti ne viso kontakto bigés émikliuose.

Klinikiné nauda

. Leidzia savarankiskai isleisti ir jleisti oro uzsiimant skirtinga veikla ir esant skirtingiems

poreikiams.

2 Saugos informacija

A

atidZiai vadovautis.

Apie bet kokius priemonés veikimo
savybiy arba funkcionavimo pakitimus,
pvz, ribota judéjima, nesklandy
judéjima, nejprastus garsus arba
vakuumo praradima, batina nedelsiant
pranesti prieziaros specialistui.

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

A Saugokite nuo itin didelio karscio ir
(arba) salcio.

Priemoné netinkama ekstremaliam
sportui, bégimui, dviraciy lenktynéms,
ziemos sporto Sakoms, labai sta¢ioms
jkalnéms ir laiptams. Uzsiimdami
tokia veikla naudotojai prisiima visa
atsakomybe. LeidZziamas pramoginis
vazinéjimas dviraciu.

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

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

A Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.

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

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

Priemone galima ilgq laikg panardinti
j vandenj (tik gélg). Priemonés
naudojimas vandenyje turi atitikti
salygas, nurodytas Naudojimo
apribojimai.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys

« Pacientui skirtas voztuvo raktas Nailonas arba acetalio homopolimeras
« Vidinés voztuvo dalies mazgas Acetalio homopolimeras

- Verzlé Acetalio homopolimeras

»  VoZztuvo korpusas Acetalio homopolimeras

«  Formuotuvas Acetalio homopolimeras

+ ]dubos formavimo diskas Chlorpreno kauciukas

Komponenty identifikavimas

Pacientui skirtas voztuvo raktas

Vidinés voztuvo dalies mazgas g

1
I
Voztuvo korpusas@
Formuotuvas @

|dubos formavimo diskas ‘
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4 \eikimas

Priemoné suteikia galimybe islaikyti vakuuma bigés émiklyje. Priemoné leidZia centriniu mygtuku
savarankiskai reguliuoti vakuuma ir iSleisti ora. Priemoné leidzia uzsidéti (uzsimauti) bigés
émiklius pasalinant centrinj vozZtuva.

5 Priezitra
Priemone reguliariai apziarékite.

Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus praneskite gydytojui ir (arba) prieziaros
specialistui.

Galimi veikimo pakitimai:
«  Vakuumo praradimas
+ Nejprasti garsai
- Kontrolés arba sujungimo stoka ar praradimas
+ Likusios galtnés dalies biklés pablogéjimas arba pasikeitimas
« Likusios galinés dalies audiniy suzalojimas
+ Priemonés veikimo savybiy pasikeitimas

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

Drégna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.

Priemonés valymas

Priemoné integruota j bigés émiklj, kuris turi bati kasdien valomas, kad nesikaupty bakterijy.
Saugokite, kad prie bigés émiklio ir priemonés neprikibty dulkiy, smélio ir kity neSvarumy, kurie
gali dirginti oda.

Prie$ naudodami gerai isdZiovinkite.

Likusios galunés dalies valymas

1. Prie$ naudodami ir panaudoje gallnés proteza arba bent kasdien apziurékite likusia
galtnés dalj. Apie likusios galtnés dalies biklés pablogéjima reikia pranesti gydytojui. Jei
likusios galtnés dalies audiniai suzalojami, pasikonsultuokite su gydytoju.

2. Kasdien nuplaukite oda neutralaus pH muilu be kvapikliy ir nuskalaukite $variu vandeniu,
kad pasalintuméte apnasas.

3. Nusausinkite likusig galanés dalj.

4.  Sausa oda patepkite losjonu, kaip rekomendavo gydytojas.

5. Pazeista oda ir atviros Zaizdos turi bati tinkamai sutvarstytos, jos negali liestis su priemone.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

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

Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti bent kartg per metus.
« Patikrinkite, ar priemoné tinkamai veikia. Jei ne, ieskokite gedimo, kaip nurodyta skyriuje
Pritaikymo patarimai.
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6 Naudojimo apribojimai

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

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

Aplinka
Saugokite priemone nuo korozija sukelian¢iy medziagy, pvz., ragsciy, pramoniniy plovikliy,
baliklio arba chloro.

Kremus ir losjonus su Sia priemone reikia naudoti atsargiai, nes jos gali uztersti voztuva.

Gaminys yra atsparus vandeniui iki 1 metro gylyje. Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy
medziagy, pvz., smélio ar zvyro, kruop3ciai nuskalaukite gélu vandeniu, kad iSvengtumeéte
priemonés spartesnio dévéjimosi arba pazeidimo. Kruopsciai nuskalaukite panaudoje striame
arba chlorintame vandenyje.

Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperataroje.
a A m

Tinkama panardinti
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7 Pritaikymo patarimai
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Pozymis Sprendimas

Priemoné neislaiko vakuumo 1. Patikrinkite, ar vidiné voztuvo dalis
patikimai jtvirtinta bigés émiklyje.

2. Patikrinkite, ar voztuvo korpusas
tinkamai jstatytas j jduba.

3. ISmontuokite ir iSvalykite voztuva.

Nuspreskite, kuri voztuvo vieta galutiniame bigés émiklyje tikty konkre¢iam naudotojui.
Dauguma naudotojy pageidauja, kad voztuvas buty distomedialingje, Siek tiek priekinéje vietoje
iSilgai ilgojo pritraukiamojo raumens.
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8 Surinkimo instrukcijos
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Latekso Jdubos . . - vy.
n kagis Balta  formavimo diskas 1. Pa(v:iaryklte glpsq ||ejlmo fc?rn?a.l plolfsglq .
nailono voztuvo montavimo vietoje, j ja turi tilpti
kojine formuotuvas 940663.
A 2. UzZmaukite baltg nailono kojine ir latekso
Bl BB NN o -
N klgj ant liejimo formos.

3. Sudarykite pirmajj vakuuma, kad
suformuotuméte kojine ir latekso kagj
ant liejimo formos.

4. Nustatykite jdubos formavimo disko
093503 vietq ir pritvirtinkite jj dvipuse
lipnigja juostele.

Formuotuvas 1-  UZzdékite formuotuva ant dvipuses

940663 lipniosios juostos (926401 — 50 mm)
ir apkirpkite juosta aplink formuotuvo
krasta. ISpjaukite juostg formuotuvo
centre, kad 4 vakuumo skylés ir centriné
skylé neblty uzdengtos.

2. Pritvirtinkite formuotuva dvipuse lipniaja
juostele.
Smeigtuku pradurkite latekso kagj ir
diska aplink voztuvo sritj ir per centrine
bei 4 vakuumo skyles.

3. |dékite lakstg labai lankscios bigés
émiklio medziagos (EVA / mazo tankio
polietileno kopolimero) j iki 150 °C
jkaitinta orkaite mazdaug 13 minuciy
(praéjus 6 minutéms, lakstg apverskite).
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30 mm skersmens 1. Uzdékite karsta plastikinj kigj ant liejimo
formos ir sudarykite antrajj vakuuma.
Palaukite, kol atvés.

2. Kol kugis dar uzdétas ant liejimo formos,
sutapatinkite 30 mm skersmens skyliy
grazto centrg su jspaudu plastike, kurj
suformavo formuotuvo centriné skylé.

3. Aptaisykite liejimo formos / lankstaus
bigés émiklio distalinj galg gipsu iki
sanduiros su kelio protezu. Gipso turi
nepatekti j skyle (uzkimskite plastilinu).

4.  Uztempkite latekso kagj ant liejimo
formos / lankstaus bigés émiklio, paskui
uztempkite nailono kojine, kuri atliks
vakuumo kanalo funkcija.

5. Taikydami standartinj apdengimo bida
pagaminkite iSorinj inda.

6. Uzbaige nuimkite iSorinj inda ir
formuotuva nuo lankstaus bigés émiklio.

7. Jkiskite voztuvo korpusa 093501 per
skyle lanks¢iame bigés émiklyje. (Jei
reikia, naudokite vazelina.)
Jis turi jsistatyti standziai, skylés
nedidinkite.
UZverzkite verzle 093502 naudodami
fiksavimo Zieda 940063.

8. Po 24 valandy uzverzkite voztuvo
verzle pakartotinai.

1. Naudodami jrankj Nr. 940047 issukite
dangtelj, iSimkite ir nuvalykite visas

' Stamoklis o . oL ’ A
vidines dalis, pries vél surinkdami.
Vidiné voztuvo
dalis Sandarinimo
Ziedas

Spyruoklé A
:[k I n:;\\ ‘-b ‘% Dangtelis
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9 Techniniai duomenys

Dalies Nr. 099135 (24 mm skersmens anga)

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

diapazonas
Komponento svoris 279
Mobilumo lygis 1-4
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10 Informacija apie uzsakyma

Dalies numeris
099135 (24 mm skersmens anga)

Atsarginés dalys
Pacientui skirtas voztuvo raktas 940046
Vidinés voztuvo dalies mazgas 099334
Verzlé 093502
Voztuvo korpusas 093501
Formuotuvas 940663
|Jdubos formavimo diskas 093503

Jrankiai

Aprasas Dalies numeris
Voztuvo raktas 940047
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Atsakomybe

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

CE atitiktis

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

M D Medicinos priemoné /’- Vienas pacientas -

X 1'“‘ daugkartinis naudojimas

Suderinamumas

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

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

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

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

Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

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

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

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

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend méeldud proteesimeistrile ja kasutajale.

Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis transfemoraalse elastse hilsi vaakumklapi
komplektile.

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

Kasutamine
Seade on méeldud kasutamiseks iksnes osana transfemoraalsest alajasemeproteesist.

Proteesi vaakumklapp, mis on méeldud kasutamiseks elastsest termoplastist valmistatud
vaakumhdilssides.
Konstruktsioon vastab Blatchfordi hilsi valmistamise soovitustele.

Ette nahtud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil.

Omadused
+ Hoiab vaakumit hiilsi sees.
+  Keskmise nupu vajutamine véimaldab kasitsi 6hu valjutamist voi sisestamist, et niimoodi
hiilsi sees olevat vaakumit reguleerida.
+  Keermestatud klapisiidamiku eemaldamine hélbustab pealepanekut/dravétmist.

Aktiivsusgrupp

Seade sobib aktiivsusgruppidele 1-4; jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt Tehnilised andmed,
jaotis 9.

Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga konkreetse
olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja ammendav
poéhjendus.

Aktiivsusgrupp 1

Patsient on suuteline voi vdimeline kasutama proteesi liilkumiseks v6i kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kéndida vaid lihikeste sammudega
voi aeglase kénnikiirusega.

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on véimeline voi potentsiaalselt voimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid
igapaevasest keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab
patsienti, kes suudab kdndida luhiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline voi voimeline kdndima muutuva kénnikiirusega.

Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kdndima ka kiire konnikiirusega, tiletama enamikku
igapaevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt liikumise abistamisest suuremad néudmised.

Aktiivsusgrupp 4

Patsient on suuteline voi voimeline kdndima proteesiga viisil, mis liletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 160gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.
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Vastunaidustused

Seade ei sobi kasutamiseks jaigast materjalist hilsiga.

Kasutajal peab olema piisav tasakaalutunnetus, kdteosavus ja kognitiivne véimekus seadme
kasutamiseks pealepanekul/dravétmisel ning ta peab aru saama, kuidas seadet kasutatakse.

Kehva kate voi kognitiivse funktsiooniga kasutajale voib seadme pealepanek, kasutamine ja

puhastamine olla keeruline.
« Halb hiigieen

- Seadet ei tohi kasutada hilssidega, mis ei istu tdielikult kondi vastas.

Kliiniline kasu

+ Vodimaldab kasitsi 6hu véljutamist/sisenemist reguleerida vastavalt erinevatele tegevustele

janéudmistele.

2 Ohutusteave

A

hoolikalt jargida.

Kui seadme omadused vaéi talitlus
muutuvad (nt piiratud voi katkendlik
lilkkumine, ebatavalised helid voi
vaakumi kadu), tuleks sellest
viivitamata teenusepakkujale teada
anda.

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

A Viltige kokkupuudet eriti korge ja/voi
madala temperatuuriga.

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

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

A Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust.

A Seadme kokkupaneku, hooldamise ja

parandamisega seotud toid tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

& Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

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

A Soiduki juhtimisel peab soidukile olema
paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsdiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.

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

jaotises Kasutuspiirangud.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

+ Patsiendi klapivoti Nailon véi atsetaalhomopoliimeer
«  Klapistidamiku koost  Atsetaalhomopoliimeer

«  Mutter Atsetaalhomopoliimeer

+ Klapi valiskorpus Atsetaalhomopoliimeer

- Vormija Atsetaalhomopollimeer

. Slvistatav ketas Kloropreenkummi

Seadme osad

Patsiendi klapivoti

Klapistidamiku koost g

1
Klapi véliskorpus @
J
Vormija @

Suvistatav ketas ‘
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4 QOtstarve

Seade véimaldab sdilitada proteesi hiilsi sees vaakumit. Seadme keskmise nupu abil saab
vaakumit ja 6hu vdljutamist kasitsi reguleerida. Seadme eemaldatav klapistidamik teeb hiilsi
pealepaneku (kdndile tdmbamise) lihtsamaks.

5 Hooldus

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

« Vaakumi kadu

+ Ebatavaline heli

« Osaline voi taielik kontrolli/ihenduse kaotamine

+ Kondi seisundi halvenemine/muutus

+ Kondi pehmekoe kahjustused

+ Seadme omaduste muutus

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

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

Seade on integreeritud proteesi hiilsi sisse, mida tuleks puhastada igapdevaselt, et valtida
bakterite paljunemist. Kdidelge hiilssi ja seadet ettevaatlikult, et valtida saastumist tolmu, puru jt
voorkehadega, mis voiks pohjustada nahadrritust.

Laske enne kasutamist taielikult kuivada.

Kondi puhastamine

1. Kontrollige kdnti enne ja parast jasemeproteesi kasutamist voi vahemalt kord pdevas. Kondi
seisundi halvenemisest tuleks teatada proteesimeistrile. Kondi pehmekoe kahjustuste
markamisel kiisige ndu proteesimeistrilt.

2. Puhastage nahka iga pdev I6hnaaineteta neutraalse pH-ga seebiga ning loputage nahka
puhta veega, et koik jadgid eemaldada.

3. Kuivatage kont.
4.  Kandke kreemi kuivale nahale vastavalt proteesimeistri soovitustele.

5. Nahakahjustused véi lahtised haavad tuleb nduetekohaselt ja sobivalt siduda, et véltida
vahetut kontakti seadmega.

Kdesoleva jaotise lilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

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

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.

+ Veenduge, et seade t66tab digesti ning torkeotsingul juhinduge jaotisest
Sobitamisnéuanded.
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6 Kasutuspiirangud

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

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

Keskkond

Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate ainetega (nt happed, té6stuslikud pesuained,
pleegiti, kloor).

Kreemide ja piimade kasutamisel selle seadmega tuleks olla ettevaatlik, sest need vdivad klapi
ummistada.

Seade on veekindel kuni 1 m stigavusel. Abrasiivses (nt liiva voi kruusa sisaldavas) keskkonnas
kasutamise jarel loputage pohjalikult puhta veega, et valtida seadme kulumist voi kahjustamist.
Loputage pohjalikult puhta veega parast kasutamist mere- véi kloorivees.

Médeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus 15 °C kuni 50 °C.
[ ]
a /ZA1m
i ———
J P

Lubatud vette kasta
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7 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Siimptom Lahendus

Seade ei suuda vaakumit hoida. 1. Veenduge, et klapistidamik on kindlalt
hiilsi sisse keeratud.

2. Veenduge, et klapi véliskorpus istub
digesti stivendis.

3. Vétke klapp lahti ja puhastage.

Klapile hilsil asukoha valimisel arvestage konkreetse kasutaja ainulaadseid vajadusi. Enamik
kasutajatest eelistab klapi paiknemist distomediaalselt ja veidi anterioorselt, kus see jadb pika
lahendajalihasega samale joonele.
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8 Monteerimisjuhised

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Suvistatav
ketas

n Latekskoonus Valge

Nailon
Sukk

A=\
N

”
7,
/1

Tasandage kipsist valandil klapi
paigalduskoht lamedaks ja veenduge,
et paigalduskoha suurus on vormija
940663 jaoks piisav.

Tommake valge nailonsukk ja
latekskoonus valandile.

Vaakumvormige esimest korda, et sukk ja
latekskoonus valandile vormida.

Fikseerige stvistatav ketas 093503
kahepoolse teibi abil paigalduskohta.

Vormija
940663

Kleepige vormija kahepoolse teibi tiikile
(926401 - 50 mm) ning Idigake ara
servadest Ule ulatuv teip. Léigake teip dra
vormija keskosa juures, et 4 6huava ning
keskmine auk ei oleks blokeeritud.

Fikseerige vormija kahepoolse teibiga.
Torgake labi latekskoonus ja ketas klapi
paigalduskoha imbruses, labi keskmise
augu ja 4 6huava.

Asetage Uks leht vaga elastset
hilsimaterjali (EVA / madala tihedusega
polietiileeni kopoliimeer) 150 °C ahju
ligikaudu 13 minutiks ning keerake (ks
kord Gimber parast 6 minutit.

17
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30 mm 1. Tdommake kuum plastkoonus valandile ja
vaakumvormige teist korda.
Laske jahtuda.

2. Samal ajal, kui hiilss on veel valandil,
seadke 30 mm auguléikur kohakuti
vormija keskmise augu jdljega ning
puurige auk.

3. Lisage valandi/ elastse hiilsi distaalsesse
otsa kipsi, kuni see on pélveliidese jaoks
sobiv. Veenduge, et kips ei padse augu
sisse (sulgege plastiliiniga).

4.  Téommake valandile / elastsele hiilsile
latekskoonus ja seejarel nailonsukk, mis
toimib vaakumvormimise ajal imava
kihina.

5. Valmistage vdlishiilss, kasutades tavalist
vaakumvormimise tehnikat.

6.  Kuiolete I6petanud, eemaldage
valishiilss ning eemaldage vormija
elastse hilsi kiljest.

7.  Sisestage klapi véliskorpus 093501 labi
elastses hiilsis oleva augu. (Vajaduse
korral kasutage vaseliini.)

Ist peab olema tihe, drge auku
suurendage.

Pingutage mutter 093502
lukustusréngaga 940063.

8. Pingutage 24 h jarel klapi mutrit
uuesti.

1. Kasutage vahendit 940047, et kork lahti
X Kolb keerata, ning eemaldage ja puhastage
koik sisemised osad, enne kui tagasi

Klapistidamiku kokku monteerite.
kere O-réngas

7
:]k Q\W‘% Kork

Vedru
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9 Tehnilised andmed

Tootekood: 099135 (24 mm @ ava)
Kasutamis- ja hoiustamistemperatuur: —-15°Ckuni 50 °C
Komponendi mass: 279
Aktiivsusgrupp: 1-4
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10 Tellimisteave
Tootekood
099135 (24mm @ ava)

Varuosad
Patsiendi klapivoti 940046
Klapistidamiku koost 099334
Mutter 093502
Klapi valiskorpus 093501
Vormija 940663
Suvistatav ketas 093503
Tooriistad
Kirjeldus Tootekood
Klapi mutrivoti 940047

120
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Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet Uiksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskélas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste

korvaltoimete eest, mis on pohjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole heaks
kiitnud.

CE-vastavus

Toode on kooskélas Euroopa meditsiinisesadmete maaruse EL 2017/745 néuetega. Toode on
liigitatud | klassi seadmeks vastavalt maaruse Vlll 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 kooskélas asjaomaste
standardite ja meditsiiniseadmete direktiiviga tehtud katsetele (sh konstruktsioonikatse,
modtmete Ghilduvus ja toimivuse jélgimine praktikas).

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

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

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

Pakendi etiketi sdilitamine

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

Kaubamargid
Ettevotte 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.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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