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1

Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to a Child's 4-Bar Knee
with a 25 mm Shin Tube.

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

For intended purpose, clinical benefits, contraindications, and
information on how to set up and maintain the knee unit (239133),
please consult the associated Instructions for Use 938017.

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

This device is for a single user.

[L3]

938017

The carbon fiber shin tube component serves as a strong and light weight interface between the
knee and ankle components of the prosthesis.

2

Safety Information

AThis warning symbol highlights important safety information.

A

A

AN

Beware of finger trap hazard all times.
The use of cosmesis is recommended to
minimise the risk of finger trap.

Any changes in the performance or
function of the limb e.g. instability,
double-action, restricted movement,
non-smooth motion or unusual noises
should be immediately reported to your
service provider.

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

Any excessive changes in the heel
height after finalization of alignment
may adversely affect limb function.

The device is not intended for use
when immersed in water or as a
shower prosthesis. If the limb comes
into contact with water wipe dry
immediately.

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

A Care should be taken when carrying

heavy loads as this may adversely affect
the stability of the device.

A The user should be advised to contact

their practitioner if their condition
changes.

Avoid exposure to extreme head and/
or cold.

A Assembly, maintenance and repair of

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

938103PK2/1-0521



3 Construction

Principal Parts:

«  Shin Tube (carbon fiber)
Knee
Unit

938017

Shin
Tube
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4 [imitations 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 product to corrosive elements PY
such as water, acids and other liquids. Also avoid OO0 J T x ———
LN X L eomm

abrasive environments such as those containing sand

for example as these may promote premature wear. Suitable for outdoor use

Exclusively for use between -10 °C and 50 °C
(14 °F to 122 °F).

938103PK2/1-0521



5 Fitting the Shin Tube

The instructions in this section are for practitioner use only.

WARNING: Carbon fiber dust is non-toxic but is an irritant to the skin, eyes and lungs.
Always read and comply with local and national Health & Safety regulations regarding
the cutting of carbon fiber. When cutting carbon fiber:

1. Ensure working area is well ventilated and/or under extraction.

2. Wear eye protection/face shield, dust mask and protective gloves.

Cutting the Shin Tube to Length

The shin tube should be but to the correct length to suit the user.

v X

Size the shin tube to ensure that both proximal
and distal ends are fully seated after cutting.

941238
@25mm

LT

Use the Tube Cutting Jig (941238) to hold the
tube while cutting it to the required length.

-

De-burr and remove any sharp edges from the
cut end of the tube and ensure any debris is
cleaned off.

De-grease using a suitable de-greasing agent.

938103PK2/1-0521



6 Technical Data

Operating and Storage

Temperature Range: -15°Cto 50°C (5°F to 122°F)
Component Weight

(Child's Knee and Shin Tube): 4509 (16 02)

Activity Level: 1-4

Maximum User Weight: 60kg (1301b)

Distal Attachment: @25mm

Full 360° rotation

Proximal Attachment: Blatchford Single Bolt with

7 mm A-P shift

Build Height: 135-407 mm

Fitting Length

135-407mm -

7 Ordering Information

Order Example

Item Part Number
Child’s 4-Bar Knee 019245
Parts and Tools

Item Part Number
Shin Tube 25 mm dia x 330 mm long 330130
25 mm dia Shin Tube Cutting Jig 941238
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Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device . Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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.

Manufacturer’s Registered Address

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
Trademark Acknowledgements

Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.
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1 Opis in namen uporabe

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

Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za 4-pali¢no koleno s 25-milimetrsko
cevjo goleni za otroke.

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

informacije in navodila za vzdrzevanje.

938017

Za predvideno uporabo, klini¢ne prednosti, kontraindikacije in
informacije o nastavitvi ter vzdrzevanju kolenske enote (239133)
glejte priloZzena navodila za uporabo 938017.

Uporaba
Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.
Ta pripomocek je predviden samo za enega uporabnika.

Cev goleni iz karbonskih vlaken se uporablja kot mocan in lahek vmesnik med komponentama
kolena ter gleznja proteze.

2 Varnostne informacije

ATa opozorilni simbol oznacuje pomembne varnostne informacije.

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 Bodite pozorni, saj obstaja nevarnost,
da si uscipnete prste. Za zmanjsanje
nevarnosti us¢ipnjenja priporo¢amo
uporabo kozmetike.

A Morebitne spremembe v delovanju
okoncine, kot so npr. nestabilnost,

omejeno gibanje, dvojni hod, zatikajoce A Pri prenasanju tezkih bremen je treba

A
A

AN

gibanje ali neobicajni zvoki, je treba
nemudoma javiti ponudniku storitve.

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

Vsakr$ne prekomerne spremembe

v visini pete po kon¢ni nastavitvi
pripomocka lahko negativno vplivajo
na delovanje proteze.

Pripomocek ni predviden za uporabo
v vodi ali kot proteza za prhanje.

Ce proteza pride v stik z vodo,

jo takoj obrisite.

paziti, saj lahko to negativno vpliva na
stabilnost pripomocka.

A Uporabniku je treba svetovati, da se

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

Ne izpostavljajte ekstremni temperaturi
in/ali mrazu.

A Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in

popravlja samo ustrezno usposobljen
zdravnik.

938103PK2/1-0521



3 Konstrukcija

Glavni deli:

« Cev goleni (karbonska vlakna) Kolenska
enota
938017
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4 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
Izdelka ne izpostavljajte korozivnim elementom, Am
kot so voda, kisline in druge tekocine. Prav tako se = ——— x
. . . . . . . o . [N N
izogibajte abrazivnim okoljem, ki npr. vsebujejo pesek,
ker povzrocajo pred¢asno obrabo. Primerno za uporabo na prostem

Samo za uporabo pri temperaturi med -10 in 50 °C.

938103PK2/1-0521
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5 Namestitev cevi goleni

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

A

OPOZORILO: prah karbonskih vlaken ni strupen, vendar drazi kozo, o¢i in pljuca. Vedno
preberite in upostevajte lokalne in nacionalne predpise za zdravje ter varnost glede

rezanja karbonskih vlaken. Pri rezanju karbonskih vlaken:

1. Poskrbite, da je delovno obmocje dobro prezracevalno in/ali ima ustrezen odsesovalni

sistem.

2. Nosite zas¢ito za oci/obrazno masko, protiprasno masko in zascitne rokavice.

Rezanje cevi goleni na potrebno dolzino

Cev goleni je treba odrezati na pravilno dolzZino, da bo ustrezala uporabniku.

X

Izmerite cev goleni, tako da bosta proksimalni
in distalni konec, potem ko ju odrezete, dobro
nasedala.

941238
@25 mm

LT

S Sablono za rezanje cevi (941238) drzite cev,
medtem ko jo reZete na potrebno dolzino.

-

Odstranite zarobke in ostre robove z odrezanega
konca cevi ter ocistite ostruzke.

Razmastite z ustreznim sredstvom za
razmascevanje.

11
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6 Tehnicni podatki

Temperaturno obmocje za

uporabo in hrambo: -15do50°C
Teza komponente

(koleno in cev goleni za otroka): 450 g

Stopnja aktivnosti: 1-4

Najvecja teza uporabnika: 60 kg

Distalna pritrditev: @25 mm

Poln 360° zasuk

Proksimalna pritrditev: Enojni sornik Blatchford s

7-mm premikom A-P

Visina sestava: 135-407 mm

Namestitvena dolZina

135-407mm

7 Podatki za narocanje

Primer narocila

Artikel Stevilka dela
Otrosko 4-pali¢no koleno 019245
Deli in orodje

Artikel Stevilka dela
Cev goleni premera 25 mm in dolzine 330 mm 330130
Sablona za rezanje cevi goleni s premerom 25 mm 941238

12 938103PK2/1-0521




Odgovornost

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

Skladnost CE

Ta izdelek je v skladu z zahtevami evropske Uredbe EU 2017/745 o medicinskih pripomockih.
Ta izdelek je klasificiran kot izdelek razreda | v skladu z merili za klasifikacijo, navedenimi v
prilogi VIIl Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinski pripomocek / 1 ° Samo za enega bolnika -
X ’ﬂ' 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 izijeme 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

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 namescenega pripomocka shrani za morebitno
uporabo v prihodnje.

Uradni naslov proizvajalca

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, ZdruZeno kraljestvo.
Izjave o blagovnih znamkah

Blatchford je registrirana blagovna znamka podjetja Blatchford Products Limited.
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1 OnucaHue v npenHasHaveHmne

HacToAwwmTe MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba ca NpefjHasHauYeHy 3a Non3BaHe camo OT Jiekaps/
MpoTe3uncTa v NoTPeGuUTeNs, OCBEH aKo He € MOCOUEHO APYTO.

TepMUHbBT ,M3fenve” B HaCToALMUTE UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ce OTHacA 3a AETCKO MPOTE3HO
KOMAHO C 4-3BeHEeH JIOCTOB MeXaHr3bM C Tpbba 3a NULLAN C AMameTbp 25 Mm.

Mons, npoyeTteTe n ce yBepeTte, Ye pa36V|paTe BCNYKN NHCTPYKL MW 3a yn0Tpe6a n no-cneynanHo
uAnata VIH(I)OpMaLI,I/Iﬂ OTHOCHO 6e30MacHOCTTa u NHCTPYKUUUTE 3a NoALPBXKKa.

3a noseue nHGopMaL A OTHOCHO NpeAHAa3HAUYEHNETO, KIMHNYHUTE
non3u, NPOTMBOMOKA3aHUATA, KaKTO U MHOPMaLMsA 3a HaCTpoKaTa
1 noafpbxKKaTa Ha MoZyna 3a KonaHo (239133) BUKTe CbOTBETHUTE

WHCTPYKLMK 3a ynoTpeba 938017. 938017

MpunoxeHune
HaCTOHLLl,OTO nsgenne ce n3non3ea CaMo KaTto 4acT OT npoTe3a 3a AOJIEH KpaMHMK.
ToBa n3genvie e NpegHa3HauyeHo 3a eAvH NoTpebuTer.

pr6aTa 3a NWAN OT Bbr1epoaHN B/lakKHa CNTyXKW KaTo 3[paB 1 IEK CBbP3Balll eJIeMeHT Mexay
KOMMNOHEHTUTE Ha KOJIAHOTO U rfie3eHa Ha npoTe3aTa.

2 VIHdopMaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

A To3u npepgynpeguTeneH cuMmBos 0603HayaBa BaXkHa UHGOpPMaL s OTHOCHO
6e3onacHocTTa.

A HeOGXOFWIMO € BUHarn ga BHnmMmaBarte
Aa He 3aKnewnuTe NpbCTUTE CN.
I'Ipenop'qua ce n3nons3saHe Ha
KO3MeTNYHO NoKpunTne, 3a Aa ce ceepe
A0 MMHUMYM PUCKDT OT 3aKiellBaHe Ha
npbcruTre.

A BcAakakBu npomeHu B iBU>KEHNETO
nnn GyHKLMOHNPAHETO Ha KpaliHUKa,

A Korato wodupare, nsnonspaite camo
NpeBO3HU CPEACTBa C MOAXOAALIO
JoMblHUTENHO o6opyaBaHe. Bcnuku
nuua TpA6Ba Aa cnasBaT CbOTBETHUTE
3aKOHU 3a ABMXeHNe Mo nbTuLlaTa npu
ynpaB/eH/ne Ha MOTOPHM NPEBO3HN
cpepcTBa.

A bbaete BHMMaTenHu npwn HoCeHe Ha

KaTo HanpuMep HecTabuNHoCT, 4BOVIHO
JeiicTBMe, OrpaHNYEHUS B ABUXKEHMNETO,
CKOBAHOCT 1Ny Heo6MYaiiHY LWyMoBe,

TEXKMN TOBapW, Tbil KaTo TOBa MOXe fja
OKake HebnaronpusTeH epeKT Bbpxy
cTabUNHOCTTa Ha U3fAenmneTo.

TpAb6Ba Aa ce cboblaBaT He3abaBHO Ha A MpenopbuBa ce NOTPe6UTENAT Aa ce
nekaps/nporesucra. CBbpKE CbC CBOA NleKap/npoTesncT,
BuHaru nsnonssaiite napaneT npu aKo CbCTOAHKETO My Ce MPOMEHN.

Cnu3aHe No CTbA6K, KaKTo U NPy BCeKu A W36arsaiiTe nsnaraHe Ha NpeKkaneHo
Apyr cny4an, ako € Bb3MOXHO. BUCOKM U/VNIN NPEKaneHo HUCKN
BcAKaKBM rofieMmn NpomeHm TemnepaTypu.

BbB BMCOYMHATAa Ha neTaTa cnep A MOHTMpaHeTo, NoOAAPbKKATa 1
$uHanusnpaHe Ha UeHTPOBaHeTO PEMOHTUpPaHEeTO Ha usgenueTo TpAbBa
MOe Aa OKaxar HeGnaronpuATeH Aa ce N3BbPLIBa €AMHCTBEHO OT NINLIE C
edpeKT Bbpxy ¢¥'HKLWIOHI/IpaHeT0 Ha NOAXOAALLA KBaNMUKaLmA.
NpoTe3HUs KpanHuK.

A M3penneTo He e npeAHa3HayeHo 3a
ron3ssaHe BbB BOAA UK MO BpeMe Ha
ayw. NMopcywete He3abaBHO KpaliHMKa
B CJly4all Ha KOHTaKT € BoAa.

> B
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTn:

« Tpbba 3a nuwsn (BbrneponHy BnakHa)
KoneHeH
moayn

938017

Tpbba 3a
nuwan

E o L S S

DT
B ottt e et o Se Tttty

G
2,

o
5

R
s
2%
S

S
S¥lotes

4 OrpaHnyeHua B ynotpebata

CpokK Ha eKkcnioaTtauusa

Heobxoammo e n3BbpLUBaHe Ha MHAVBMAYaNHA OLEHKa Ha PMUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOGWHOCTTa 1
ynoTtpebara.

nOBJJ,I/Il'aHe Ha Texxectn
OFpaHVIl—IeHVIﬂTa 3aBUCAT OT TerNoTO Ha I'IOTpe6I/ITeJ'Iﬂ 1 HEFOBOTO HUBO Ha MOBGUTHOCT.

HoceHeTo Ha TexkecTu oT noTpebuTens TpabBa fa 6ble cnopen UHAMBUAYAHATA OLEHKA
Ha pucka.

OkonHa cpepa

W36areaiiTe n3naraHe Ha NPOAyKTa Ha KOPO3MBHM
eleMeHTI, KaTo BOAA, KUCENVH 1 APy TEUHOCTH.
OceeH ToBa 136sareaiTe abpasrBHa cpefa, Hanpumep
Cpepa, CbAbpKalla MACHK, Thil KATO TOBa MOXeE Aa
JoBefe Lo NpeXxAeBpeMeHHO N3HOCBaHe.

MNoaxofaLLo 3a ynotpeba Ha OTKPUTO

M3penneTto moxe Aa ce n3nosnssa camo npu temnepatypa mexay -10 °Cn 50 °C.

938103PK2/1-0521
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5 MoHT1paHe Ha TpbbaTa 3a NULLAS

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

A NMPEOYNPEXAEHWE: MpaxbT oT BbrnepoaHu BlakHa He @ TOKCUYEH, HO Apa3Hu
KoxkaTa, oumnte 1 6enute gpobose. BuHaru npaBete cnpaBKa 1 cna3BaiiTe MeCTHUTE
1 HaUMOHaNHUTe pasnopenby OTHOCHO 34paBeTo 1 6e3onacHOCTTa BbB Bpb3Ka C
pA3aHeTo Ha BbrNiepoaHu BfnakHa. Mpn nspsasBaHe Ha BbriepoAHu BakHa:

1. Ocurypete po6po npoBeTpsABaHe /WM CMyKaTesHa BeHTUNaLuua B paboTHOTO

nomelyeHue.

2. HoceTte npeanasHu cpeacTBa 3a ounTe/wWwnem 3a nnueTo, npotuBonpaxoBa Macka n

3alWnTHN pbKaBuyn.

U3pna3BaHe Ha TpbbaTa 3a NULWAN A0 HeobxoAMMaTa Ab/IXKUHa

Tpbbata 3a nuwsAn Tpabea Aa 6bAe M3psA3aHa A0 NpaBUIHaTA Ab/PKMHA Cropes noTpebHoCcTHTe

Ha notpebuTens.

X

OpasmepeTe Tpbbarta 3a nuLiAna Taka, de cnep
OTPA3BAHETO MPOKCUMANHUAT U ANCTASTHUAT
Kpan Aa npunerHat HambJHO.

941238
@25 mMm

RE

M3non3Baiite NHCTPyMeHTa 3a N3pA3BaHe Ha
Tpbba (941238), 3a fa AbPXKMU TpbHaTa Ha MACTO,
[OKaTo A 13ps3BaTe A0 HeobXoAMMAaTa AbIIKMHA.

C_—

I'Ionmpal?lTe N OTCTPaHEeTe BCUYKKN OCTPU pb603e
OT n3pA3saHnA Kpa|7| Ha pr6aTa n noyncrete
BCUYKKM OCTaTbUN.

MouncTeTe c noaxoasLy obesmacnTen.

17
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6 TexHW4YyeCcKkn JaHHM

TemnepaTypeH Arana3oH Ha
eKCMNnoaTtaums 1 CbXpaHeHue: oT-15°Cpo 50°C

Terno Ha enemeHTa
(deTcko NpOTE3HO KOMAHO 1 4501
Tpbba 3a nuwan):

HnBoO Ha MOGUAHOCT: 1-4
MakcrmanHo Terno Ha 60Kr
notpebuTens:

[ncTanHo 3akpensaHe: @25mMm

MbnHo 3aBbpTaHe Ha 360°

MpoKCcMManHo 3aKpenBaHe: EnHo6onTOBO 3aKpenBaHe Blatchford ¢
npenHo-3aaHo (A-P) nsmectBaHe ot 7 Mm

BucounHa Ha KOHCTpyKUMATa: 135-407 mm

MoHTa)KHa AbJKNHA

135-407mm

7 VHbopmaLma 3a nopbuUKa

MNpumepHa nopbuKa

ApTuKyn KaTtanoxeH Homep
KonaHHa npoTe3a c 4 nocTa 3a gete 019245
YacTu n MHCTPYMeHTH
ApTuKkyn KaTtano»xeH Homep
Tpbba 3a NuWAn ¢ guameTbp 25 MM X AbJKNHA 330 MM 330130
WHCTpyMeHT 3a n3pA3BaHe Ha Tpbba 3a NULWAN C AnameTbp 25 Mm 941238

938103PK2/1-0521
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OTroBopHoOCT

MpousBoanTENAT NpernopbyBa U3AENNETO Aa CE U3MO0JI3Ba CaMO MPU NMOCOUEHUTE YCIIOBUSA 1
no npefHa3sHaveHve. V3genvieTto Tps6Ba fa ce NoALbPXKa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMMUTE 33
ynotpeba, NpeaocTaBeHn ¢ Hero. Mpor3BOLUTENAT He HOCU OTTOBOPHOCT 3@ HEONAroNPUATHY
CbOUTUA, MPUYMHEHMN OT KOMOMHALMK OT eN1eMEHTM, KOUTO He Ca OA0BPEHM OT Hero.

MapkupoBka 3a cboTBeTcTBUE CE

To3n NnpofyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumnHckmTe
n3penusa. To3m NpogyKT e KnacnduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunara 3a
Knacudukaums, onvcanm B MNpunoxexue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauumaTta 3a CboTBETCTBYE
€ JOCTbMHa Ha cnefjHuA nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

ynotpe6a oT eiuH naumneHT

(]
M D MeauumHcko v3aenvie fl;m) MpeaHasHaueHo 3a MHOrOKpaTHa

CbBMeCcTUMOocCT

Kom6urHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e opo6peHo Bb3 0OCHOBa Ha M3NUTBAHUS B
CbHOTBETCTBME C NPUNOXKMMUTE cTaHZapTu 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumHCK1Te
N3aenus, BKIOUNTENHO N3MUTBaHE Ha KOHCTPYKLMUATA, CbBMECTUMOCT OTHOCHO pa3MepuTe 1
npocneanasaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa B peasiHu yCloBuA.

KombuHupaHeTo ¢ Apyrv npoaykT ¢ Mapkrposka CE TpAabBa fia ce M3BbpLUBa C Orief Ha
OOKYMeHTUpPaHaTa nHarBmnayanHa OUueHKa Ha pUCKa, N3BbpLUeHa OT cneynanmnct.
lFapaHuus

[apaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 mecela.

nOTp€6I/ITeJ'IﬂT Tpﬂ6Ba [a € HAaACHO, Ye NpoOMeHN nnn MOp,I/Id)I/IKaU,I/II/I, KOWUTO He Ca NU3PUYHO
OAO6DEHVI, 6urxa mornu Aa nosenat Ao aHynnpaHe Ha rapaHUuuATa, IMUeH3nTe 3a pa60Ta n
N3KNKYeHNATa.

BuxTe yebcarita Ha Blatchford 3a akTyanHaTa nbnHa fgeknapauus 3a rapaHuus.

HdoknagBaHe Ha CePUO3HN NHUNOEHTIN

B manko BEPOATHNA cnyua|7| Ha CePpNO3€eH NHUNAEHT, CBbP3aH C HaCTOAWOTO nspenne,
WHUMIEHTBT TPAOBA fa ce AOKNafBa Ha MPOM3BOANTENA U HA KOMMETEHTHMA HaLVOHANeH OpraH.
EkonornyHm acnektun

KoraTo e Bb3MOXHO, efileMeHTUTE My Tpﬂ6Ba Aa ce peunknnpat B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopenbu 3a ynpasneHne Ha oTnagbumTe.

3ana3sBaHe Ha eTUKeTa Ha ornakKoBKaTa

I'Ipenopqua ce MeanNUnNHCKOTO J'IVIU,e/I'IpOTe3I/ICT'bT [a 3ana3n eTUKeTa Ha ONaKoBKaTa KaTo
OOKYMEHT 3a AOCTaBEHOTO nsagenne.

Anpec Ha ynpaBJieHe Ha npounssoautena

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6ejuHeHO KpancTeo.
nOTB'bp)KHeHI/Ie 3a TbpProBCcka MmapkKa

Blatchford e pervctpupaHa Tbproscka mapka Ha Blatchford Products Limited.

938103PK2/1-0521
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1 Opis i predvidena namjena

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

drukcije navedeno.

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na

Cetveroosovinsko koljeno za djecu
sa stupnom cijevi 25 mm.

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

i upute o odrzavanju.

Za predvidenu namjenu, klinicke prednosti, kontraindikacije i
informacije o sklapanju i odrzavanju koljenske jedinice (239133),

molimo pogledajte odgovarajuce upute za uporabu 938017.

Primjena

938017

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.

Ovo je proizvod za jednog korisnika.

Komponenta stupne cijevi od karbonskog vlakna sluzi kao ¢vrsto i lagano sucelje izmedu

komponenata koljena i noznog zgloba proteze.

2 Informacije o sigurnosti

AOva oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti.

A U svakom trenutku vodite rac¢una
o riziku od prignjecenja prstiju.
Preporucuje se uporaba kozmeticke
navlake radi smanjivanja rizika od
prignjecenja prstiju.

A Bilo kakve promjene u funkcionalnosti
ili radu ekstremiteta npr. nestabilnost,
dvostruke kretnje, ograniceni pokreti,
neuravnotezZeni pokreti ili neobic¢ni
zvukovi, moraju se odmah prijaviti
pruzatelju usluge.

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

A Sve pretjerane promjene u visini pete
nakon dovrsavanja poravnanja mogu
negativno utjecati na rad ekstremiteta.

A Ovaj proizvod nije namijenjen uporabi
pod vodom ili kao proteza za tusiranje.
Ako ekstremitet dode u doticaj s vodom
odmah ga osusite brisanjem.

21

AN

AN

A

A

Osigurajte da se za voznju koriste
odgovarajuce prilagodena vozila.

Svi korisnici duzni su pridrzavati se
vazecih prometnih propisa prilikom
upravljanja motornim vozilima.
Potrebno je obratiti pozornost
prilikom nosenja teskog tereta jer to
moze negativno utjecati na stabilnost
proizvoda.

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

Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vru¢inama i/ili hladno¢i.

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

938103PK2/1-0521



3 lzvedba

Glavni dijelovi:

« Stupna cijev (karbonsko vlakno) Koljenska
jedinica

938017
X
Stupna e
" 39638
cijev st
S5
S
g
st
S50
g
st
e
sl
ot
4 (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 ogranicenjima.
Teret koji korisnik smije nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.
Okruzenje
Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim elementima .
poput vocﬁe, klsellr'wa i druglfj te!<ucma.Ta'I.(oder a x /A 1m x
izbjegavajte abrazivna okruzenja s npr. pijeskom XK v it ~———
jer to moze pridonijeti prijevremenom trodenju. Prikladno za uporabu

- . na otvorenom
Isklju¢ivo za uporabu na temperaturi

od-10°Cdo 50 °C.

938103PK2/1-0521
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5 Postavljanje stupne cijevi

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

A UPOZORENLJE: Cestice karbonskih vlakana nisu otrovne ali nadrazuju kozu, oé¢i i pluca.
Uvijek se upoznajte s lokalnim i nacionalnim propisima o zdravlju i sigurnosti kod
rezanja karbonskih vlakana i pridrZavajte se tih propisa. Kada reZete karbonska vlakna:

1. Osigurajte da je radni prostor dobro prozracen i/ili da postoji ventilacijski sustav.
2. Nosite zastitu za oci, Stitnik za lice, masku za zastitu od prasine i zastitne rukavice.

Rezanje stupne cijevu na duljinu
Stupnu cijev potrebno je odrezati na ispravnu, korisniku prilagodenu duljinu.

0]

‘/ X 941238
@25mm
— I_
(o]

1

1

1

LT

Odrezite stupnu cijev na duljinu na kojoj ¢e i Upotrijebite pilu/busilicu za stupnu cijev
proksimalni i distalni krajevi potpuno dosjesti (941238) za pridrzavanje cijevi dok je rezete
nakon rezanja. na potrebnu duljinu.

Uklonite sav srh i ostre rubove s odrezanog kraja Odmastite pomocu odgovarajuceg sredstva za
cijevi i oCistite sve necistoce. odmasdivanje.

938103PK2/1-0521
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6 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni

raspon skladistenja: -15°Cdo 50 °C
Tezina komponente
(koljeno za djecu i stupna cijev): 4509
Stupanj aktivnosti: 1-4
Maksimalna tjelesna tezina 60kg
korisnika:
Distalni prikljucak: @25mm
Puno zakretanje od 360°
Prikljucak proksimalnog dijela: Jednovij¢ani spoj Blatchford s
pokretom A-P od 7mm
Visina izvedbe: 135-407 mm

Duljina prilagodavanja

135-407mm -

7 Informacije za narucivanje

Primjer narudzbe

Dio Broj dijela
Cetveroosovinsko koljeno za djecu 019245
Dijelovi i pribor
Dio Broj dijela
Stupna cijev promjera 25 mm x duljina 330 mm 330130
Pila/busilica za stupnu cijev promjera 25 mm 941238

938103PK2/1-0521
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

Medicinski proizvod (= 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

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.

Adresa sjedista proizvodaca

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
Izjave o Zigu

Blatchford je registrirani zig tvrtke Blatchford Products Limited.

938103PK2/1-0521
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1 Opis a zamyslany ucel
Navod na poutzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.

V ndvode sa pouziva termin pomocka a odkazuje na detské 4-tyc¢ové koleno s 25 mm pistalovou
rarkou.

Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovietkym vietky informacie o bezpecnosti,
a navod na udrzbu.

Zamyslany ucel, klinické vyhody, kontraindikacie a informacie o

nastaveni a Udrzbe kolennej jednotky (239133) néjdete v prislusnom

navode na pouzitie 938017. 938017
Pouzitie

Pomécka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Pomaécka je uréena jednému pouzivatelovi.

Komponent pistalovej rurky z uhlikovych vldkien tvori silné a fahké rozhranie medzi kolenom a
¢lenkovymi dielmi protézy.

2 Informacie o bezpecnosti

ATento vystrazny symbol upozornuje na doélezité informacie o bezpecnosti.

A Davajte pozor na riziko zachytenia
prstov. Na minimalizovanie rizika
zachytenia prstov sa odporuca pouzit
kozmeticko-esteticky diel.

A Pri Soférovani dbajte na to, aby sa
pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Pri riadeni motorového vozidla sa
od kazdého ocakava dodrziavanie

A Vietky zmeny vo vlastnostiach alebo prislusnych zakonov o cestnej

fungovani koncatiny, napr. nestabilita,
dvojcinny ¢i obmedzeny pohyb,
drhnutie pri pohybe alebo nezvycajné
zvuky, treba ihned' nahlasit servisnému
pracovnikovi.

premavke.

A Pri noseni tazkych nakladov si potrebné

davat pozor, mohli by mat neziaduci
dopad na stabilitu pomocky.

A Pouzivatela treba upozornit, ze v

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

pripade zmeny zdravotného stavu sa

ma obratit odbornika.

A Nadmerné zmeny vo vyske paty po
zarovnani m6zu mat neziaduci dopad
na fungovanie koncatiny.

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

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

A Pomocka nie vhodna na pondranie do
vody ani ako protéza do sprchy. Ak sa
koncatina dostane do kontaktu s vodou,
ihned'ju vysuste.

938103PK2/1-0521
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3 Konstrukcia

Hlavné diely:

- Pistalova rurka (uhlikové vldkno) Kolenna
jednotka

938017

Pistalova
rarka
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4 Obmedzenie pouzivania

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

Zdvihanie bremien
Hmotnost a aktivita pouZivatela sa riadi stanovenymi limitmi.
Nosenie bremien pouzivatefom by malo vychadzat z postdenia lokalnych rizik.

Prostredie

Produkt nevystavujte korozivnym vplyvom ako °

je voda, kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte sa — ; Alm
aj abrazivnemu prostrediu, napriklad prostrediu i ——
s obsahom piesku, mohlo by urychlit pred¢asné Mozno pouiivat’ v exteriéri
opotrebovanie.

Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -10 °C do 50 °C.

938103PK2/1-0521
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5 Osadzanie pistalovej rarky

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

A

VYSTRAHA: Prach z uhlikovych vlakien nie je jedovaty, no drazdi kozu, o¢i a pltca.
Pri rezani uhlikového vldkna sa vzdy riadte miestnymi a $statnymi nariadeniami o

bezpecnosti a ochrane zdravia pri praci. Pri rezani uhlikového vlakna:

1. Dbajte na to, aby malo pracovisko riadne vetranie a/alebo odsavanie.

2. Noste ochranné okuliare/tvarovy stit, masku proti prachu a ochranné rukavice.

Zrezéavanie pistalovej rurky

Piétalovu rurku je potrebné zrezat na dizku, ktora bude vyhovovat pouzivatelovi.

X

Pistalovu rurku zmerajte, aby sa dal proximalny a
distalny koniec po zrezani riadne osadit.

941238
@25 mm

LT

Na pridrzanie rarky pocas rezania na
pozadovanu dizku pouzite zverak (941238).

-

Obruste ostré hrany na zrezanom konci rurky a
odstrante vietky necistoty.

Odmastite vhodnym odmastovacim
prostriedkom.

29
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6 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a

skladovacej teploty: -15°Caz50°C
Hmotnost dielu

(detské koleno a pistalova rarka): 4509

Uroven aktivity 1-4

Maximalna hmotnost pouzivatela: 60kg

Distalne pripojenie: @ 25mm

Rotacia o celych 360°

Proximalne pripojenie: Jednoskrutkovy mechanizmus

Blatchford

A-P posunom 0 7mm

Vyska konstrukcie: 135 -407 mm

Dizka osadenia

135 -407 mm -

7 Informacie pri objednavani

Priklad objednavky

Polozka Cislo dielu
Detské 4-tycové koleno 019245
Diely a nastroje

Polozka Cislo dielu
Pitalova rarka s priemerom 25 mm a dizkou 330 mm 330130
Zverdk na zrezanie 25 mm pistalovej rarky 941238

938103PK2/1-0521
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Rucenie

Viyrobca odporuca pouzivat pomocku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,

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

Sulad s CE

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

Zdravotnicka pomocka (= Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
N

Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacnd zaruka.

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

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

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

Environmentaélne aspekty

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

OdlozZenie stitka na baleni

Odbornikovi odpori¢ame odlozit si stitok z balenia ako zdznam o dodanej pomdcke.

Sidlo vyrobcu

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kréalovstvo.
Potvrdenie o obchodnej znamke

Blatchford je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti Blatchford Products Limited.
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1

Leirds és tervezett felhasznalas

Ez a Hasznalati utmutaté az orvos és a felhaszndlé hasznalatéra szolgdl, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A jelen Haszndlati utmutatoban az eszkoz kifejezés a 25 mm-es ldbszarcsével ellatott Child’s 4-Bar
Knee térdprotézisre utal.

Kérjlk, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatoét,
kilondsen az 6sszes biztonsagi informacidt és karbantartési utasitast.

A tervezett felhasznalasra, klinikai elényokre, ellenjavallatokra
és a térdegység ((239133)) beallitdsara és karbantartdsara vonatkozé
tajékoztatéval kapcsolatban lasd az eszkozh6z tartozé

Haszndélati utmutatét (938017).

Alkalmazas
Ez az eszkodz kizarolag also végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Az eszkoz egy felhasznalé szamara késziilt.

[13]

938017

A szénszélas labszércsé erds és kdnny( csatlakozast biztosit a protézis térd és boka
komponense kozott.

2

Biztonsagi informaciok

AEZ a figyelmeztet6 szimbo6lum a fontos biztonsagi tudnivalékra hivja fel a
figyelmet.

A\

AN

>

Mindig tligyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére. Kozmézis hasznalata
javasolt az ujjbecsipddés veszélyének
minimalizalasa érdekében.

A végtag teljesitményében vagy
miikédésében jelentkezé barmilyen
valtozast, példaul instabilitast, kettés
miikodést, korlatozott mozgast,

nem sima mozgast vagy szokatlan
zajt haladéktalanul jelenteni kell a
szolgaltatonak.

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

A sarokmagassag barmilyen tulzott
mértéku valtozasa azillesztés
véglegesitése utan hatranyosan
befolyasolhatja a végtag miikodését.
Az eszk6z nem arra késziilt, hogy vizbe
meritve vagy zuhanyzashoz viselheté
protézisként haszndljak. Ha a végtag
vizzel érintkezik, azonnal t6rolje
szarazra.

33

Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmuivet
hasznaéljon. Gépjarm{ivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkoz6 vezetési
jogszabalyokat.

Nehéz terhek széllitdsakor 6vatossag

sziikséges, mert ez hatranyosan
befolyasolhatja az eszkoz stabilitasat.

A Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon

az orvoshoz, ha allapota valtozik.

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

Az eszkoz Osszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett orvos végezheti.

938103PK2/1-0521



3 Felépités

F6 alkatrészek:

o Labszarcso (szénszal)
Térdegység

938017

Labszarcs6
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4 A hasznalatot érintd korldtozasok

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

Sulyok emelése
A felhasznalé sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.
A felhasznal¢ altal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.

Koérnyezet
Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul o

. . A i Y ZA\1m
viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak. Keriilje a —— mHh ==
dorzshatéasu — példaul homokos - kérnyezetet is, ¢
mivel ez elésegitheti az id6 el6tti kopast. Szabadtéri hasznalatra alkalmas
Kizarolag - 10 °C és 50 °C kozotti hasznalatra

938103PK2/1-0521
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5 Aldbszarcsd felszerelése
Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.
A FIGYELEM: A szénszalpor nem mérgezd, de irritalja a bort, a szemet és a tiid6t. A szénszal

vagasara vonatkoz6an mindig olvassa el és tartsa be a helyi és nemzeti egészségiigyi és
biztonsagi rendeleteket. A szénszal vagasakor:

1. Ugyeljen arra, hogy a munkateriilet jél szell6zzén és/vagy elszivé miikodjén.
2. Viseljen védészemiiveget/arcpajzsot, poralarcot és kesztyit.

A labszarcs6 hosszra vagasa
A labszarcsovet a megfelel hosszra kell vagni, hogy megfeleljen a felhasznalénak.

1]
v X o35

LT
Mérje meg a labszarcsovet, hogy vagas utan a
proximélis és a disztalis vég egyarant teljesen a Amig a megfelel6 hosszra vagja, a cs6vagé
helyére illeszkedjen. sablonnal (941238) tartsa a csovet.

Sorjazza le és tavolitsa el az éles széleket a cs6

levagott végeirdl. Gy6z6djon meg arrdl, hogy Zsirtalanitsa megfelel§ zsirtalanité anyaggal.
minden térmeléket letakaritott.

938103PK2/1-0521
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6 MuUszaki adatok

Uzemi és tarolasi

hémérséklet-tartomany: -15°C-50°C
Az alkatrész sulya

(Child’s térd és labszarcsé): 4509
Aktivitasi szint: 1-4
A felhasznalé maximalis sulya: 60kg
Disztalis tartozék: @25mm

Teljes 360°-os forgas

Blatchford egycsapos illesztés
7mm A-P elmozdulassal

Proximalis csatlakozas:

A szerkezet magassaga: 135-407 mm

Illesztési magassag

135-407 mm -

7 Rendelési informéciok
Megrendelési példa

Tétel Alkatrészszam
Child’s 4-Bar Knee 019245

Alkatrészek és eszk6zok

Tétel Alkatrészszam
Labszarcsd, 25 mm atm x 330 mm hossz 330130
25 mm atm. [dbszércsé vagdsablon 941238

938103PK2/1-0521
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Felel6sség

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

CE-megfelel6ség

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

Orvostechnikai eszkoz . Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszeallitds a vonatkozd szabvényok és az orvostechnikai
eszkdzbkre vonatkozd rendelet (MIDR) szerint végzett tesztelés alapjdn engedélyezett, ideértve a
szerkezeti vizsgalatot, a méretek Osszeférhetségét és az ellenérzott helyszini teljesitményt.

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

Jotallas

Az eszkozre 24 hdnapos jotallas vonatkozik.

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

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

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

Kornyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének megdrzése

Javasoljuk, hogy az orvos 8rizze meg a csomagolas cimkéjét a biztositott eszkodz
dokumentaldsaként.

A gyarté székhelye

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
Védjegyre vonatkoz6 elismervények

A Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.

938103PK2/1-0521
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1 Teprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

AuTéC ol 08nyieg xpriong mpoopilovTal yia xprion amd Tov 1aTPd Kat ToV XPHoTH, EKTOC av
avagEépeTal KATL S1apoPETIKO.

O 0p0OG CUOKEUN OTIWE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEC TIG 08NYieg XPNoNG avagépeTtal 0To TTASIKO
yévato 4 pdRdwv pe cwArva Kviung 25 mm.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T1 Katavonoate OAeG TIG 0dnyieg Xprong, 181aitepa OAEG TIG
TANPOQPOPIEC Yla TNV ACPAAELA Kal TIG 08nyieg ouvTPNONG.

la Tov oKoTIo yia Tov omoio MpoopileTal, Ta KAIVIKA OQEAN,

TIG avtevdEei€elg Kal TIG TTANPOPOPIEG OXETIKA E TN PUOUION Kal

ouVTHPNON TNG HovAdag Yovatog (239133), avatpéETe OTIG OXETIKES

odnyieg xpriong 938017. 938017
Epappoyn

H ouokeun autr TPEMEL val XPNOLOTTOLEITAL ATTOKAELOTIKA WG HEPOG HIaG TPOBeoNG KATW AKPOU.
H ouokeur} aut mpoopiletal yia évav pévo xprnotn.
To e€dptnpa cwArva KVAUNG avOpaKovAATOG XPNOIKEVEL WG Hia loXupr Kat eEhag@pld Siemagn

METAEL Twv £§0PTNUATWY YOVATOC KAl ACTPAYAAOU TNG TPOBEeoNG.
2 [TAnpo@opleg yia TNV aoPaAEla

AAUTé TO TIPOEISOMOINTIKO GUUBOAO EMONMAIVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIEG YIA TNV
ac@als&ia.

A Na mpocéxete yia Tuxov Kivéuvo A BefaiwOeite 611 Xpnopomolovvtal
nayidevong SaKTUAwWvV avd mdoa oTiyun. HOvo oxApaTta pE KATAAANAEG
JuvioTdtal n XPHon TnG KAGUNGNG HETATPOTEG KATA TNV 08ynon.
yta va ehaytotomoinOei o kivéuvog ‘O\a Ta dTopa UToXpEoLVTAL Va
nayideuong SakTuAwv. TNPOUV TOUG aVTIGTOLXOUG VOHOUG

A Tux6v aAhayic 6Ty amédoon K Th 081KNG Kl'JK}\O(pop'iClC otav xeipifovtat

A&rtoupyia Tou dkpov, m.x. actabela, pnxavokivnta oxfupara.
S1mAR Kivnon, meplopiopévn Kivnon, A Anauteital MPoooy OTAV HETAPEPETE
avwpaAn Kivnon i acuvnBiotol Bapia @opria, kKaOw auto pmopsi va
06puPol, Oa mpémel va avagépovtal EMNPEACEL APVNTIKA TN oTaBepdTnTa
APECWG GTOV TTAPOXO UTINPECIWY CAG. TNG GUCKEUNG.

A Xpnoipomolgite mavta xepoAoOrpa A O xpnotng Ba mpémel va cupfBouleveTal
otav katePaivete OKANEG Kal Va EMKOIVWVNOEL YE TOV LIATPO TOU O€
omoladnmote AAAn oTIyur, EQOcov gival mePIMTWon aAAayn ¢ TG KATACTACHG
S1a0éo1p0¢. TOUL.

A Tuxov uniepBolikég alhayég oto UYog A Amo@uyete Tnv ék0eon og urrepBoAIKN
TOU TAKOUVIOU PETA TNV OAOKARpwon Céotn R/kat unepBoAiko kpuo.
me EU?UVPd““'UnC EY&XET“' va A H cuvappoldéynon, n cuvtRpnon Kat
€mpedcouY Suopevwg Tn Aettouvpyia N EMOKEUN TG CUGKEURC TIPEMEL val
TWV aKpwv. SievepyolvTal Hévo amo 1aTpo pe Ta
H cuokeun 6ev mpoopiletal yia xprion KatdAAnAa npocoévta.

BuBiopévn 01O VEPO 1 WG TPGBEON KaTA
TO VTOUG. Av TO AKpo éNO<l o€ emag@n pe
VEPO, OKOUTTIOTE TO AMEOWG ME €va TTAVI.

938103PK2/1-0521
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3 Kartaokeun

Kupla pépn:

«  ZwAAivag kvARung (avBpakdvnua) Movada
yovatog

938017

SwAnvag
KvApng

4 Tleploplopol yla tn xpnon
MpofBAemdpevn didpkela (wng
Oa mpénet va die§ayOei emrtdma aflohoynon kivduvou Baocel TnG SpaoTneldTNTAC KAt TNS XPHOoNG.

Apon gopTiov

To Bdpog Kat n 5pacTNPEIOTNTA TOU XPHOTN £60PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOHUEVA OPLa.

H petagopd goptiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal og emrtéma agloAdynon Kivduvou.
NepiBailov

Amo@UYEeTE TNV €kBeon TOU TTPOIOVTOC O€ S1aPPWTIKA °

OTOIXEID OTIWG VEPO, 0&€a KAl AANa LYPA. ATTOQUYETE @ J r‘; x am
emionc SlaPpwTIkG TEPIBANOVTA, OTIWC AUTA TIOU soe i ——
TIEPLEXOUV AU, Yia TTAPASELYUa, KABWG auTd pmopei KatéMAnho yia eEWTEPIKT Xpron
va TPOKAAéCOLV TNV TPdwEN PBopd.

ATTOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Beppokpacia petadld

-10 °C kat 50 °C.

938103PK2/1-0521
40



5 [lpooapuoyr) Tou CwArva KvAuNng

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

A

NPOEIAONOIHZH: H okdvn avBpakovipatog dev gival To&ikn, aA\d epedilel To 6épua,
TO HATIA KAL TOUG TTIVEUOVEG. AlaBAlETE KAl CUUHOPQPWVECTE MAVTA PE TOUG TOTIKOUG

Kal €BVIKoUG KavoviopoUg Yyeiag Kat ACQANELOG OXETIKA E TNV KOTIT) avOpaKovipaTog.

‘Otav KOBeTe avOpakovnua:

1. BeBawwOeite 611 0 Xwpog epyaciag agpiferal KaAd ry/kat KaAAUTITETAL ATTO

amoppo@nThpa e§aywyng aépa.

2. Na @opdte MPOOTATEVTIKA MATIWV/TTPOOWTTIOU, HACKA TIPOCTAGIAG Ao Tn GKOVN Kal

TIPOCTATEVTIKA yavTia.

Kéyte Tov cwARva KVAMNG 6TO KATAAANAO MKOG
O oWARVAG KVARNG TIPETTEL VA KOTTE{ OTO OWOTO PNKOG TTOU TALPLALEL OTOV XPOTN.

[T]
X

YrmoloyioTe To péyefog Tou CwARvVa KVAUNG yia
va BePawbeite 1t TG00 TO £YYUE 60O Kal TO
TEPIPEPIKO AKpo Ba edpalovtal MARPWE PETA
TNV KomQ.

941238
@25mm

LT

XPNOILOTIOINOTE TO IXVAPLO KOTIHG CWARVWY
(941238) yla va KpaTHOETE TO CWAVA EVW TOV
KOPETE 0TO EMOLUNTO UAKOG.

-

ApaipéoTe Ta YpEQa Kal AElAVETE TUXOV atXHNPES
OKUEC QIO TO KOUUEVO AKPO TOU CWARVa

Kat BePaiwBeite 6T1 Exouv KABAPIOTEL TUXOV
umoAeipparta.

AmoAmdveTe pe évav KatdAAnAo mapdyovta
agpaipeong tou ypdoou.

41
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6 Texvikd oTolxela

EVpog Tipwv Beppokpaciag Xelpiopou

Kal @UAaénc: -15°C éw¢ 50 °C
Bdapog e€aptnudtwy

(maudikoé yévato kat GwARvag KVvAuNC): 4509

Eminedo ocwpatikng Spaoctnplotntac: 1-4

Méyloto Bapog xpnotn: 60kg

Meppepiko mpoodpTnua: @25mm

MARpEn¢ meptotpo®n 360°

Eyyug mpoodptnua: Blatchford evog koyhia pe

/0 petatomon 7mm

YPOoC KOTAOKEUNG: 135-407 mm

Mriko¢ mpocappoyig
135-407 mm -

7 TIAnpogopiec mapayyeAiag

Napddeiypa mapayyeliog
T1olx€io Ap1OuoG e€apTiaTog
MNadiko yovato 4 pdpdwv 019245

E€apTtrpata kat epyaleia

Trolxeio Ap1Ouog e€aptriipatog
SwAnvag kvApng Stapétpou 25 mm x 330 mm PrKog 330130
Ixvapto Ko CwARVWV Kvrung Stapétpou 25 mm 941238

938103PK2/1-0521
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Eubovn

O KATAOKEVAOTHG OUVIOTA TN XPHON TNG CUOKEUNG HOVO UTTS TIG KABoPIopEVEG CUVONKEG Kal
yla Toug TPOoPAEMOEVOUC OKOTTOUC. H GUOKELN TIPETTEL VO CUVTNPEITAL CUPPWVA UE TIG 08Nnyieg
XPNong mou cuvodevouv Tn cuokeur. O KaTaokevuaoTng Sev @épel euBUVN yla omolodnToTE
Suopevég amotéAeopa mPokANBei amd cuvduaopoUg e€apTnudTwy Mou Sev £xouv eYKPIOEi amo
autov.

Motoétnta CE

To mpoidv autd IkavoTole( TIG analtioelg Tou Eupwmnaikot Kavoviopou (EE) 2017/745 nepi
LATPOTEXVOAOYIKWV TTIPOTOVTWV. TO TTPOIOV auTtod €xel TAEIVOUNOEL WG LATPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV
Katnyopiag | cupPWva Pe Toug Kavoveg Tagivonong mou meptypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou Kavoviopou. H dnhwon mototntag EE SiatiBetan otnv akdAoudn Sievbuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

[
M D latpotexvoloyiko mpoidv 1’"‘) MoA\amAr xprion — o€ évav povo acBevr

Tuppatoétnta

O ouvduaoudg pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipwv cupewva pe ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia TTEP( TWV 1I0TPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv SoKIPWY, cUPPBATOTNTAC SlaoTACEWV Kal TapakohouvBouuevng andédoong mediovu.

O ouvduaopAg pe eVONAKTIKA TTpoiovTa pe orjpavon CE mpémnel va mpayuatomnoleital BAaoel
TEKUNPlWEVNG emTtomag aglohdynong Kivduvou mou €xel Sie§axOei amo 1atpo.

Eyyonon

H ouokeur] autr KOAUTITETAL A6 £yyUnon 24 unvwv.

O XpNOTNG TIPETTEL VA EVNEPWVETAL OTL OL AANAYEG 1 OL TPOTTOTIOINOELG TTOU OEV €XOUV EYKPIOE(
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yYUNON, TIG ASeleC AetToupyiag Kat TG eEAIpETElC.

Avatpé€te otov lotoTomo tng Blatchford yia tnv tpéxouca mArjpn SnAwon eyyunong.
Ava@opd cofapwv MEPICTATIKWY

ZTnv amiBavn TePIMTWon o TTPOKUYPEL KATTOL0 0oapd TTEPIOTATIKO O€ OXE0N LUE TN CUOKEUN
auTh, auto Ba mpEmel va avagepOEei 0TOV KATAOKEVAOTH Kal TIG apUOSIeC EOVIKEC ApXEC.
Oépata mepiBailovTtog

‘Omou auto eivat Suvatdy, Ta e€aptripata Ba TPEMEL VA aVOKUKAWVOVTAL CUUPWVA LE TOUG
TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOHOU ammoBANTwV.

Alatiipnon TNG ETIKETAG CUOKEVATIAG

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

Kataxwpnuévn 81ebBuvon KatackevaoTtn

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
AvayvwpioEIG EUTTOPIKWV CNUATWV

H ovouaoia Blatchford givat orjua katatebév tng Blatchford Products Limited.

938103PK2/1-0521
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

ST lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Termins “ierice” $aja lietoSanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu bérnu 4 stienu celi ar 25 mm
apaksstilba cauruliti.

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

Informaciju par paredzéto mérki, kliniskajiem ieguvumiem,
kontrindikacijam un cela bloka (239133) uzstadisanu un montazu
skatiet attiecigajas lietosanas instrukcijas 938017. 938017

Pielietojums
Stierice ir jalieto tikai ka apaksejo ekstremitasu protézes dala.
Stierice paredzéta tikai vienam lietotajam.

Oglekla skiedru apaksstilba caurulite ir izturiga un viegla saskarne starp protézes cela un potites
sastavdalam.

2 Drosibas informacija

Agis bridinajuma simbols norada svarigu informaciju par drosibu.

A Vienmeér apzinieties pirkstu iespiesanas Parliecinieties, ka brauksanas laika
risku. leteicams izmantot estétisko tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti
parvalku, lai mazinatu pirkstu transportlidzekli. Visam personam,
iespiesanas risku. vadot mehaniskos transportlidzeklus,

A Par jebkadam veiktspéjas vai ir jaievéro attiecigie satiksmes
ekstremitates funkcionésanas noteikumi.
izmainam, piem., nestabilitati, A Smagas slodzes gadijumos jaievéro
dubléjosu darbibu, ierobezotu kustibu, piesardziba, jo ta var nelabvéligi
nevienmérigu kustibu vai neparastiem ietekmét ierices stabilitati.
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam A Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
pakalpojumu sniedzéjam. ieteicams sazinaties ar specialistu.

A Ej_ot_pa' kép']é':“ leja un"jebk_uré cita Izvairieties no parmériga karstuma un/
laika vienmér izmantojiet kapnu vai aukstuma iedarbibas.

margas, kad tas ir pieejamas. _ . .
lerices montazu, apkopi un remontu

/A Jebkuras parmérigas papéza augstuma drikst veikt tikai atbilstosi kvalificats
izmainas péc salago3anas pabeigsanas specialists.
var nelabvéligi ietekmét ekstremitasu
darbibu.

A Siierice nav paredzéta lieto3anai,
ja iegremdéta adeni, vai ka protéze
dusai. Ja ekstremitate noklust saskaré
ar tdeni, nekavéjoties noslaukiet sausu.
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3 Uzbave

Galvenas dalas
« Apaksstilba caurulite Cela
(oglekla skiedra) bloks
938017
%
. i
Apaksstilbs e
Caurulite gt
e &2
o]
e 2]
g
g
st
S50
g
st
gt
R 23
4 LietoSanas ierobezojumi
Paredzetais kalposanas laiks
Javeic vietéjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.
Celsanas slodzes
Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.
Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.
Vide
Izvairieties no izstradajuma paklausanas kodigas vides, Q AN
pieméram, Gdens, skabju un citu $kidrumu, iedarbibai. XXX J p x —— x
Izvairieties ari no abrazivam vidém, pieméram, tam, ——
kas satur smiltis, jo tas var veicinat priekslaicigu Piemeérota lietosanai ara
nodilumu.

Lietot tikai temperatira no -10 °C lidz 50 °C.
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5 Apaksstilba caurulites uzstadisana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

A BRIDINAJUMS! Oglekla $kiedras putekli nav toksiski, bet ir kairinosi adai, acim un plaugam.
Vienmeér izlasiet un ievérojiet vietéjos un nacionalos veselibas un drosibas noteikumus par
oglekla skiedru grieSanu. Griezot oglekla skiedru, rikojieties, ka noradits 3eit:

1. Parliecinieties, ka darba zona ir labi védinata un/vai atrodas zem izplides ventilacijas.
2. Valkajiet acu aizsarglidzeklus/sejas aizsargu, puteklu masku un aizsargcimdus.

Apaksstilba caurulites nogriesana lidz nepiecieSamajam garumam
Apaksstilba caurulite ir janogriez lidz pareizajam garumam, lai tas atbilstu lietotajam.

0]

‘/ X 941238
@25 mm
— I_
(o]

1

1

1

LT

Nomeériet apaksstilba cauruliti, lai gan Lietojiet caurulites griesanas spiles (941238),
proksimalais, gan distalais gals péc nogriesanas lai turétu cauruliti, kamér ta tiek nogriezta lidz
batu pilniba ievietoti. nepiecieSamajam garumam.

Nolidziniet un nonemiet caurulites nogriezta
gala asas malas un parliecinieties, ka ir notiritas Notiriet smérvielu, izmantojot piemérotu
visas atliekas. smérvielas nonemsanas lidzekli.
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6 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas

temperatiras diapazons: -15°Clidz50°C

Komponenta svars

(bérnu celis un apaksstilba 450 g

caurulite):

Aktivitates limenis: 1.-4.

Maks. lietotaja kermena masa: 60 kg

Distala pievienosana: @25 mm
Pilna 360° rotacija

Proksimala piestiprinasana: Blatchford ar vienu skravi;
7 mm A-P nobide

Konstrukcijas augstums: 135-407 mm

Uzstadisanas garums

135-407 mm -

7 Pasutisanas informacija

Pasutijuma piemeérs

Vieniba Dalas numurs
bérna 4 stienu cela protéze 019245
Dalas un riki

Vieniba Dalas numurs
25 mm diam. x 330 mm gara apaksstilba caurulite 330130
25 mm diam. apaksstilba caurulites grieSanas spiles 941238
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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

Mediciniska ierice . Viens pacients — atkartota lietosana
N

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatiet Blatchford 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

Jaiespéjams, komponenti japarstrada saskana ar viet&jiem atkritumu apstrades noteikumiem.

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

Razotaja registréta adrese

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.
Pazinojumi par prec¢u zimém

Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registréta precu zime.

938103PK2/1-0521
49


http://www.blatchford.co.uk

Turinys

Turinys

50

Aprasas ir numatyta paskirtis

51

Saugos informacija

51

Konstrukcija

52

Naudojimo apribojimai

52

Blauzdos vamzdZio montavimas
Techniniai duomenys

53

54

NOoOubhwN =

Informacija apie uzsakyma

54

50

938103PK2/1-0521



1 Aprasas ir numatyta paskirtis

Jei nenurodyta kitaip, $i naudojimo instrukcija skirta gydytojui ir naudotojui.
Joje terminu priemoné vadinamas vaiko 4 strypy kelio protezas su 25 mm blauzdos vamzdziu.

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

Informacija apie numatyta paskirtj, klinikine nauda, kontraindikacijas,
kelio protezo (239133) nustatyma ir priezilirg pateikta susijusioje

naudojimo instrukcijoje (938017). 938017

Taikymas
Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.
Priemoné skirta vienam naudotojui.

Anglies pluosto blauzdos vamzdis sudaro tvirta ir lengva jungtj tarp protezo kelio ir kulksnies
komponentuy.

2 Saugos informacija

Agiuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija.

A Visada atminkite apie pirsty A Vairuokite tik tinkamai pritaikytas
prispaudimo pavojy. Siekiant transporto priemones. Valdydami
sumazinti pirsty prispaudimo motorines transporto priemones
rizika, rekomenduojama naudoti visi asmenys privalo laikytis
kosmetinj prieda. atitinkamy vairavima

A Apie bet kokius galinés veikimo reglamentuojanciy teisés akty.
savybiy arba funkcionavimo A Bukite atsargas neSdami sunkius
pakitimus, pvz., nestabiluma, dviguba daiktus, nes jie gali paveikti priemonés
veikima, ribotg judéjima, nesklandy stabiluma.
judéjima arba nejprastus garsus, A Naudotoja reikia informuoti,
batina nedelsiant pranesti priezitros kad pajutus diskomforta biitina
specialistui.

susisiekti su gydytoju.
A Visada laikykités uz turékly,
kai leidziatés laiptais Zzemyn ir
kitais atvejais, kai turéklai jrengti.

Saugokite nuo itin didelio karscio ir
(arba) salcio.
A Priemonés surinkimo, prieziaros ir
A Per didelis kulno aukscio pasikeitimas remonto darbus privalo atlikti tik
baigus lygiuoti gali neigiamai paveikti tinkamos kvalifikacijos gydytojas.
galtinés funkcionavima.
A Priemoné neskirta naudoti panardinus
j vandenj arba kaip duso protezas.
Jvykus galinés saly¢iui su vandeniu,
nedelsdami sausai nusluostykite.

51 938103PK2/1-0521



3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys

+ Blauzdos vamzdis (anglies pluostas) Kelio
protezas

938017

Blauzdos
vamzdis

4 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 gaminj nuo korozijg sukelian¢iy medziaguy, °
pvz., vandens, rigsciy ir kity skysciy. Taip pat venkite QJ [-é Aln
Q) i =

aplinkos, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz.,
smélio, nes jos gali sukelti pirmalaikj susidévéjima. Tinkama naudoti lauke
Naudokite tik nuo -10 °C iki 50 °C temperatdroje.
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5 Blauzdos vamzdzio montavimas

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

A JSPEJIMAS. Anglies pluosto dulkés néra nuodingos, taciau dirgina oda, akis ir
plaucius. Visada perskaitykite vietos ir nacionalinius sveikatos ir saugos reglamentus,
reglamentuojancius anglies pluosto pjovima, ir jy laikykités. Pjaudami anglies pluosta

laikykités toliau pateikty nurodymuy.

1. Darbo vieta turi bati gerai védinama ir (arba) ventiliuojama.
2. Naudokite apsauginius akinius ar veido skydelj, respiratoriy ir mavékite apsaugines

pirstines.

Blauzdos vamzdzio nupjovimas iki reikiamo ilgio
Blauzdos vamzdj reikia nupjauti iki naudotojui tinkamo ilgio.

v X

ISmatuokite, koks turi buti blauzdos vamzdzio
ilgis, kad nupjovus proksimalinis ir distalinis galai
visiskai jsistatyty.

941238
@25mm

LT

Norédami nupjauti vamzdj iki reikiamo ilgio,
itvirtinkite jj naudodami vamzdzio pjovimo
Sablona (941238).

Pasalinkite Serpetas ir astrias briaunas nuo
nupjauto vamzdzio galo bei nuvalykite visus
neSvarumus.

Tinkama riebaly Salinimo priemone pasalinkite
riebalus.

53
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6 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperaturos

diapazonas nuo -15 °Ciki 50 °C

Komponento svoris

(vaiko kelio protezas ir blauzdos 450 g

vamzdis)

Mobilumo lygis 1-4

Didziausias naudotojo svoris 60 kg

Distalinis tvirtinimas @25 mm
360° sukimas

Proksimalinis tvirtinimas ,Blatchford” vienas varztas su

7 mm P/U poslinkiu
Konstrukcijos linijos aukstis 135-407 mm

Derinimo ilgis

135-407 mm -

7 Informacija apie uzsakyma
UZsakymo pavyzdys

Elementas Dalies numeris

Vaiko 4 strypy kelio komponentas 019245

Dalys ir jrankiai

Elementas Dalies numeris
Blauzdos vamzdis, 25 mm skersmens ir 330 mm ilgio 330130
25 mm skersmens blauzdos vamzdZio pjovimo Sablonas 941238
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Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis saglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone butina 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 VIII priede, $is gaminys

priskiriamas | klasés priemonéms. ES atitikties deklaracijg galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinos priemoné /1" Vienas pacientas -
’ﬂ' daugkartinis naudojimas
LY g )

Suderinamumas

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

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

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

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

Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

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

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

Registruotas gamintojo adresas

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija

,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy Zenklas.

938103PK2/1-0521
55


http://www.blatchford.co.uk

Sisukord

Sisukord

ET

56

Kirjeldus ja kasutusotstarve
Ohutusteave

57

57

Konstruktsioon

58

58

Kasutuspiirangud
Saaretoru sobitamine

59

Tehnilised andmed

60

NOoOubhwN =

Tellimisteave

60

56

938103PK2/1-0521



1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

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

Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis lastele méeldud 4-hoovalisele pélvele koos
25 mm saaretoruga.

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

Kasutusotstarvet, kliinilisi eeliseid, vastundidustusi ning teavet

polve (239133) seadistamise ja hooldamise kohta vt vastavast

kasutusjuhendist (938017). 938017
Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks liksnes osana alajaisemeproteesist.
Seade on ette nahtud kasutamiseks thel patsiendil.
Susinikkiust toru toimib tugeva ja kerge liildesena jasemeproteesi pdlveosa ja hiippeliigese vahel.

2 Ohutusteave

ASeIIe hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave.

A Olge alati teadlik sormede muljumise Soiduki juhtimisel peab soidukile olema
ohust. Sormede muljumise ohu paigaldatud sobiv invavarustus.
minimeerimiseks on soovitatav Iga mootorsoiduki juht on kohustatud
kasutada kosmeetilist imbrist. jargima talle kehtivat liiklusseadust.

A Kui jasemeproteesi omadused voi A Raskusi tostes tuleks olla ettevaatlik,
talitlus (nt ebastabiilsus, topelt-, sest see voib mojuda negatiivselt
piiratud voi katkendlik lilkumine seadme stabiilsusele.

VGi ebatavalised helid) peﬁk's Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta
muutuma, tuleks sellest viivitamata sellest viivitamatult proteesimeistrile
teenusepakkujale teada anda. teada andma.

A Trepist alla kéndides hoidke kinni A Valtige kokkupuudet eriti korge ja/
Ea§|puust (jili alati ka muudel juhtudel, vé6i madala temperatuuriga.

ui see on olemas). .
. ) ; A Seadme kokkupaneku, hooldamise ja

A Ulemaarane kanna kérguse muutus remontimisega seotud toid tohib teha
pérast I6plikku joondumuse ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
seadistamist v6ib méjuda negatiivselt proteesimeister.

jasemeproteesi talitlusele.

A Seadet ei tohi kasutada vees ega dusi
all. Kui protees saab marjaks, pilihkige
see viivitamata kuivaks.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad
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4 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga
Koostada tuleks kohalik riskianallils, 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 tootel puutuda kokku korrodeerivate °
ainetega (nt vesi, happed jm vedelikud). Vdltige ka Q ; x an x
abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi, sest need ~ *** i ——
voivad pdhjustada enneaegset kulumist. Lubatud kasutada dues

Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus
-10 °C kuni 50 °C.
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5 Sadretoru sobitamine
Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
HOIATUS! Siisinikutolm ei ole toksiline, kuid arritab nahka, silmi ja kopse. Lugege labi ja

jargige alati kohalikke ning riiklikke tootervishoiu ja -ohutuse eeskirju, mis puudutavad
stisinikkiudude l6ikamist. Siisinikkiudude I6ikamisel pidage meeles jargmist.

1.Veenduge, et tooala oleks hasti ventileeritud, ja/voi tootage valjatombekapis.
2. Kandke kaitseprille/ndokaitset, tolmumaski ja kaitsekindaid.

Sadretoru mootu léikamine
Sadretoru tuleks Idigata konkreetsele kasutajale sobivasse pikkusesse.

1]
v X 025 mm

LT

Valige selline sdaretoru pikkus, et toru nii
proksimaalne kui ka distaalne ots ulatub pérast
I6ikamist 16puni vastavasse liidesesse.

Kasutage sadretoru mootu likamisel selle
hoidmiseks toru Idikerakist (941238).

Puhastage toru I6igatud ots kidadest ja lihvige
Umaraks teravad servad ning puhastage Rasvatustage sobiva rasvadrastiga.
16ikejaakidest.
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6 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass
(lastele moeldud pdlv ja
saaretoru):

Aktiivsusgrupp:
Kasutaja max kehakaal:
Distaalne kinnitus:

-15°C kuni 50 °C

450 g

1-4

60 kg

@25 mm

360° poorlemine

Proksimaalne kinnitus: Blatchfordi Gihepoldiline liides koos
7 mm A-P-nihkega
Konstruktsiooni kérgus: 135-407 mm
Sobituspikkus
135-407 mm -
7 Tellimisteave
Naidistellimus
Artikkel Tootekood
Lastele moeldud 4-hoovaline pélv 019245
Osad ja tooriistad
Artikkel Tootekood
Saaretoru (1abimo6t 25 mm, pikkus 330 mm) 330130
25 mm labimbédduga sadretoru l6ikerakis 941238

60
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

Meditsiiniseade . Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

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

Kasutamine koos mone teise CE-mérgisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianalliiisi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Kaiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Kui véimalik, tuleks komponendid kooskélas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Tootja registriaadress

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

Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.
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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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