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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout to refer to the 30 mm diameter Aluminum Tube.

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

Application

This device is to be used exclusively for lower limb prosthetic fittings, intended for a single user.

The device is used as a connecting element between two Blatchford tube clamp adapters for
use in transfemoral and transtibial systems. The device allows length adjustment and, when
combined with clamp adapters, rotational adjustment in such systems.

The device is available in three standard lengths (200/400/500 mm) and may be cut further for
customized limb alignment and length adjustment to suit the amputee.
Features

» Lightweight, strong, aluminum construction

- Choice of three standard lengths at 30 mm diameter

Activity Level

This device is suitable for Activity Levels 1-4 (weight limits apply, see Technical Data). Of course
there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique, individual
circumstances and any such decision should be made with sound and thorough justification.
Activity Level 1
Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.
Activity Level 2
Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.
Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

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

Clinical Benefit
+ Provides a lightweight connection between prosthetic components.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

& Any changes in the performance or

function of the limb e.g. excessive
play or unusual noises should be
immediately reported to your
service provider.

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

Avoid exposure to extreme heat and/or
cold. Do not place near any heat source.
Do not leave in direct sunshine or inside
a car in hot weather.

A The device is not designed for
prolonged submersion but is suitable
for shower immersion and outdoor use.
Ensure any use of the device in water
complies with the conditions given in
Limitations on Use.

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

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

938210PK2/1-0621



3 Construction

Principal Part
« Tube 30 mm diameter aluminum tube

Component Identification

Blatchford
Adapter

Tube (Pylon)

Blatchford
Adapter

4 Function

This device provides a connecting element between two Blatchford tube clamp adapters and
used together with such adapters, provides rotational and length adjustment in a transfemoral or
transtibial system.

Three standard tube lengths are available and are intended to be cut to length by a suitably
trained person to suit the requirements of the amputee. This enables a comfortable fit and
correct alignment to ensure correct function when using the prosthesis.
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5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, excessive play, loss of alignment or significant wear.
Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces. DO NOT use aggressive cleansers.

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
+ Check for tube tightness. If loose, remove, clean and re-fit.
«  Check for defects that could affect proper function.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

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

Advise the user to inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or
activity level.

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

6 Limitations on Use

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

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

Environment

This device is not designed for prolonged submersion. If this device comes into contact with
salt or chlorinated water, it should be rinsed with fresh water and dried. Light surface corrosion
will not affect the function or security of this device. However, if heavy corrosion is evident, stop
using this device and contact your practitioner.

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

Suitable for shower use
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Cutting to Length

The device may be cut to the required length (see Fitting Length in Section 8). Ensure the device
is cut square and the end has sharp edges removed.

J

941237

30 mm

Symptom

Solution

A recurring noise occurs at any clamping
point.

The device must be secured with no
movement. Check that the end of the tube has
been cut squarely.

The device moves out of position.

User must not use the device until adjusted,
repaired or replaced.
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8 Technical Data

Operating an

d

Storage Temperature Range:

Component Weight:

200 mm long
400 mm long
500 mm long

Activity Level:

Maximum User Weight:

Attachment Type:

Range of Adjustment:

Length:

-15°Cto 50°C
(5°F to 122°F)

1509 (502)
2859 (1002)
3609 (13 02)

1-4

125kg (2751b)/1-3
100kg (2201b)/1-4

Proximal/Distal—@30 mm tube

360° axial rotation

200/400/500 mm

Fitting Length

T

500 mm max.
400 mm max.
200 mm max.
80 mm min.

|

d

q

W

Storage and Handling

Adapter
clamps
35mm
deep
each

Comedey
MM

TONm {

F

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

Device Part Number
30 mm diameter aluminum tube - 200 mm long 903220/200
30 mm diameter aluminum tube - 400 mm long 903220/400
30 mm diameter aluminum tube - 500 mm long 903220/500
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 36 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

9 938210PK2/1-0621
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Trademark Acknowledgements
Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.

Manufacturer’s Registered Address

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ¢e je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se uporablja za aluminijasto cev s premerom 30 mm.

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

Uporaba

Ta pripomocek je treba uporabljati izklju¢no s protezami za spodnje okoncine, predviden pa je za
enega uporabnika.

Pripomocek se uporablja kot povezovalni element med dvema adapterjema za cevno objemko
Blatchford v transfemoralnem ali transtibialnem sistemu. Pripomocek omogoca prilagajanje po
dolzini, pri povezavi z adapterji za objemko pa rotacijsko prilagoditev pri tovrstnih sistemih.

Pripomocek je na voljo v treh standardnih dolzinah (200/400/500 mm) in ga je mogoce Se
dodatno skrajsati ter po meri prilagoditi okoncini in dolzini, ki ustreza uporabniku.
Lastnosti

» Lahka, mo¢na aluminijasta konstrukcija

+ lIzbor treh standardnih dolZin s premerom 30 mm

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

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

Stopnja aktivnosti 4

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

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

Klini¢na prednost
»  Omogoca ldhko povezavo med proteti¢nimi komponentami.
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2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natanc¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju
okoncine, kot je npr. prekomerna
zrac¢nost ali neobicajni zvoki, je treba

nemudoma javiti ponudniku storitve.

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

Ne izpostavljajte ekstremni vrodini
in/ali mrazu. Ne postavljajte

v bliZzino virov toplote. Ne puscajte
na neposredni soncni svetlobi ali
v vozilu ob vro¢em vremenu.

A Pripomocek ni zasnovan za

dolgotrajno potopitev, je pa primeren

za prhanje in zunanjo uporabo.
Preverite, ali so pri uporabi tega

pripomocka v vodi upostevani pogoji,

navedeni v Omejitve uporabe.

13

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.
Uporabniku je treba svetovati, da se
naj obrne na svojega zdravnika, ce se
njegovo stanje spremeni.
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3 Konstrukcija

Glavni deli

« Cev aluminijasta cev s premerom 30 mm

Identifikacija komponente

Adapter Blatchford

Cev (palica)

Adapter Blatchford

4 Delovanje

Pripomocek se uporablja kot povezovalni element med dvema adapterjema za cevno objemko
Blatchford in skupaj s tovrstnimi adapterji omogoca prilagajanje z vrtenjem in po dolzini

v transfemoralnem ali transtibialnem sistemu.

Na voljo so tri standardne dolzine cevi, ki jih lahko ustrezno usposobljena oseba odreze na
potrebno dolzino, da ustrezajo zahtevam uporabnika. To omogoca udobno prileganje in pravilno
poravnavo, kar zagotavlja pravilno delovanje pri uporabi proteze.
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5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, prekomerna zra¢nost,
neporavnanost ali mo¢na obraba, je treba nemudoma javiti zdravniku/ponudniku storitve.

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

Cisc¢enje

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

To vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje (zdravnik ali ustrezno usposobljen
zdravstveni tehnik).

Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:
« Preverite ¢vrstost pritrditve cevi. Ce je zrahljana, jo odstranite, o¢istite in znova namestite.
+ Preverite, ali so prisotne poskodbe, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.

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

Uporabniku svetujte, naj redno vizualno pregleduje pripomocek in ¢e opazi obrabo, ki bi lahko
vplivala na delovanje, naj o tem obvesti ponudnika storitve (npr. velika obraba).

Uporabniku svetujte, da zdravnika/ponudnika storitve obvesti o morebitnih spremembah
v telesni tezi in/ali stopniji aktivnosti.

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

6 Omejitve uporabe

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

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

Okolje

Ta pripomocek ni predviden za dalj$o potopitev v tekocine. Ce pripomocek pride v stik s slano
ali klorirano vodo, ga je treba sprati s svezo vodo in posusiti. Rahla povrsinska korozija ne vpliva
na delovanje ali varnost tega pripomocka. Ce pa opazite mo¢no korozijo, prenehajte uporabljati
pripomocek in se obrnite na zdravnika.

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

Primerno za uporabo
med prhaniem
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7 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Rezanje do ustrezne dolzine

Pripomocek je mogoce odrezati na potrebno dolzino (glejte Namestitvena dolzina v poglavju 8).
Preverite, ali je pripomocek odrezan navpic¢no in ali so ostri robovi na koncu zglajeni.

J

941237

30 mm

Tezava Resitev

Ponavljajoci se zvok na kateri koli spojni tocki. | Pripomocek je treba pritrditi tako, da se

ne premika. Preverite, ali je konec cevi
odrezan navpicno.

Pripomocek se premakne iz polozaja. Uporabnik pripomocka ne sme uporabljati,
dokler mu ga ne prilagodijo, popravijo

ali zamenjajo.
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8 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmogje za
uporabo in hrambo:

Teza komponente:
dolzina 200 mm
dolzina 400 mm
dolzina 500 mm

Stopnja aktivnosti:

Najvecja teza uporabnika:

Vrsta pritrditve:

Obmogje prilagoditve:

DolZina:

-15°Cdo 50°C

1509
2859
360 g

1-4

125 kg/1-3
100 kg/1-4

Proksimalno/distalno — 30-mm cev

360° aksialni zasuk

200/400/500 mm

Namestitvena dolzZina

e

najv. 500 mm
najv. 400 mm
najv. 200 mm
najm. 80 mm

]

Shranjevanje in uporaba

objemke
globine
35mm

J Adapterske

Comed—/ | v
(5)

N

10 Nm {

IE |

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

sobni temperaturi.

17
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9 Podatki za narocanje

Pripomocek Stevilka dela
Aluminijasta cev s premerom 30 mm — dolZina 200 mm 903220/200
Aluminijasta cev s premerom 30 mm — dolZina 400 mm 903220/400
Aluminijasta cev s premerom 30 mm — dolZina 500 mm 903220/500
Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

e . (i Samo za enega bolnika -
M D Medicinski pripomocek 1 )
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 36-mesec¢no garancijo.

Uporabnik se mora zavedati, da zaradi sprememb ali prilagoditev, ki niso izrecno odobrene,
garancija, uporabne licence in izjeme 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 namescenega pripomocka shrani za morebitno
uporabo v prihodnje.

18 938210PK2/1-0621
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Izjave o blagovnih znamkah
Blatchford je registrirana blagovna znamka podjetja Blatchford Products Limited.

Uradni naslov proizvajalca

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, ZdruZeno kraljestvo.
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1 OnucaHue v npenHasHaveHmne

HacTtoawwTe nHcTpyKuuUm 3a ynotpeba ca npefHasHayeHy caMo 3a Jiekapa/npoTesncTa u
noTpebuTens, OCBEH aKO He e MOCOYEHO APYro.
TepMUHbBT ,u30e/1ue” HaBCAKbAE B TEKCTa Ce OTHacsA 3a AnymirHUeBa Tpbba ¢ AnameTbp 30 MMm.

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

MpunoxeHune
ToBa nsgenne e npegHasHa4vyeHo 3a N3non3BaHe N3KTKYNTENTHO 3a (I)VITI/IHFI/I 3a npoTe3un 3a AoNHN
KpariH1LK, NpefHa3HayeHn 3a efuH notpebuten.

M3penveTo ce n3non3Ba KaTo CBbp3Ball eleMeHT Mexzy ABa 3aTAralyM aganTtepa CbC CKobu 3a
Tpbba Blatchford 3a ynotpeba npu 6egpeHun unm nogkoneHHN NpoTesHn cuctemu. Misgenneto
No3BOJIABa PerynpaHe Ha AbJIXKMHATA, KaTo Npu KOMOUHKpPAHe C agantepu — ckobr No3BossBa
perynvpaHe Ha BbpTeHeTO Npu TakyBa NPOTE3HN CUCTEMM.

N3penveTo ce npepnara B TpY CTaHAAPTHU Ab/KMHM (200/400/500 MM) 1 MOXe fa 6bae
M3psA3aHO JOMbHUTENTHO 33 HAVBUAYAJTHO LIeHTPOBaHe Ha KpalHVKa 1 perynmpaHe Ha
ObKMHaTa cnopep HYXXAuTe Ha NaumneHTa C amnyThpaH KpalHUK.

XapakTepuctuku
- Jleka v 3gpaBa anymriH1eBa KOHCTPYKLUA
«  W360op mexay Tpy CTaHJAPTHY AB/MKMHN 3a ArameTbp 30 Mm

Huneo Ha mo6unHocCT

M3penveTo e noaxoasLlo 3a HUBO Ha MOOGUIHOCT OT 1 fo 4 (Npu cna3BaHe Ha orpaHNYeHnATa

3a TernoTo, BX. TexHuyecku 0aHHU). Pa3buripa ce, Ma M3KNIYeHUs 1 HallaTa NperopbKa e Aa ce
B3emart npeasug cneundrUyHUTe 1 MHAMBUAYANHN XapaKTePUCTUKN, KaTo BCAKO TaKOBa peLleHre
Tps6Ba Aa 6bAe B3eTO Bb3 OCHOBA HA pPa3yMHa 1 13uveprnatesiHa 060CHOBKa.

Hueo Ha mo6unHocT 1

nOTpe6I/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUManN fa 13non3Ba NnpoTesaTa 3a NnpuasuxsaHe nnmn
XoAeHe no paBHM MNOBBPXHOCT NP PaBHOMEPEH PUTHM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nauneHTuTe C
OorpaHmn4vyeHa 1 HeorpaHn4veHa cnocobHoCT 3a ABVXeHWe, NPpeanMHO Ha 3aKpUTo.

HuBo Ha mo6unHocT 2

I'|0Tpe6|/|TennT € B CbCTOAHME NN NMMa NOoTeHUMan fa npeofonABa Masikm NpenATCTBMA Ha OKO/THaTa
cpefa, Kato 60p,|:uopv|, CcTbnana nnm HepaBHU MOBBPXHOCTU. XapaKTepHo 3a NauneHTuTe C orpaHnYyeHa
cnocobHoCT 3a ABUXXeHWe, KOUTO Cce NpnasuXBaT Ha OTKPUTO.

HwuBo Ha mo6unHocr 3

MoTpebuTenar e B CbCTOAHME NN Ma NOTEHLMAaN Aa Ce MPUABKXKBA C Pas/IiuyeH PUTHM Ha
KpaukaTta. XapakTepHO 3a NaLVeHTy, KOUTO ce NPUABMKBAT Ha OTKPUTO 6e3 orpaHn4eHns, KOUTo ca
CNocobHM Aa NPeofjoNABaT MOBEYETO NPENATCTBMA B OKOJIHATa CpeAa 1 MoXe fja MMaT noTpebHOCT
oT npodecroHanHa, TepaneBTUYHa UK TPEHNPOBBYHA aKTUBHOCT, KOATO Haslara 13rnos3BaHe Ha
npoTe3aTa N3BbH pamMK1Te Ha 06UKHOBEHOTO MPUABKBaHE.

HuBo Ha mo6unHoct 4

nOTpe6I/ITeJ1ﬂT € B CbCTOAHME U Ma NoTeHUMan fa ce npuasunKea C NpoTe3ata M3BbH PaMKUTE Ha
6a3oBuUTe YMeHUA 3a NpuaBMXBaHe, KOETO € CBbP3aHO C NOBMLLIEHO HAaTOBapBaHe, HanpeXeHne nian HNWBoO
Ha eHeprua. XapaKTepHo 3a USNCKBaHNATa KbM NpoOTe3nTE 3a Aela, akTUBHN Bb3PaCcTHU WK CNOPTUCTW.

lMpoTuBonokasaHma
Hama nsBectHu NPOTNBOMOKa3aHWA, ako Ce N3Mnon3Ba B CbOTBETCTBME C HACTOALLUTE NUHCTPYKLUNN.

KnnHnyHn nonsn
«  OcurypsBa fieka CBbP3Balla YacT MeXxay efleMeHTUTe Ha npoTe3aTa.
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3n npeaynpepnTeneH CMMBO o603HauyaBa BaXHa |/|H¢opma|.w|;| OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO Tpﬂ6Ba Aa ce 06'pre BH/MaHMe.

BcAkaKBM NpoOMeHN B ABMXEHNETO
nnn GYHKLMOHMPaAHETO Ha KpaliHUKa,
Hanpumep npeKaneHo ronam nyprt unm
HeobuyvalHu WymoBe, TpsibBa Aa ce
[oKnapBaT He3abaBHO Ha nekaps/
nporesucra.

BuHaru nsnonssante napanet npu
C/n3aHe Mo CTbN6U, KaKTo 1 NpY BCEKN
ApYr cjlyyail, ako € Bb3MOXHO.

N36ArsaiiTe nsnaraHe Ha npeKaneHo
BUCOKN U/VNN NpeKaneHo HUCKN
Temnepatypu. He nocrasante go
M3TOYHMK Ha TonNMHa. He octaBaiiTe
Ha NnpsAKa CTbHYeBa CBET/IHA WX B
aBTOMOGM NPV ropelLLo Bpeme.

A N3penveTo He e NpefHa3HayeHo 3a
NPOABb/KMUTENHO NOTONsABAHE NOJ BOAA,
HO e noaxoAsLlo 3a ynotpeba noa AyLu
1 Ha OTKpUTO. YBepeTe ce, e BCAKO
1n3noN3BaHe Ha N3[enneTo BbB BoAa
CbOTBETCTBA Ha YCJIOBUATA, NOCOYEHM B
OepaHuyeHus 8 ynompebama.

22

MoTpebuTtenaT He TpA6GBa Aa perynupa
W fa NpoOMeHs HacTpoikaTta Ha

nspgenneTo.

A MpenopbuBa ce NoTpe6UTENAT Aa
ce CBbpIKe CbC CBOA JieKap, ako
CbCTOAHNETO MY Ce MPOMEHMU.
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3 YCTponcTBO

OcHoBHa vacT
- Tpbba AnymuHvieBa Tpbba ¢ AvameTbp 30 MM

O603HauyeHre Ha enieMeHTUTe

Apantep Blatchford

Tpbba (nunoH)

Apantep
Blatchford

4 OyHKUNA

M3penuneTto ocnrypsBa CBbp3BaLl efleMeHT Mexay [1Ba 3aTsArally agantepa CbC ckobu 3a Tpbba
Blatchford n ce nsnonssa 3aegHo € TakMBa afanTepu, KaTo OCUrypsBa peryimpaHe Ha BbpTEHETO
U ObJKMHATa Npy 6efpeHa 1 NoAKONIEHHA NpoTe3a.

Mpepnarat ce TpY CTaHAAPTHU ABIKUHM Ha TpbOaTa, KaTo TpbbaTa e NpeHa3HayeHa 3a
13ps3BaHe 40 NoAXOAALATa Ab/MKMHA OT JiLe C NoAXoAALa KBanudbukaums cnopes Hyxamte
Ha npoTe3upaHus. ToBa AaBa Bb3MOXXHOCT 32 KOMPOPTHO HaMacBaHe 1 KOPEKTHO LIEHTPOBAHE,
KOEeTO ocurypsiea npaBuiHo GyHKLMOHUPAHE Npy N3MON3BaHe Ha NpoTe3aTa.
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5 Tlogapbxka

MpoBepsBaiiTe pefOBHO U3AEINETO BU3YaSTHO.

[loknapBalite BCAKAKBY NPOMEHY BbB GyHKLIMOHMPAHETO Ha N3[eNMeTo Ha NeKkapsa/npoTe3mncTa, Kato
HeobM1YanHU LWyMOBe, NPeKaneHo ronamM ydT, IMMca Ha LLEHTPOBKA UV 3HAYNTENTHO U3HOCBAHE.

NHdopmmpaiiTe nekaps/npoTesncTa 3a BCAKAKBY MPOMEHN B TEIECHOTO TEr/0 U/UN HUBOTO
Ha MOOMHOCT.

MouncrBaHe

M3non3BariTe HaBna)kHeHa Kbpra 1 MeK CanyH 3a NoYnCcTBaHe Ha BbHLUHMTE MOBbPXHOCTU.

HE n3nonssanTe arpecrMBHM NOYMNCTBaLLM NpenapaTu.

Ocmaxanume uHCMpyKyuu 6 mo3u pasoes ca npedHA3HAYeHU CAMO 3d Jiekapsa/npomesucma.

MopapbkKkaTa TpA6GBA Aa Ce M3BbPLUBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepCoHan (MEAULIMHCKO e nan
TEXHVK C NoaxoAALla KBanuukayms).

Han-manko BEAHDX rognwHO Tpﬂ6Ba Oa Cce N3BbpPLUBa CyieAHaTa PyTUHHA NOAAPDBbXKKaA:

. I'IpOBepeTe 3aTerHaTtocCTTa Ha pr6aTa. Ako e pa3xna6eHa, OTCTpaHeTe, noyncTeTe n
noctaBeTe OTHOBO.

« [poBepeTe 3a fedeKTU, KOUTO BUXa MO La NOBAVAAT Ha NPaBUIIHOTO QYHKLVIOHMPAHE.

YBepeTe ce, ue NoTpebUTeNAT e Nnpoyen v pasbpan yanata nHGbopmaums, CBbp3aHa c 6e30nacHoCTTa
1 NOAAPBKKATA, 33 KOATO NOTPEBUTENAT OTrOBapA.

NHdopmmpaiite noTpebuTens, ye e NpenopbunTenHa peAoBHa BrlyanHa NpoBepKa Ha U3JenneTo,
KaKTO 1 Yye BCAKAKBU NMPU3HaLM Ha M3HOCBaHE, KOUTO MOXe fia MOBAVAAT Ha GYHKLMOHMpPaHeTo,
TpA6Ba Aa 6bAaT AOKAABaHM Ha leKapa/npoTesncTa (Hanp. 3HaYUTENTHO N3HOCBaHE).

MocbBeTBalTe I'IOTpe6VITeI'IF| [a yBenomu ﬂeKapﬂ/I‘IpOTeBVICTa 3a BCAKAKBM NPOMEHU B TEJIECHOTO TEro
W/ HUBOTO Ha MOBWHOCT.

AKO M3[eNneTo ce 13Mon3Ba 3a BUCOKO HaTOBapBaHe, CTEMEHTa Ha MOAAPDBXKKA U MHTEPBATbT 3a
noLApbXKa TpsAbBa Aa 6blaT NpepasrnefaHu 1, ako € HeobXo4MMO, ia Ce NMOTbPCY KOHCYNTaLMA U
TEXHUYECKO CbAEVCTBME 3a MNIaHnpaHe Ha HOB rpaduK Ha NOAAPBXKKA, B 3aBUCMMOCT OT YecToTaTa

1 eCTeCTBOTO Ha HaToBapBaHeTo. ToBa TpAGBa fa ce onpefeny Ypes HANBUAYaIHa OLEHKa Ha PUCKa,
M3BbPLLEHA OT inLe C NoaxoadALLa KBanudukaums.

6 OrpaHunyeHua B ynotpebaTa

chK Ha eKcrjioatauuAa

Heobxoanmo e n3BbplUBaHe Ha UHAMBUAYaNHA OLeHKa Ha pUCKa Bb3 OCHOBa Ha MOBUIHOCTTa U
ynotpebarta.

I'Iosp,mraHe Ha TexXectn

OrpaHunyeHnATa 3aBUCAT OT TEINOTO Ha NOTPebUTENA 1 HEroBOTO HMBO Ha MOGMSTHOCT.

HoceHeTo Ha TexecTn oT noTpebuTens TpAbsa fa 6bae cnopen NHAMBUAYaNHaTa OLEHKa Ha pUcKa.

OkKornHa cpepia

ToBa r3genue He e NpeAHa3HauYeHO 3a NPOABIIKMTENIHO NOTONABaHe nof Bofa. [py KOHTaKT Ha
M3LEeNMeTo CbC CONEHa UK XoprpaHa BoAa, To TpA6Ba Aa 6bhe n3nnakHaTo C NUTeliHa BoAa 1
n3cylleHo. JlekaTa NoBbPXHOCTHA KOPO3KA He BvsAe BbpXY GYHKLVOHMPAHETO 1 CUFYPHOCTTa Ha
nsgenveto. Mpu BUAMMAa cCuiHa Kopo3na obaye cnpeTe fa U3Mon3BaTe U3LENIMETO 1 Ce CBbPKeTe C
nekapsa/npoTesncTa.

N3penneto moxe fia ce n3nosnsea camo npu Temnepatypa mexay -15 °Cn 50 °C.

[ ]

Monoxoaaulo 3a ynotpeba nop Ayl
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7 (CbBeTu OTHOCHO MOHTaMa

UHcmpykyuume 8 mo3u pasoes ca npeOHA3HA4eHu camo 3a MeOUYUHCKO luye/npomesucm.

M3ps3BaHe 4o noaxoaala Ab/MKMHa

M3penvieto moxe fa 6bae 13psA3aHo 40 HeoOXoaMMaTa Ab/iKrHa (BX. MoHMaxHa 0vsxuHa B Pazgen
8). YBepeTe ce, ue U3fenveTo e PaBHO U3PA3aHO 1 Ye ocTpuTe pbboBe Mo Kpas ca NpemMaxHaTu.

941237
30mMm

Mpu3sHak

PeweHwne

Ha mMACTOTO Ha 3aTAraHe ce noABABa
NOoBTapAL ce Wym.

M3penvieTo TpabBa Aa 6bae 3aKpeneHo Taka,
Ye f1a HAMA ABVKeHe. [poBepeTe Aanu KPasT Ha
TpbbaTa e paBHO U3PA3aH.

M3penneTo ce namectsa ot npasuiaHaTa NO3nUMnA.

MoTpebutenaT He TpsAbGBa fa U3non3sa
130enneTo, [OKaTo He 6bae perynnpaxo,
PEMOHTVPAHO WM 3aMEeHEHO.

25
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8 TexHnuyeckn gaHHu

TEMI'IepaTYDEH Anana3oH Ha

-15°C go 50°C
ekcnnoartauma 1 cbxpaHeHue:
Terno Ha enemeHTa:
200 MM AbImKMHA 150r
400 MM Ob/TKUHA 285r
500 MM AbKKHA 3601
Hu1BO Ha MOGUNHOCT: 1-4
MakcmnmanHo Terno Ha 125kr/1-3
notpebutensa: 100kr/1-4
Tvin 3akpenBaHe: MpokcumanHo/ancTanHo —@30 Mm Tpbba
[lnana3oH Ha perynupaHe: 360° ocoBo 3aBbpTaHe
ObnxnHa: 200/400/500 mm

MoHTaxKHa Ab/KMHa

I e

Makc. 500 mm
Makc. 400 mm
Makc. 200 mm

peoms | Comed—| | v
Gy Tz |
l q —\ 10Nm X |

CbXxpaHeHune v n3nonspaHe

Mpu cbxpaHsaBaHe 3a NPOSBIKUTENHY NEPUOAN Ce yBepeTe, Ye Mo NpofdyKTa HAMa
BJflara 1 ce CbXpaHsBa Ha CTaliHa Temneparypa.

Ckobu 3a
apantep,

BCAKa C
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9 VHPopMaLMA 33 MOPBbUKa

N3penne KaTtanoxeH Homep

AnymuHrieBa Tpbba ¢ guameTbp 30 MM — gbiKuHa 200 Mm 903220/200

AnymunHrieBa Tpbba ¢ guameTbp 30 MM — b/KUHA 400 MM 903220/400

AnymuHneBa Tpbba ¢ guameTrbp 30 MM — fbkrHa 500 MM 903220/500

OTroBopHoOCT

MpousBoaUTENsT NpenopbyBa U3LENNETO Aa Ce U3MON3Ba CaMO NPU MOCOUEHUTE YCIIOBUSA 1
no npefHasHaueHue. i3genveTo TpabBa fa ce NoALbP»Ka B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLUUMTE 3a
ynoTpe6a, NpefocTaBeHu € Hero. [pon3BOAMTENAT HE HOCKM OTTOBOPHOCT 33 HEGNAronNpUATHA
CbOUTYA, NPUUYNHEHMN OT KOMOVHALMW OT eJIEMEHTM, KOUTO He ca 0lo6peHY OT Hero.

Mapknposka 3a cbotBetcTBue CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckeaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnumnHckmTe
nsgenus. To3m npogyKT e kKnacnduumpaH Kato NpoAyKT oT Knac | cnopepn npasunara 3a
knacudukauma, onmcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauumaTta 3a cboTBeTCTBYE
€ [JOCTbMHa Ha cnefgHus nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

, (]
M D MeAnLUMHCKO n3aenvie ]_I'nl) MpeaHasHauyeHo 33 MHOTOKpaTHa

yn0Tpe6a OT eAVH NauneHT

CbBmecTUMOCT

KomburHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogob6peHo Bb3 0cHOBa Ha M3NUTBAHUSA B
CbHOTBETCTBME C NPUNOXKUMUTE cTaHZapTU 1 PernameHnT (EC) 2017/745 3a meguumHCK1TE
W3[enus, BKIUMTENHO N3MNUTBaHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pa3mepuTe 1
npocnepasaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa B PeasiHu yCIoBUA.

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

lapaHumATa Ha ToBa n3genue e 36 meceua.

MNoTpebutenat TpabBa fa e HasiCHO, Ye MPOMEeH U MoandUKaLum, KOUTO He Ca U3PUYHO
ofobpeHy, brixa MOrnn fa 4OBEAAT A0 aHYIMPaHe Ha rapaHLMATa, N1MuUeH3uTe 3a paboTa u
N3KJTIIOYeHnATa.

BuxTe yebcaiita Ha Blatchford 3a akTyanHaTa nbnHa feknapauma 3a rapaHuus.

ﬂOKHaABaHe Ha CEPNO3HN NHUNOEHTA

B Manko BEPOATHYA C/lyYalt Ha CEPMO3EH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO U3aenue,
VHUMAEHTHT TpA6Ba Aa ce OKNaABa Ha NPON3BOANTENA U HA KOMMETEHTHUS HALMOHASIEH OPraH.
EkonornyHmn acnektun

To3un npogyKT e M3paboTeH OT MaTepuan, noanexall Ha peumknnpaHe. Korato e Bb3MOXHO,
efieMeHTUTe My TpA6Ba ia ce PeLMKINPAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopenbu 3a
ynpaBsrieHve Ha oTnagbLuTe.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha ONnaKoBKaTa

MpenopbuBa ce MeANLMHCKOTO NNLE/MPOTE3NCTT [a 3anasm eTUKeTa Ha ONakoBKaTa KaTo
[OKYMEHT 33 JOCTAaBEHOTO U3Zesnme.
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http://www.blatchford.co.uk

MoTBbpXKAeHMe 3a TbProBcka Mapka
Blatchford e pervctpupaHa Tbproscka mapka Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpaBneHue Ha NpousBoAnTens

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efjuHeHO KpancTao.

28
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1 Opis i predvidena namjena

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

Izraz proizvod odnosi se na aluminijsku cijev promjera 30 mm.

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

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljucivo za opskrbu protezom donjeg ekstremiteta,
namijenjen je za jednog korisnika.

Proizvod se upotrebljava kao spojni element izmedu dvaju prilagodnika cijevne stezaljke

Blatchford u transfemoralnim i transtibijalnim sustavima. Proizvod omogucava prilagodbu
duljine i, u kombinaciji s prilagodnicima stezaljke, prilagodbu rotacije u tim sustavima.

Proizvod je dostupan u tri standardne duljine (200/400/500 mm) i mozZe se rezati kako bi se
omogucilo korisniku prilagodeno poravnavanje ekstremiteta i prilagodba duljine.

Znacajke
+ Lagana, ¢vrsta, aluminijska konstrukcija
+ lzborizmedu i triju standardnih duljina kod promjera 30 mm

Stupanj aktivnosti

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

Stupanj aktivnosti 1

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

Stupanj aktivnosti 2

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

u vanjskom okruzenju.

Stupanj aktivnosti 3

MozZe hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom. Karakteristi¢no za osobu sa
sposobnoscu 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. Karakteristicno za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.

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

Klini¢ka korist
- Omogucava lagani spoj izmedu protetickih dijelova.
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2 Informacije o sigurnosti

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

/_\ Bilo kakve promjene u funkcionalnosti A Korisnik ne smije prilagodavati ili
ili radu ekstremiteta, npr. prevelika preinadavati proizvod.
zrac¢nost ili neobic¢ni zvukovi, moraju se

LRI AT Korisnika se upucuje da o svakoj
odmah prijaviti pruzatelju usluge.

promjeni svog stanja obavijesti
Uvijek upotrebljavajte rukohvat zdravstvenog djelatnika.
prilikom silazenja niza stube i u svim

ostalim prilikama ako je dostupno.

Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vru¢inama i/ili hladnodi. Ne postavljajte
blizu izvora topline. Ne ostavljajte

na izravnoj suncevoj svjetlosti ili

u automobilu na vru¢inama.

A Proizvod nije namijenjen produljenom
potapaniju, ali je prikladan za
uranjanje prilikom tusiranja i uporabu
na otvorenom. Osigurajte da je
uporaba proizvoda u vodi u skladu
s uvjetima navedenim u odjeljku
Ogranicenja uporabe.
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3 lzvedba

Glavni dio

- Cijev Aluminijska cijev promjera 30 mm

Prikaz komponenti

-

€
Prilagodnik
Blatchford
Cijev (stupni dio)
Prilagodnik
Blatchford

a

4 Funkcija

Proizvod sluzi kao spojni element izmedu dva prilagodnika cijevne stezaljke Blatchford, a zajedno
s njima omogucava prilagodbu rotacije i duljine u transfemoralnom i transtibijalnom sustavu.

Dostupne su tri standardne duljine cijevi, a rezati ih na Zeljenu duljinu prema potrebama
korisnika smije samo odgovarajuce osposobljena osoba. Time se omogucuje udobno
postavljanje i ispravno poravnavanje kako bi se osigurao ispravan rad prilikom uporabe proteze.
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5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/pruzatelju
usluge, npr. neobicne zvukove, pretjerano kretanje, gubitak poravnavanja ili znacajnu istrosenost.

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

Cis¢enje

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

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

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

+ Provjerite zategnutost cijevi. Ako je olabavljena, skinite ju, ocistite i ponovno namjestite.

« Provjerite nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na
korisnickoj razini.
Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod i da znakove dotrajalosti koji bi
mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijavi svom pruzatelju usluga (npr. znacajnu dotrajalost).

Korisniku preporucite da obavijesti zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim
promjenama tjelesne tezine i/ili stupnja aktivnosti.

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

6 Ogranicenja uporabe

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

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

Okruzenje

Ovaj proizvod nije namijenjen produljenom potapanju. Ako proizvod dode u doticaj sa slanom ili
kloriranom vodom, potrebno ga je isprati slatkom vodom i osusiti. Blago povrsinsko hrdanje nece
utjecati ni na rad ni na sigurnost ovog proizvoda. Medutim, ako je doslo do znacajnog hrdanja,
prekinite uporabu proizvoda i kontaktirajte svog zdravstvenog djelatnika.

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

Prikladno za uporabu pod tusem
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7 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Rezanje na duljinu

Proizvod se moze rezati na Zeljenu duljinu (pogledajte dio Duljina prilagodavanja u odjeljku 8.).
Osigurajte da je proizvod odrezan pravokutno i da su uklonjeni ostri rubovi.

J

941237

30mm

Simptom

Rjesenje

Javlja se ponavljajuci zvuk kod bilo koje
stezne tocke.

Proizvod mora biti sigurno uc¢vrséen i ne smije
se modi pomicati. Provjerite da je kraj cijevi
odrezan pravokutno.

Proizvod se pomaknuo s mjesta.

Korisnik ne smije upotrebljavati proizvod do
prilagodavanja, popravka ili zamjene.
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8 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon
skladistenja:

Tezina komponente:
Duljina 200 mm

Duljina 400 mm
Duljina 500 mm

Stupanj aktivnosti:

Maksimalna tjelesna tezina
korisnika:

Tip prikljucka:

Raspon prilagodbe:

Duljina:

-15°Cdo 50°C

1509
2859 (10 0z)
3609

1-4

125kg /1-3
100kg /1-4

Proksimalni/distalni—g@cijev 30 mm

Osno zakretanje od 360°

200/400/500 mm

Duljina prilagodavanja

Prilagodnici
T é J stezaljke,
svaki dubine
Maks. 500 mm 35mm
Maks. 400 mm
Maks. 200 mm
Min. 80 mm

| <

Pohrana i rukovanje

Comed—/ | v
(s)

N

TONm {

IE |

Kada pohranjujete na dulja razdoblja, osigurajte da proizvod ne bude izloZzen vlazi

i da je pohranjen na sobnoj temperaturi.
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9 Informacije za narucivanje

Proizvod Broj dijela
Aluminijska cijev promjera 30 mm - 200 mm duljine 903220/200
Aluminijska cijev promjera 30 mm - 400 mm duljine 903220/400
Aluminijska cijev promjera 30 mm - 500 mm duljine 903220/500
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

M D Medicinski proizvod 1 ) 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 36 mjeseci.

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

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

Tu pouzivany termin pomécka oznacuje hlinikovu rarku s priemerom 30 mm.

Pozorne si precitajte tento ndvod, predovsetkym vsetky informdcie o bezpecnosti a ndvod
na udrzbu.

Pouzitie

Pomocka sa smie pouzivat vyhradne pri osadzani protézy dolnej koncatiny urcenej jednému
pouzivatelovi.

Pomocka sa pouziva ako spojovaci prvok medzi dvomi objimkovymi redukciami rdrok

Blatchford pri transfemoralnych alebo transfibialnych supravach. Pomécka umoziuje nastavenie
dlzky a v kombindcii s objimkovymi redukciami nastavenie rotécie v prislusnych systémoch.

Je dostupné v troch tandardnych dizkach (200/400/500 mm) a dé sa dalej orezévat, ¢im vznikne
zarovnanie koncatiny a Gprava dizky na mieru podla potreby osoby po amputécii.

Vlastnosti
« Lahka, pevna hlinikova konstrukcia
«  Na vyber su tri standardné dlzky s priemerom 30 mm

Uroven aktivity
Pomécka je vhodna pre tUrovne aktivity 1 - 4 (platia hmotnostné obmedzenia, pozri Technické
Udaje). Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporucani chceme zohladnit individuaine okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dékladného oddvodnenia.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chddzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca v domacnosti s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chddze so schopnostou prechddzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako s 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 vacsinu prekazok v okolitom prostredi, ktory méze vykonavat pracovnu,
terapeuticku alebo cvi¢ebnu 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.

Kontraindikacie
Ak sa pouziva v sulade s ndvodom, neexistujui zndme kontraindikacie.

Klinické vyhody
« Vytvara lahky spoj medzi protetickymi komponentmi.
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpecnostné informdacie,
ktoré treba dosledne dodrziavat.

/_\ Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo Pouzivatel nesmie nastavovat ani
fungovani koncatiny, napr. nadmerna neodborne upravovat nastavenie
volnost alebo nezvycajné zvuky, pomocky.

treba ihr)ed'r‘\ahlésit' servisnému Pouzivatela upozornili, ze v pripade

pracovnikovi. zmeny zdravotného stavu sa ma
A Pri kracani dolu schodmi a vzdy, ked'je obratit odbornika.

k dispozicii, sa drzte zabradlia.

& Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu. Neukladajte
do blizkosti tepelného zdroja.
Nenechdvajte na priamom sinku ani
vnutri vozidla pri horticom pocasi.

Pomadcka nie je urc¢ena na dlhodobé
ponaranie, no mozno ju pouzivat

v sprche a vonku. Dbajte na to, aby bolo
pouzitie pomocky vo vode v stlade

s podmienkami uvedenymi v casti
Obmedzenie pouzivania.
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3 Konstrukcia

Hlavny diel
- Rarka Hlinikova rurka s priemerom 30 mm

Identifikacia dielu

Redukcia Blatchford

Rurka (pylén)

Redukcia
Blatchford

4 Funkcia

Pomaécka sluzi ako spojovaci prvok medzi dvomi svorkovymi redukciami rarok Blatchford,
pouziva sa spolu s nimi a umoziuje nastavenie rotacie a dlzky pri transfemoralnych alebo
transfibidlnych supravach.

K dispozicii su tri $tandardné dizky rarky a primerane zagkoleny ¢lovek ich moze zrezat na mieru,
aby vyhovovali poziadavkdm osoby po amputacii. Pomécka vdaka tomu pohodline padne, bude
sa dat spravne zarovnat a pri pouzivani protézy bude riadne fungovat.
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5 Udrzba

Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomocky nahlaste odbornikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, nadmernu volnost, vychylenie zarovnania alebo zna¢né opotrebovanie.

Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo trovni aktivity.
Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handrickou navlhéenou vo vode s jemnym Cistiacim prostriedkom.
NEPOUZIVAJTE agresivne Cistiace prostriedky.
Zvysné pokyny v tejto Casti st len pre odbornika.
Udrzbu smie zabezpecovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne zaskoleny technik).
Najmenej raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnu Gdrzbu:
+ Skontrolujte, ¢i je rurka tesne osadend. Ak je uvolnend, vyberte ju, vycistite a znovu osadte.
« Overte, ¢i na pomacke nie su poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne fungovanie.
Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vietkym informécidm o bezpecnosti a udrzbe na
urovni pouzivatela.
Informujte pouzivatela, Ze sa odporuca pravidelna kontrola pomécky zrakom a znaky
opotrebovania, ktoré by mohli mat vplyv na jej funkénost (napr. vyrazné opotrebovanie), treba
hlasit servisnému pracovnikovi.

Poucte pouzivatela, aby informoval odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej
hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.

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

6 Obmedzenie pouzivania

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

Zdvihanie bremien
Hmotnost a aktivita pouZivatela sa riadi stanovenymi limitmi.
Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie

Pomécka nie je ur¢ena na dlhodobé ponaranie. Ak sa pomocka dostane do styku so slanou alebo
chlérovanou vodou, je potrebné ju oplachnut sladkou vodou a vysusit. Mierna korézia povrchu
nema vplyv na fungovanie ani bezpe¢nost pomdcky. Ak si vSimnete rozsiahle hrdzavé casti,
prestante pomdcku pouzivat a obratte sa na odbornika.

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

‘/ r“/ An1m

MozZno pouzivat v sprche
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7 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

Zrezanie na mieru

Pomocka sa da zrezat na pozadovanu dizku (pozri Dizka osadenia v ¢asti 8). Dbajte na to, aby bola
pomocka odrezand kolmo a nemala ostré hrany.

J

941237
30mm
Priznak RieSenie
V objimke sa opakovane ozyva zvuk. Pomécku treba zaistit tak, aby sa nehybala.
Skontrolujte, i je koniec rurky odrezany kolmo.
Pomécka sa vysuva. Pouzivatel nesmie pouzivat pomécku, kym
nebude nastavend, opravena alebo vymenena.
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8 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a

skladovacej teploty: “15°Caz30°C
Hmotnost dielov:

Dizka 200 mm 1509
Dizka 400 mm 285¢g
Dizka 500 mm 3609
Uroven aktivity 1-4
Maximalna hmotnost 125kg/1-3
pouzivatela: 100 kg/1 -4
Typ pripojenia: Proximalny/distalny — Rurka @30 mm
Nastavovaci rozsah: Axidlna rotacia o 360°
Dizka: 200/400/500 mm

Dizka osadenia

e

Kazda
J svorka

redukcie

Max. 500 mm méa hibku C@m @

Max. 400 mm 35mm ‘ /
Max. 200 mm %

Min. 80 mm @

IE |

10 Nm {

]

Skladovanie a manipulacia

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

Pomécka Cislo dielu
Hlinikova rurka s priemerom 30 mm — dizka 200 mm 903220/200
Hlinikova rurka s priemerom 30 mm — dizka 400 mm 903220/400
Hlinikova rurka s priemerom 30 mm — dizka 500 mm 903220/500
Rucenie

Vyrobca odportca pouzivat pomocku vyhradne podla Specifikovanych podmienok a na to,
na ¢o je uréend. Pomodcka sa musi udrziavat podla prilozeného ndvodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpovedd za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

Tento produkt spiha 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 nasledujucej internetovej adrese:
www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicka pomocka 1 ) Jeden pacient - viacndsobné pouzitie
N

Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na pomoécku sa vztahuje 36-mesacnd zéruka.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentélne aspekty

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

Odlozenie $titka na baleni
Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si Stitok z balenia ako zdznam o dodanej pomocke.
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Potvrdenie o obchodnej znamke
Blatchford je registrovana obchodna znamka spolocnosti Blatchford Products Limited.

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

Ez a Hasznalati Utmutatd az orvos és a felhasznald hasznalatéra szolgal, kivéve, ha méashogy jelezzlk.
A dokumentumban hasznalt eszk6z kifejezés a 30 mm atmérdji aluminiumcsére utal.

Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes Utmutatot, kiiléndsen az
Osszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizardlag alsé végtagprotézis illesztéseként alkalmazhato, és egy felhasznalonal valo
hasznalatra szolgal.

Az eszkdz csatlakozd elemként szolgal két Blatchford csébilincsadapter kdzott transzfemordlis
és transztibidlis rendszerben valé hasznélat sordn. Az eszkdz lehet6vé teszi a hosszbeallitast,
és bilincsadapterekkel egylitt az ilyen rendszerek forgatasos beallitasat.

Az eszkdz harom szabvényos hosszisagban (200/400/500 mm) kaphato, és tovébb vaghaté a
személyre szabott végtagillesztéshez és hosszbeallitdshoz, hogy megfeleljen az amputalt betegnek.

Jellemzék
+  Konnyd, erds, aluminium konstrukcié
» Harom szabvanyos hossz valaszthaté 30 mm atmérdvel
Aktivitasi szint
Ez az eszk6z megfelel az 1-4. aktivitasi szintnek (testsulykorladtozas érvényes, lasd Mdszaki
adatok). Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivanunk adni az egyedi,
egyéni korilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell meghozni.
1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellileteken &llando Gtemben valo atkelésre vagy
jarasra. Jellemzd a korlatozott vagy nem korlatozott, beltérben mozgé jarébetegre.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
1épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald dthaladasra. Jellemzd a korlatozott, kozdsségben
mozg0 jarébetegre.
3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség valtozé litemd jarasra. Jellemzé a kbzosségben mozgo jardbetegre, aki képes
athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon, és olyan foglalkozasbeli, terdpias vagy sporttevékenységet
(iz, amely az egyszeru helyvaéltoztatason tul igényli a protézis hasznalatat.

4, aktivitasi szint

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

Ellenjavallatok
Ha a jelen utmutatd szerint hasznaljak, nincsenek ismert ellenjavallatok.

Klinikai el6nyok
+ Kis sulyu csatlakozést biztosit a protézis alkotéelemei kdzott.
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2 Biztonsagi informaciok
VAN
A

A végtag teljesitményében vagy
miikédésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul tul nagy holtjatékot
vagy szokatlan hangokat azonnal
jelenteni kell a szolgéltaténak.

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

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek. Ne helyezze semmilyen
héforras kozelébe. Ne hagyja kozvetlen
napfénynek kitéve vagy autéban
meleg idében.

A\

Az eszkdz nem hosszan tarté vizbe
meritésre késziilt, de alkalmas
zuhanyzdéban és szabadtéren térténé
hasznalatra. Ugyeljen arra, hogy az
eszkoz hasznalata vizben megfeleljen
az A haszndlatot érinté korldtozdsok
szakaszban megadott feltételeknek.

49

A

Ez a figyelmeztet6 szimbo6lum kiemeli a fontos biztonsagi informacidkat,
amelyeket gondosan kovetni kell.

A felhasznalonak tilos médositania
vagy manipulalnia az eszk6z
beallitasait.

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

F6 alkatrészek

. Csé 30 mm atméréji aluminiumcsé

Az alkatrészek azonositasa

Blatchford adapter

Cs6 (pilon)

Blatchford
adapter

4 MUkodés

Ez az eszkdz csatlakozéelemként szolgal két Blatchford csébilincsadapter kdzott, és ilyen
adapterekkel egyitt alkalmazva lehetévé teszi a forgdsi és hosszbedllitast transzfemorélis vagy
transztibialis rendszerben.

Harom szabvanyos cséhossz all rendelkezésre. A csévet megfelel6en képzett személynek méretre
kell vagnia, hogy illeszkedjen az amputalt beteg igényeihez. Ez kényelmes illesztést és helyes
illeszkedést tesz lehet6vé, igy biztositja a megfelel6 mikddést a protézis haszndlata soran.
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5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, a tul nagy holtjatékot,
azilleszkedés megsziinését vagy jelentds kopast jelentse az orvosnak/szolgéltaténak.

Tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasardl.
Tisztitas
Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. NE hasznaljon
agressziv tisztitdszereket.
A tovdbbi utasitdsok ebben a szakaszban kizdrdlag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.
A karbantartdst kizdrélag hozzaért6 személy végezheti (orvos vagy megfelel6en képzett technikus).
A kovetkezd rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni:

« Ellenérizze a csé szorossagat. Ha laza, tavolitsa el, tisztitsa meg és illessze Ujra.

+ Ellenérizze a hibdkat, amelyek befolyasolhatjak a megfelelé miikodést.

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

Tajékoztassa a felhasznalot, hogy az eszkdz szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenérzése
javasolt, és a m(ikodést esetleg befolydsold elhasznélddas jeleit (példaul jelentds kopas) jelenteni
kell a szolgaltaténak.

Tanacsolja a felhasznaldnak, hogy tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitasi
szintje barmilyen valtozasarol.

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

6 A hasznalatot érintd korldtozasok

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

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

Kornyezet

Ez az eszkdz nem tartos vizbe meritésre készilt. Ha az eszkdz séval vagy kloros vizzel érintkezik,
édesvizzel le kell 8bliteni és megszaritani. Az enyhe feliileti rozsddsodas nem befolyasolja az
eszkdz mikddését vagy biztonsdgossagat. Ha azonban nyilvanvaldan erételjes a rozsdasodas,
ne haszndlja tovabb az eszkozt, és forduljon az orvosahoz.

Kizarolag -15 °C és 50 °C kozott hasznélhato.

‘/ r“/ An1m

Zuhanyzdéban torteno
hasznalatra alkalmas
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7 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

Az ebben a szakaszban taldlhatd utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdinak.
Méretre vagas

Az eszkdz a kivant hosszra vaghato (Iasd 8. szakasz, lllesztési magassdg). Ugyeljen arra, hogy az
eszkdzt derékszogben véagja, és a végérdl eltvolitsa az éles (sorjas) széleket.

J

941237
30mm
Tlnet Megoldas
Visszatéré zaj barmely rogzitéponton. Az eszkozt rogziteni kell mozgas nélkiil.
Ellendrizze, hogy a csé vége derékszégben
van-e vagva.
Az eszkoz kimozdul a helyérél. A felhasznalé nem hasznélhatja az eszkozt az
igazitasig, javitasig vagy kicserélésig.
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8 Mdszaki adatok

Uzemi és tarolasi

hémeérséklet-tartomany: 157C=507C
Az alkatrész sulya:
200 mm hosszu 1509
400 mm hosszu 2859
500 mm hosszu 3609
Aktivitasi szint: 1-4
h 125kg/1-3
A felhasznalé maximalis sulya: 100kg/1- 4
Csatlakozasi tipusok: Proximalis/Disztélis — 30 mm-es cs6
Az igazitds tartomanya: 360°-0s, tengely korili forgatas
Hossz: 200/400/500 mm

lllesztési magassag

I e

max. 500 mm
max. 400 mm
max. 200 mm
min. 80 mm

| <

Tarolas és kezelés

Adapter-
J bilincsek,
egyenként

| Comed| | v
OJRAR"
X

TONm {

Ha hosszu ideig térolja, Ugyeljen arra, hogy a termék ne legyen nedves,
és szobahémérsékleten térolja.
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9 Rendelésiinformaciok

Eszkoz Alkatrészszam
30 mm atmérdju aluminiumcsé - 200 mm hosszu 903220/200
30 mm atmérdéjd aluminiumcsd — 400 mm hosszu 903220/400
30 mm atmérdéjd aluminiumcsé — 500 mm hosszu 903220/500
Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott koriilmények kdzott és a tervezett
célokra hasznaljék. Az eszkoz karbantartdsat az ahhoz mellékelt haszndlati utmutaté szerint kell
végezni. A gyarté nem felel semmilyen olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet dltala jéva
nem hagyott alkatrész-kombinacié okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids
rendelet kdvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltak be a rendelet VIII.
mellékletében meghatérozott osztélyozasi szabalyok szerint. Az eurépai unidés megfeleldségi
nyilatkozat a kdvetkezé internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk

M D Orvostechnikai eszkdz 1 ) ) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel vald 6sszedllitas a vonatkozo szabvényok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve a
szerkezeti vizsgalatot, a méretek 0sszeférhetdségét és az ellenérzott helyszini teljesitményt.

M4s, CE-jelzéssel ellatott termékekkel vald dsszedllitast orvos éltal végzett, dokumentalt helyi
kockézatértékelésre figyelemmel kell elvégezni.

Jotallas

Erre az eszkozre 36 hdnap jotallas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot ldsd 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 anyagbdl 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 eszkdz dokumentélasaként.
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http://www.blatchford.co.uk

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

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

AuTég ol 00nyieg xpriong mpoopifovTtal yia ToV [aTPO KAl TOV XPNOTH, EKTOC v avaQEPETaAL KATL
OlAPOPETIKO.

O 6pog ouokeur OTIWE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NYIEG XPONG AVAPEPETAL OTOV CWARVA
alouptviou Sapétpou 30 mm.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 0TI KATavoroate AUTEG TIG 0ONYIEG, Id1aiTEPA ONEG TIG TTANPOPOPIES YA
TNV ac@AAELa Kat Tig 0dnyiec ouvtrpnong.

Epappoyn

H ouokeur autr TPEMEL val XPNOLOTTOLETAL ATTOKAEIOTIKA YIa TIPOCAPTHOELG TTPOBETEWVY KATW
AKpoU Kal mpoopileTal yla évav pévo xpiotn.

H ouokeun xpnotpomoleitat wg cuvSeTikd aTtolxeio avaueoa og SU0 TTPOCAPHOYEIG OPLYKTHPA
owAnva Blatchford yia xprion oe dtapnptaia kat Stakvnuiaia cuoTAaTa. H GUOKELT EMITPEMEL TN
pPUBUION PRAKOUG Kal, 0Tav cuUVOUALETAL e TTPOCAPUOYEIG OQLYKTAPA, TN pUBUION TTEPICTPOPNG OE
TETOLO CLUOTAMATA.

H ouokeurj SiatiBetal o€ Tpia TUMomoInuéva prikn (200/400/500 mm) Kat UMOPE( va KOTIEL
TIEPAUTEPW YIO TIPOCAPHUOCHEVN EVOLVYPAUUION TOU AKPOU Kal pUOUION TOU URKOUG WOTE Va
TaPLAdel 0TO AKPWTNPLACKEVO ATOMO.

XapaktnploTika

«  Ehagpid, avOeKTIKA KATAOKEUN amo aAOUUivio
«  EmAoyn netal tplwv TumommoinUéVWY UNKWV pE Stapetpo 30 mm

Emimedo cwpatikig Spactnpiéotntag

AuTr n cuokeun gival KatdAAnAn yia ta enineda SpaoctnpiétnTag 1-4 (Ioxvouv dpla Bdpoug,
BA. Texvika otolyeia). AOQOAWG UTTAPXOLV EEAIPETEIG KAl 0T oVOTACH Hag BEAoupE va UTTAPXEL
TTPORAEYN Yia POVASIKEC, ATOUIKEC TIEPIOTACELG KAl OTToladATIOTE TETOLA ArmOpaon Ba mpémel va
Aappavetal pe Baotun kat S1e€odikn arttoAdynon.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 1

O XPHROoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvaTOTNTA Va XPNOIUoToLEl TPOBEDN yla HETAKIVACELG 1 fAdion
o€ eminedeg emM@Aveleg, pe 0TaBePS puBUS. AUTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU KAl PN
TIEPIOPIOUEVOU TIEPITATNTH HECA OTO OTTITL.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiétntag 2

O xpnoTng éxel TNV IkavdTNTa 1) TN duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCoSpouLa, OKOAA 1| AVWHOAES EMQAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TTIEPLOPICUEVOL TTEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.

Eninedo cwpatikig dpactnpiotntag 3

0O aoBevng €xel TNV IkavoTNTA 1 TN SuvatdTnTa yia Badion pe petaAntd pubuo. Autd sivat
XAPOKTNPIOTIKO TOU TEQITATNTI TTOU Byaivel 0TNV KOWVWVIa, 0 OTTOI0G €XEL TNV IKAVOTNTA va Stafaivel Ta
TMEPLOOOTEPA TIEPIBANMOVTIKA eumdSia Kat prmopei va Sie€ayel emayyeAHaTIkn, OepameuTiki i aBANTIKA
8paoTNEIOTNTA TTOU ATAITEL TTPOCHOETIKH XPrion TEPaA armmd TNV am\n YeTakivnon.

Eninedo cwpatiking Spaoctnpiéotnrog 4

0O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvatdTNTA Yia TPOCHETIKN Badion mou umepPaivel TN Bacikn
IKavotnTa Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOCKPOUONG, KATATTOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOAKTNPLIOTIKO TWV TTPOCOETIKWY amaitoswyv evog maudilov, SpacTriplou eviika rj abAnTn.

Avtevdeifelc
A€V UTTAPXOUV YVWOTEC AVTEVOEIEEIC EQOCOV XPNOILOTIOLETAL CUMPWVA E AUTEC TIG 0ONYIiEC.

KAwvik6 6@elog
« Mopéxel pia ehagpid ovvdeon petall mMPooHEeTIKWY eEAPTNHATWV.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela
AuTO 10 TIpoEIdoMOoINTIKG CUUPBOAO EMONMAIVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES
yla TNV ac@AAELq, Ol OTTOIEG TTPEMEL VA AKOAOUOOUVTAL TIPOGEKTIKA.

/_\ Tuxov aAayég otnv andédoon N Tn A O xpnotng dev mpémet va pubpilel
Aertoupyia Tou dkpov, m.X. uEPBONIKOG TN GUOKEUN 1} va mapeppaivel otn
1{oyo¢ 1 acuvrBioTol B6pufol, PUBMICN TNG.

Oa pénel va ava@épovTtal ApécwS

! ) JuvIoTATaLl OTOV XPHOTN va
OTOV TAPOYO UTTNPECIWV 0AG.

ETMKOIVWVIOEL UE TOV LATPO
A Xpnoipomolgite mavta xeipoAicBrpa TOU o€ mepPimTwon aAayng Tng
otav KatePaivete OKANEG Kal KATaoTAGNG TOU.
omoladnmote AAAn oTIYUR, EQOCOV
givai dtaBéopoc.

& Ano@uyete Tnv £ék0eon o€ urrepBoAIKN
Céotn i/kat umepBoAko6 Kpuo. Mnv
TomoOeTeite KOVTA O€ omoladAMOTE
nnyn BgppdtnTag. Mnv to agrvete
o€ anmeuBeiag NMAKO PwG 1 péca o€
autokivnto o€ {e0TO Kalpo.

A H ouokeun dev éxel oxedlaoTei yia
mapaterapévn Bubion, aAla givat
KAatdAAnAn yia Bubion katd tn xprion
OTO VTOUG Kal Yld Xprion o€ e§wTEPIKOUG
Xwpoug. BeBaiwbeite 6T omoladrimote
XPNON TNG CUCKEUNG O€ VEPO
CUUHOPQWVETAL ME TIG TPOUTOOETEIG
IOV ava@£povTal oTNV voTNnTa
Meptopiouoi yia t xprion.
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3 Kataokeun

Kopio pépog
« ZwAARvag ZwAnvag ahouvpiviov Stapétpou 30 mm

Avayvwpion eapTnHATWV

MNpoocappoyéag
Blatchford

SwAnvag
(muAwvac)

Mpocapuoyéag
Blatchford

4 Asitovpyia

H ouokeur] amotehei oUVSETIKO GTOIKEIO avApeoa o VO TIPOCAPUOYEIG CPIYKTHPA CWAva
Blatchford kai, étav xpnotpomnoleitat o€ cuvOUAGUO PE TETOLOUG TIPOCAPUOYEIG, ETIITPETEL TN
PLOUION TN TIEPIOTPOPIAC KAL TOU UNKOUG O€ éva Slaunplaio fi Stakvnuiaio cuoTNUA.

Yrapyouv SlaBéaoipa tpia Tumomotnuéva PHrikn cwArjva kat mpoopifovtalt yla Komr 6To emOupunto
MAKOG amd KATAANAA eKTTALOEVEVO ATOMO WOTE VA AVTATTIOKPIVETAL OTIC ATTAITAOELG TOU
akpwTnplacpévou atépou. Etol eival duvatr n Avetn epappoyn Kat n owotr evBuypduuion,
Wote va e§ao@alloTei N owoTH AElToupyia KATA TN XPron TG mpobeong.
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5 2vuvtipnon

EAéyXeETE OMTIKA TN OUOKELN O€ TAKTA XPOVIKA SlaoTtrpata.

Ava@épete omoleodRTOTe AMAYEG OTNV amod0oon AUTHE TNG CUOKEUNG OTOV LATPO/TOV TTIAPOXO UTTNPECIWY,
T.X. acuvriBlotoug BopuBoug, urepBoAikd T(OYO, amwAELL EVBUYPAUIONG 1 CNUAVTIKH ¢OoPA.

EvnuePWOTE TOV 1aTPS/TOV TIAPOXO UTTNPECIWV YIa TUXOV OANAYEG OTO OWHATIKO BAPOG /KAl TO

eminedo owuatiking paotnEIoTNTAC.

KaBapiopog

XPNOIUOTIOINOTE LYPO TTAVI KAl ATTIO CATIOUVI YIa VA KABAPIOETE TIG EEWTEPIKEC ETTIPAVELEC.

MH xpnotpomoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

O1 umréAoimeg 0dnyieg TnG evoTnTaAC AUTHG Mpoopi{ovTal uévo yia xprion amé 1atpouc.

H ouvtripnon autr mpémel va ekteAeital povo amd appodlo mpoowmkd (1aTpo fi KatdAAnho

EKTTALSEVEVO TEXVIKO).

Ot aKONOUBEC EPYATIEG TAKTIKNG CUVTHPNONG TIPETIEL VA EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TrOla Bdon:
EAéy€te av gival kaAd o@iypévog o ocwArvac. Av givat xaAapog, apatpéoTs, kabBapioTe Kat
EMAVATOTIOOETAOTE.

EAéy€Te yia ehattwpata mou Ba prmopoloav va ePEACOLY T OWOTH AElToupyia.

BeBaiwbeite 6Tt 0 xpriotng éxet SlaBdoel kal Katavor ol OAEC TIG TANPOYOpPIeC aopaleiag Kat

ouvtrpnong ok eminedo xprotn.

EVNUEPWOTE TOV XPOTN OTI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTTITIKOG EAEYXOC TNG CUOKEUNG Kal 0TI Ba TIpEmeL va
AVAPEPOVTAL OTOV TIAPOXO UTINPECIWV EVOEIEEIC POOPAC TTOU UITOPEL va ETTNPEACOUV TN AElToUpPYia TNG
(m.X. onuavTikn @Bopa).

SUMPBOUAEYTE TOV XPHOTN VA EVNUEPWOEL TOV 1ATPO/TOV TIAPOXO UTTNPECIWV Yia OTIOIECOATTOTE AANAYEG
OTO CWHATIKO BAPOoC /KAl TO EMimedo CWHATIKAG §pacTnNEIOTNTAG.

Av auTr n CUOKEUN XPNOILOTIOLEITAL VIO aKPAid CWHATIKA pacTnpldTnTa, To £Mmimedo Kat To SidoTnua
ouvtrpnong Ba mpémel va emaveEeTaoTOUV Kal, EQOOOV XPElAoTel, Ba mpémel va {ntnBei n mapoxn
OUMPBOUAWY Kal TEXVIKAG UTTOOTAPIENG YIa TOV OXESIAOUO EVOG VEOU XPOVOSIaYPAUUATOG OUVTHPNONG
aAvVAAOYa JE TN oUXVOTNTA KAl TN QUON TNG CWUATIKAG Spaotnptotntag. Auto Ba mpémel va kaboploTei
Baoet emromag alohdynong kivduvou mou Ba avain@Bei amd dtopo pe Ta KATAANAA TTPOCcoVTA.

6 [leploplopol yla tn xpron

MNpoPAenépevn didpketa {wnig
Oa mpémnel va Sie€axBei emtdma alohdynon kivduvou Bdoel Tng SpaotneidTnTag KAl TNG XPHoNG.

Apon popTiou

To Bdpog kat n SpactnploTnTa ToL XPRoTN £€apTwvTal amd Ta avapepopeva dpla.

H petagpopd goptiou améd tov xpriotn Ba mpémet va Baciletat og emrtdma agloAdynon kKivduvou.
NepiBdailov

H ocuokeun dev €xel oxedlaotel yia mapatetapévn BuBion. Av n cuokeur autr €éNBelL o emagn pe
aAaTIopéVo i XAwplwpévo vepd, Ba pémnet va EeBydleTal pe YAUKO VEPO Kal va OTEYVWVETAL. H eEhagppd
Sappwon TN em@avelag Sev emnpedlel Tn Aeltoupyia 1 TNV AGPANEL AUTNE TNG CUOKEUNG. QoTO00,
av givat eppavig Baptd SiaPpwarn, OTARATAOTE TN XPrON AUTAG TNG CUCKEUNG KAl EMIKOWVWVAOTE UE
ToV laTPd 0aG.

ATTOKAELOTIKA yia Xprion o€ Beppokpaaia petadu -15 °C kat 50 °C.

‘/ r“/ An1m

Kond)\)\r]ko yla Xprion OTo VTOUG
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7 Odnyiec mpooapuoyng

O1 06nyie¢ TN evétntag auvtri¢ mpoopifovtai

Komn oto emBupuntoé prikog

H cuokeun pmopei va komei 6To emBuPNTS HRKOG (

N GUCKEUN va KOTIEl iota Kat va 510pBwBolv Tuxov

J

uovo yia xprjon ané 1atpoug.

BA. Mrikog mpooappoyric otnv evétnta 8). Opovtiote
ALXUNPEG AKUEG OTO KOUUEVO GKPO.

941237

30 mm

Tyuntwpa

Nuon

AkouyeTal évag emavalappavépevog B6pufog oe
omolo8AToTE onueio cLoPIENG.

H ouokeun mpémel va otepewbei woTe va pn
METaKIVEiTaL BeBaiwBeite 6T To Akpo Tou CWARVaA
éxeL komei {ola.

H cuokeun Byaivel amod tn Béon .

O xpotng Sev MPEMEL va XPNOLUOTIOIROEL TN
OUOKEUN HEXPL VA TIPOCAPHOOTEI, VO ETTIOKEVAOTEL
1} VO QVTIKATOOTAOE.
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8 Texvikd oTolxela

EVpo¢ Tipwv Beppokpaciag

, i -15°Céw¢ 50 °C
XElPIopoU Kal eUAAENG:
Ba,poc e€aptnuaTwv: 150
Mrkog 200 mm 285
Mrkog 400 mm 3609
Mrkog 500 mm 9
Emimedo owpatikng 1-4
SpaoTnPEIOTNTAG:

, . . 125kg/1-3
Méyioto Bdpog xprnotn: 100kg/1-4
TUMOG MPOCAPTAHATOG: Eyyuc/Mepioepikd—ZwAnvag 30 mm
EVpocg puBuiong: Aovikn meploTpo®r} 360°
Mnkog: 200/400/500 mm

MRAKkog mpoocapuoyng
’ ZQIYKTHPES
T é | TIPOCAPHO-
‘ yéa B&Boug
500 mm péy. | 35mm C@m
400 mm péy. ’ £KaOTOG € | /
200 mm péy. i % 1
80 mm eNdy. ’ @ | EO ‘
] 10Nm |
| shMl x !
DOUAa&n Katl XEIPIGUOG

Katd tn @UAaén yia mapatetapéva xpovikd Siaotnuata, Beaiwbeite 611 T MPOIGY
eival amalaypévo amd vypacia kat 0TI anobnkeveTal o Oeppokpacia Swuatiou.
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9 [IAnpogopiec mapayyehiag

JUOKEUN Ap1OuoG e€aptripatog
Y wArivag aldoupviov Stapétpou 30 mm - prjkoug 200 mm 903220/200

Y wArvac aloupviov Stapétpou 30 mm - prjkoug 400 mm 903220/400

YwAnvag aAoupviou Stapétpou 30 mm - urikoug 500 mm 903220/500

EvBuvn

O KATAOKEVAOTHG OUVIOTA TN XPH 0N TNG GUOKEUNG MOVO UTIO TIG KOBOPIOUEVEG CUVORKEC Kal Yia
TOUG TTPOPBAETOUEVOUC OKOTTOUG. H CUOKEUN TIPETTEL VO CUVTNPEITAL CUPPWVA PE TIG 08NYieg XPriong
mou 6UVOSEVOLV TN CUOKELH. O KATAoKELAOTNG Sev PEPEL EUBUVN yla OTTOIOSAHTIOTE SUCUEVEG
anoté\eopa mpokAnBei and cuvduacpolg e€aptnudTtwy ou Sev £xouv eyKPIBEi amd autdv.

Motétnta CE

To mpoidv autd IkavoTolei TIG analtioel; Tou Evpwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/745 niepi
LATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV. To TIPOIdV auTto €xel Ta&ivopnBei wg laTPoTEXVONOYIKO TTPOTIOV
katnyopiag | cupPwva Pe Toug Kavoveg Tagivopnong mou meptypdgovtal oto mapdptnua Vil
Tou Kavoviopou. H dnhwon mototntag EE diatiBetal otnv akdAoudn dievbuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D latpotexvoAoyIKO TTIPOTIOV ]_rm) MoA\amAR xprion — o€ évav povo acBevi

JuppatétTnTa

O ouvduaoudg pe mpoidvta emwvupiag Blatchford eykpivetal Baocel Sokipwy cOuPwva UE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia MEPi TWV LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUMTIEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv Sokipwv, cuppatotntag Staotdoswv kal mapakohouBolpevng anmddoong mediou.

0O ouvduaopo¢ pe evOANAKTIKA TTpoiovTa e orjuavon CE mpémel va mpaypatormnoleital BAcel
TEKUNPLWHEVNG emTtomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie€axOei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur] autr KOAUTITETAL ATTO yyUnon 36 UNVwv.

O xprioTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1| Ol TPOTIOTIOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNON, TIG ASELEG AetToupyiag Kat TG e§AIPETEIC.

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

Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

JTnVv amibavn MEPIMTWoN TTOU TPOKUYPEL KATIOI0 0ORBaPO TTEPIOTATIKO O OXEON MIE TN CUCKEUN
auTh, auTo Ba mpémel va avagepOEel 0TOV KATAOKEVUAOTH Kal TIG apUOSIeC EOVIKEC apXEC.

Oépata mepiBarovtog

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

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

Alatiipnon TG €TIKETAG CUOKEVATIAg

JUVIOTATAL OTOV LATPOVA SlATNPEL TNV ETIKETA TNG CUOKEUACIAG WG APXEID TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.
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AvVayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWV

H ovopaoia Blatchford eivat orpa katateBév tng Blatchford Products Limited.

Kataxwpnpévn 81ebBuvon KatackevaoTn

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Bacilelo.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

Si lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Termins ierice $aja dokumenta tiek izmantots, lai apzimétu aluminija cauruliti ar 30 mm diametru.
Ladzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat $os noradijumus — it ipasi visu informaciju par
drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai apak3éjo ekstremita$u protézu savienojumiem; ta paredzéta

vienam lietotajam.

Stierice tiek izmantota ka savienojogais elements starp diviem Blatchford caurulidu skavu
adapteriem virscela vai zemcela sistémas. lerice lauj regulét garumu un, kombinéjot ar skavu
adapteriem, regulét rotaciju $ajas sistémas.

lerice ir pieejama tris standarta garumos (200/400/500 mm), un to var sagriezt vél vairak, lai
uzlabotu ekstremitates salagojumu un garumu, pielagojot personai, kurai ir veikta amputacija.

Funkcijas
-+ Viegla, izturiga aluminija konstrukcija

+ lzvélei pieejami tris 30 mm diametra cauruliSu standarta garumi

Aktivitates limenis

Stierice ir piemérota 1.-4. aktivitates [imenim (pastav kermena masas ierobezojumi; skatit
Tehniskie dati). Protams, pastav iznémumi, un masu ieteikuma vélamies pielaut unikalus,

individualus apstaklus, un jebkurs 3ads 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 majas ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar paliglidzekli ar spéju $kérsot 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 profesionala, terapeitiska vai fiziska
aktivitate, kam nepiecieSama protézes izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.

4. aktivitates limenis

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

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju, ja ierice tiek lietota atbilstosi Siem noradijumiem.
Kliniskais ieguvums

» Nodrosina vieglu savienojumu starp protézes sastavdalam.
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2 Drosibas informacija

ﬁ Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju, kas
rupigi jaievero.
/_\ Par jebkadam ekstremitates veiktspéjas A Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
vai funkcionésanas izmainam, piem., ierices iestatijumu.
parmérigu kustibu vai neparastiem

troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzé&jam.

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

Ejot pa kapném leja un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.
Izvairieties no parmériga karstuma
un/vai aukstuma iedarbibas.
Nenovietojiet karstuma avota tuvuma.
Karsta laika neatstajiet to tiesa saulé
vai automasinas iekSpuseé.

A lerice nav paredzéta ilgstosai
iegremdésanai, bet ir piemérota
mércésanai dusa un lietosanai arpus
telpam. Parliecinieties, ka ierices
lietosana udent atbilst nosacijumiem,
kas noraditi sadala Lietosanas
ierobezojumi.
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3 Uzblve

Galvena dala

« Caurulite 30 mm diametra aluminija caurulite

Sastavdalu identifikacija

‘\,g
Blatchford adapteris
Caurulite
/ (pilons)
Blatchford
adapteris

4 Funkcija

Siierice nodrosina savienojuma elementu starp diviem Blatchford cauruli$u skavu adapteriem
un, lietojot to kopa ar $adiem adapteriem, var regulét rotaciju un garumu transfemoralaja vai
transtibialaja sistéma.

Ir pieejami tris cauruliSu standarta garumi, un paredzéts, ka atbilstosi apmacita persona
caurulites var sagriezt, lai tas batu piemérotas personai, kurai ir veikta amputacija. Tas nodrosina
komfortablu pievienosanu un pareizu salagosanu, lai lietosanas laika protéze pareizi darbotos.
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5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.
Par jebkadam 3is ierices veiktspéjas izmainam, piem., neparastiem trokSniem, parmérigu kustibu,
salagojuma zudumu vai nozimigu nolietojumu, zinojiet specialistam/pakalpojumu sniedzéjam.
Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
[imena izmainam.
Tirisana
Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas. NEIZMANTOJIET
agresivus tirisanas lidzek|us.
Turpmakie saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic sada regulara apkope.

+ Parbaudiet, vai caurulite ir stingri nostiprinata. Ja ta ir valiga, atvienojiet, notiriet un

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

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

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

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

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

6 LietoSanas ierobezojumi

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

Stierice nav paredzéta ilgstosai iegremdésanai. Ja §i ierice noklUst saskaré ar salu vai hlorétu
Gdeni, ta ir janoskalo ar saldideni un janoZave. Viegla virsmas korozija neietekmés 3is ierices

funkcionésanu vai drosumu. Tomér, ja redzama izteikta korozija, partrauciet sis ierices lietosanu
un sazinieties ar specialistu.

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

‘/ r“/ An1m

Piemérota lietosanai dusa
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7 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.

Pareiza garuma nogriesana

lerici var nogriezt nepiecieSamaja garuma (skatit sadalu Uzstadisanas garums 8. nodala).
Parliecinieties, ka ierices griezums ir kvadratveida formas un gala ir nonemtas asas malas.

J

941237
30mm
Simptoms Risinajums
Skavas pievienosanas punkta jebkura bridi lerice janostiprina miera stavokli.
rodas troksnis. Parliecinieties, ka caurulites gala griezums ir
kvadratveida formas.
lerice izvirzZijusies no pozicijas. Lietotajs nedrikst lietot ierici, kamér ta nav
noreguléta, salabota vai nomainita.
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8 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas

_ ) -15°Clidz 50°C
temperataras diapazons:

Komponenta svars:

200 mm garums 1509
400 mm garums 285¢9
500 mm garums 3609
Aktivitates limenis: 1.-4.

L ) 125 kg/1-3
Maks. lietotaja kermena masa: 100 kg/1-4
Piestiprinasanas veids: Proksimalais/distalais — @30 mm caurulite
Noregulésanas diapazons: 360° aksiala rotacija
Garums: 200/400/500 mm

Uzstadisanas garums

Adaptera
T é J skavas,
katra
500 mm maks.

400 mm maks. Zii!? ) G@m@@@ﬁ ‘ /
200 mm maks. @ /%\ Tg ‘
—\ 10Nm X

80 mm min.
l é
Uzglabasana un rikosanas
Uzglabajot ilgstosi, nodrosiniet, ka izstradajuma nav mitruma un tas tiek uzglabats
istabas temperatara.
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9 PasUtiSanas informacija

lerice Dalas numurs

Aluminija caurulite, diametrs — 30 mm, garums — 200 mm | 903220/200

Aluminija caurulite, diametrs — 30 mm, garums — 400 mm | 903220/400

Aluminija caurulite, diametrs — 30 mm, garums — 500 mm | 903220/500

Atbildiba

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

CE atbilstiba

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

M D Mediciniska ierice 1 ) 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 tiek pieskirta 36 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 So ierici un kas ir maz ticams, par to jazino razotajam
un valsts kompetentajai iestadei.

Vides aspekti

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

lepakojuma etiketes saglabasana
Specialistam ieteicams glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.
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Pazinojumi par prec¢u zimém
Blatchford ir Blatchford Products Limited registréta precu zime.

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

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

Joje terminu priemoné vadinamas 30 mm skersmens aliuminio vamzdis.

Perskaitykite Sig instrukcijg ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visg saugos informacija ir
priezidros instrukcijas.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik su apatiniy gallniy protezy jungtimis, ji skirta vienam naudotojui.

Priemoné naudojama kaip dviejy,Blatchford” vamzdZio verziklio adapteriy jungiamasis
elementas virs ir Zemiau kelio amputuotos apatinés galinés sistemose. Priemoné leidzia
reguliuoti tokiy sistemy ilgj ir, kai naudojama su verzikliy adapteriais, pasukima.

Priemoné tiekiama trijy jprasty ilgiy (200 / 400 / 500 mm), jg galima papildomai nupjauti, siekiant
individualiai sulygiuoti su galtine ir sureguliuoti ilgj, kad jie tikty galtinés netekusiam asmeniui.
Ypatybés

+ Lengva, tvirta aliuminio konstrukcija

+ 30 mm skersmens vamzdj galima rinktis i$ trijy standartiniy ilgiy

Mobilumo lygis

Priemoné tinka 1-4 mobilumo lygiams (taikomi svorio apribojimai, Zr. 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 tik
gyvenamojoje vietoje.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., Saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis

Geba vaikscioti kintamu greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaiks¢ioti ne tik gyvenamojoje
vietoje, geba jveikti dauguma aplinkos kliaciy 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 bidu, kuris virsija elementaraus vaik$¢iojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiujy arba
sportininky su protezu poreikiai.

Kontraindikacijos
Néra zinomy kontraindikacijy, jei naudojama pagal $ig instrukcija.

Klinikiné nauda
» Sudaro lengva jungtj tarp protezo komponenty.
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2 Saugos informacija

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

& Apie bet kokius galinés veikimo A Naudotojui neleidziama koreguoti ar
arba funkcionavimo pakitimus, pvz., savavaliskai keisti priemonés sarankos.
per didelj laisvuma arba nejprastus
garsus, batina nedelsiant pranesti A
priezilros specialistui.
A Visada laikykités uz turékly, kai
leidzZiatés laiptais zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.

Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomfortg batina susisiekti
su gydytoju.

Saugokite nuo itin didelio karscio
ir (arba) Salc¢io. Nedékite arti
jokio Silumos 3altinio. Nepalikite
tiesioginéje saulés Sviesoje arba
automobilyje karsta diena.

A Priemonés negalima ilgg laika
panardinti j vandenj, taciau
galima naudoti duse ir lauke.
Priemonés naudojimas vandenyje
turi atitikti saglygas, nurodytas
Naudojimo apribojimai.
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3 Konstrukcija

Pagrindiné dalis
- Vamazdis 30 mm skersmens aliuminio vamzdis

Komponenty identifikavimas

,Blatchford”
adapteris
Vamzdis
/ (atrama)
,Blatchford”
adapteris

4 \/eikimas

Si priemoné naudojama kaip dviejy,Blatchford” vamzdzio verziklio adapteriy jungiamasis
elementas. Taip naudojama ji leidzia reguliuoti vir$ arba Zemiau kelio amputuotos apatinés
galanés sistemos pasukima ir ilgj.

Vamzdis sitlomas trijy standartiniy ilgiy. Tinkamai iSmokytas asmuo gali nupjauti jj iki reikiamo
ilgio pagal galtnés netekusio asmens poreikius. Tai leidZia patogiai priderinti ir tinkamai
sulygiuoti, kad naudojamas protezas tinkamai veikty.
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5 Priezitra
Priemone reguliariai apzitrékite.
Apie bet kokius Sios priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, per didelj laisvuma,
iSkrypima arba didelj nusidévéjima, praneskite gydytojui ir (arba) priezidros specialistui.
Informuokite gydytoja ir (arba) priezilros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lyg.
Valymas
Drégna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. NENAUDOKITE stipriy valikliy.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).
Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti ne reciau nei kasmet.

« Patikrinkite, ar vamzdis neatsilaisvines. Jei atsilaisvines, iSimkite, nuvalykite ir sumontuokite

i$ naujo.

- Patikrinkite, ar néra defekty, neleidZianciy priemonei tinkamai veikti.

Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirtg priezitros informacija.

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

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

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

6 Naudojimo apribojimai

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

Sunkiy daikty kélimas
LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.
Galimybé naudotojui nesti sunkius daiktus turi bati pagrjsta vietiniu rizikos vertinimu.
Aplinka
Priemonés negalima ilgg laikg panardinti j vandenj. Po priemonés salycio su sariu arba chloruotu
vandeniu, ja reikia nuplauti gélu vandeniu ir nusausinti. Nestipri pavirSiaus korozija neturi
jtakos priemonés funkcionavimui ar saugumui. Taciau jei matyti stipri korozija, nebenaudokite
priemonés ir susisiekite su gydytoju.
Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperatdroje.
[ ]
[} /A 1m
e ——
YY) i _—

Tinkama naudoti duse
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7 Pritaikymo patarimai

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Nupjovimas iki reikiamo ilgio

Priemone galima nupjauti iki reikiamo ilgio (zr. 8 skyriaus dalj Derinimo ilgis). Priemoné turi bati
nupjauta statmenai, turi bati pasalintos astrios briaunos.

J

941237

30 mm

Pozymis

Sprendimas

Pasikartojantys garsai, sklindantys bet kurioje
prispaudimo vietoje.

Priemone butina jtvirtinti, kad nejudéty.
Patikrinkite, ar vamzdZio galas nupjautas
statmenai.

Priemoné pasislenka is savo vietos.

Naudotojas nebegali naudoti priemonés,
kol ji bus sureguliuota, pataisyta arba pakeista.
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8 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo
temperataros diapazonas

Komponento svoris
200 mm ilgio
400 mm ilgio
500 mm ilgio

Mobilumo lygis

Didziausias naudotojo svoris
Tvirtinimo tipas
Reguliavimo diapazonas

llgis

nuo -15 °C iki 50 °C

1509
2859
3609

1-4

125kg / 1-
100 kg / 1-4

Proksimalinis / distalinis —-30 mm vamzdis

360° sukimas apie asj

200/400/500 mm

Derinimo ilgis

Adapterio
T é J verzikliai,
kiekvienas
Daugiausia 500 mm 35mm
Daugiausia 400 mm gylio

Daugiausia 200 mm
Maziausia 80 mm

| <

Laikymas ir prieziara

W

Comed—/ | v
& 1 14

10 Nm {

Sandéliuoti ilga laika galima sausoje, kambario temperatiros patalpoje.
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9 Informacija apie uzsakyma

Priemoné Dalies numeris

30 mm skersmens aliuminio vamzdis - 200 mm ilgio 903220/200

30 mm skersmens aliuminio vamzdis — 400 mm ilgio 903220/400

30 mm skersmens aliuminio vamzdis - 500 mm ilgio 903220/500
Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis saglygomis 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

- . . (.2 Vienas pacientas -
M D Medicinos priemoné

klw daugkartinis naudojimas

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 atlikta dokumentuota vietinj rizikos vertinima.

Garantija

Priemonei suteikiama 36 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$ perdirbamos medziagos. Kai jmanoma, komponentus reikia atiduoti
perdirbti pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

Pakuotés etiketés iSsaugojimas
Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.
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Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija

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

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas dokumendis 30 mm ldbimédduga alumiiniumtorule.

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

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist lihe kasutaja poolt.

Seadet kasutatakse vaheliilina kahe Blatchfordi toru fiksaatoradapteri vahel transfemoraalses voi
transtibiaalses stisteemis. Seade véimaldab kohandada pikkust ning fiksaatoradapteriga koos
muuta ka sellise stisteemi pddrdenurka.

Seade on saadaval kolmes standardpikkuses (200/400/500 mm) ning seda véib lihemaks I6igata,
et see joondumuse ja pikkuse reguleerimiseks patsiendile sobivaks seadistada.

Omadused
+ Kerge ja tugev alumiiniumkonstruktsioon
» Saadaval kolmes standardpikkuses 30 mm labimédduga.

Aktiivsusgrupp
Seade sobib aktiivsusgruppide 1-4 jaoks (jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt Tehnilised andmed).
Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga konkreetse olukorra
individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja ammendav péhjendus.
Aktiivsusgrupp 1
Patsient on suuteline voi voimeline kasutama proteesi liikumiseks voi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kdnnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kdndida vaid lihikeste sammudega voi
aeglase konnikiirusega.
Aktiivsusgrupp 2

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

Aktiivsusgrupp 3

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

Aktiivsusgrupp 4

Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 166gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.

Vastunaidustused
Teadaolevaid vastundidustusi pole, kui kasutada kooskdlas kdesoleva juhendiga.

Kliiniline kasu
»  Moodustab kergekaalulise Gihenduslili proteesi komponentide vahel.

84 938210PK2/1-0621



2 Ohutusteave

ﬁ Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb
hoolikalt jargida.

& Kui jasemeproteesi omadused voi A Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
talitlus peaks muutuma (nt liigne reguleerida ega muuta.
16tk voi ebatavalised helid), tuleks Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta
sellest viivitamatult teenusepakkujale sellest viivitamatult proteesimeistrile
teada anda. teada andma.

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

Viltige kokkupuudet eriti kérge ja/véi
madala temperatuuriga. Arge asetage
lihegi soojusallika lihedusse. Arge jitke
otsese padikesevalguse katte ega kuuma
ilmaga autosse.

A Seade ei ole méeldud pikaajaliseks
vees kasutamiseks, kuid seda voib
kasutada dusi all ja 6ues. Seadme vees
kasutamisel jargige kindlasti tingimusi,
mis on toodud jaotises Kasutuspiirangud.
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3 Konstruktsioon

Peamine osa
« Toru 30 mm ldbimédduga alumiiniumtoru

Seadme osad

oA

(D

N
)
Wi

Blatchfordi adapter

Toru (puloon)

Blatchfordi
adapter

/

4 QOtstarve

Seadet kasutatakse vaheliilina kahe Blatchfordi toru fiksaatoradapteri vahel ja koos selliste
adapteritega kasutamisel véimaldab see transfemoraalse véi transtibiaalse stisteemi
podrdenurga ja pikkuse reguleerimist.

Toru on saadaval kolmes standardpikkuses ning asjakohase véljadppega spetsialist peab toru
patsiendile sobivasse md6tu I6ikama. See tagab hea istumise ja ige joondumuse, et protees
toimiks kasutamisel digesti.
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5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, liigne 16tk, joondumuse
muutumine voi markimisvadrne kulumine), teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale.

Teavitage proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/véi aktiivsusgrupi
muutumistest.
Puhastamine
Kasutage vélispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. ARGE kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid.
Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
Neid hooldustdid véib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase
véljadppega tehnik).
Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.
+ Kontrollige toru pingust. Kui see on Iddvenenud, eemaldage, puhastage ja paigaldage tagasi.
+ Kontrollige nduetekohast talitlust mojutavate defektide suhtes.

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

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab kulumisjalgi, mis voivad mojutada seadme talitlust (nt markimisvadrne kulumine).

Paluge kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/voi
aktiivsusgrupi muutumistest.

Kui seadet kasutatakse aarmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja valbad le
vaadata ning vajadusel kiisida nou ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik, mis
vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianaltsi.

6 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga
Koostada tuleks kohalik riskianal(ils, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

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

Keskkond

Seade ei ole méeldud pikaajaliseks vees kasutamiseks. Kui seade puutub kokku mere- véi
klooriveega, tuleks seda loputada puhta veega ja lasta kuivada. Kerge pindmine korrosioon ei
maojuta seadme talitlust ega turvalisust. Ulatusliku korrosiooni markamisel [dpetage seadme
kasutamine ja votke Gihendust oma proteesimeistriga.

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

@v (B &

Lubatud kasutada dusi all
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7 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Moo6tu loikamine

Seadme voib soovitud méotu ldigata (vt Sobituspikkus jaotises 8). Veenduge, et seadme ots oleks
I6igatud tdisnurkselt ning teravad |6ikeservad Gmaraks lihvitud.

J

941237
30 mm
Siimptom Lahendus
Korduv heli liitekohtades. Seade tuleb fikseerida, et lilkumine poleks

voimalik. Veenduge, et toru ots oleks
I6igatud tdisnurkselt.

Seade liigub seadistatud asendist vélja. Kasutaja ei tohi seadet kasutada, kuni see on
reguleeritud, remonditud v6i asendatud.
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8 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass:
200 mm pikk
400 mm pikk
500 mm pikk

Aktiivsusgrupp:
Kasutaja max kehakaal:
Kinnituse taap:
Reguleerimisulatus:

Pikkus:

-15°C kuni 50 °C

1509
2859
360 g

1-4

125kg / 1-3
100 kg / 1-4

proksimaalne/distaalne - 30 mm toru

360° aksiaalne podrlemine

200/400/500 mm

Sobituspikkus

I e

Fiksaato-
J radapterid

(kumbki
500 mm max 35mm
400 mm max sugav)
200 mm max
80 mm min

]

Hoiustamine ja kaitlemine

Comed—/ | v
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Pikaajalisel hoiustamisel veenduge, et toode oleks kaitstud niiskuse eest

ja toatemperatuuril.
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9 Tellimisteave

Seade Tootekood

30 mm labim66duga alumiiniumtoru — 200 mm pikk 903220/200

30 mm labim6é6duga alumiiniumtoru — 400 mm pikk 903220/400

30 mm labimdé6duga alumiiniumtoru — 500 mm pikk 903220/500
Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet iksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskélas 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 VIlI lisas toodud liigitamisreeglitele. Euroopa Liidu
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt: www.blatchford.co.uk

M D Meditsiiniseade 1 ) ) Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

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

Kasutamine koos méne teise CE-margisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianalUisi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 36-kuuline garantii.

Kasutaja peab olema teadlik sellest, et muudatused véi 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 ebatdendolised, tuleks teavitada tootjat ja
oma riigi padevat asutust.

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud ringlussevdetavast materjalist. Kui voimalik, tuleks komponendid
kooskdlas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse véotta.

Pakendi etiketi sailitamine
Proteesimeister peaks pakendi etiketi alles hoidma ning sailitama seda seadme tarnimise
dokumendina.
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Kaubamargid
Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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