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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to a Child's 4-Bar Knee.
Please read and ensure you understand all instructions for use, in particular all safety information
and maintenance instructions.

Application

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

This device is for a single user.

Itis a low profile polycentric knee for children which uses a 4 bar mechanism to provide
geometric stability during stance with an adjustable extension assist for control during swing
phase, and suitable for transfemoral and knee disarticulation users.

The geometry of the device provides increased toe clearance during swing phase. The build
height is short and upon sitting minimizes protrusion of the prosthetic knee beyond the contra-
lateral limb. This combination of features reduces asymmetry for users with longer residual limbs.

Features
« Adjustable spring extension assist
« Stable geometry on heel strike
+ Lightweight and robust knee
« Arange of proximal adapters

Activity Level

This device is recommended for users that have Activity Level 1-4. (Weight limits apply, see
Technical Data.)

Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.

Activity Level 1

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

cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.

Activity Level 2

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

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

Activity Level 3

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

Activity Level 4

Has the ability or potential for prosthetic ambulation that exceeds basic ambulation skills, exhibiting
high impact, stress, or energy levels. Typical of the prosthetic demands of the child, active adult, or
athlete.
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Clinical Benefits
+ Improved ground clearance reducing trips and falls risk, compared to single axis knees
« Geometry increases knee stability during stance phase, compared to single axis knees
« Meets the needs of pediatric patients
- Improved aesthetics for knee disarticulation users or long transfemoral users, compared to
single axis knees (e.g. does not stick out when seated)
Contraindications
This device is not suitable for users with:
« Foot sizes larger than 21cm.

+ Residual muscular weakness, contractures that cannot be correctly accommodated, or
proprioceptive dysfunction including poor balance

« Contralateral joint instabilities or pathology
« Complicated conditions involving multiple disabilities
Users must be given gait training before using this device.
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2 Safety Information

AThis warning symbol highlights important safety information.

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

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

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

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

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

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

A Care should be taken when carrying

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

A The user should be advised to contact

their practitioner if their condition
changes.

Avoid exposure to extreme head and/
or cold.

A Assembly, maintenance and repair of

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

Principal Parts

Knee Assembly
Spring

Aluminum, stainless steel, polymer, rubber
Stainless steel

Adjuster Nylon, stainless steel
Tube Clamp Screw Steel
Lock Washer Steel

Component Identification

4

Function

Lock
Washer

%/ Adjuster

The device is a durable and lightweight pediatric knee designed for children of activity levels 1
to 4. The knee has a polycentric design for stability during stance, comprising pivots connecting
a chassis to a main body via 4 link arms. The geometry of the knee provides efficient progression
into swing phase at the required point in the gait cycle, increased toe clearance during the swing
phase when compared to a single axis knee and short protrusion when sitting.

There is a choice of three extension assist springs with adjustable pre-load to provide swing
control. Main bearings in the linkage are both replaceable and adjustable to prolong service life.
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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, increased stiffness or restricted/excessive rotation 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 the outside surfaces. DO NOT use aggressive cleansers.
Thoroughly dry before use.

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

Maintenance must be carried out by competent personnel.

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:

« Check the alignment bolt and tube clamp screw for tightness, tighten to the correct torque
setting if required
« Check for defects, including corrosion that could affect proper function

To adjust any side play in the 4-bar links see section 8.2 Side Play Adjustment in the Front and Rear
Links.

Advise the user to report any changes in the performance of this device to the practitioner.
Changes may include: loss of alignment, unusual noises, stiffness or looseness/play
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check of the foot is recommended and any changes in
performance 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.

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

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

Environment

Avoid exposing the product to corrosive elements such .
as water, acids and other liquids. Also avoid abrasive &J f\; x __/!_\-_1m x
Y it ———

environments such as those containing sand for oo

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

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

The instructions in this section are for practitioner use only.

7.1 Static Alignment
Build Line

Construct the socket to fully accommodate
alignment of residuum so that the Build Line
passes through the attachment point.

The Build Line should fall in the middle of the
slot on top of the Child’s Knee, 12 mm anterior
of upper front pivot.

Before walking stand the wearer in suitable
walking rails to confirm alignment before
progressing to dynamic alignment.

7.2 Dynamic Alignment

Adjust the Extension Assist

The adjuster can be used to customize the
pre-load on the spring to suit the user’s
requirement. Undo the adjuster to reduce the
assistance up to a maximum of 8 mm.

If satisfactory swing control cannot be
achieved with the spring supplied. Fit one of
the alternatives supplied with the kit.

8 Fitting Advice
8.1 Changing the Spring

To change the spring:

Fully unscrew the adjuster and remove the
spring. Insert the appropriate spring and screw
the adjuster back in with 1.5 mm showing.

W

1.5-8.0mm

The adjuster can then be used to adjust
the pre-load on the spring to suit the user’s
individual requirements.

Spring | Spring Force Extension Assist
Silver | Standard (as fitted) Medium assistance
Gold Weaker spring force Low assistance

Black |Stronger spring force |High assistance
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8.2 Side Play Adjustment in the Front and Rear Links

After a period of use it may be necessary to adjust the bearings to reduce side play in the links.

Loosen the 4 Locking Set Screws A to release the
Pivot Pins.

Loosen the 4 Adjuster Cap internal Locking Set
Screws B inside the Pivot Pins.

To reduce the play in the Links:

Using a Peg Spanner (Part No. 940054)
in the Adjuster Cap to prevent
rotation, use a second Peg Spanner to
carefully turn the Pivot Pin clockwise
to eliminate unnecessary side play in
the links.

Check that the knee moves freely.

Note... Adjust one axis at a time and
confirm free movement of knee before
progressing to adjust the next.

Note... If play cannot be eliminated
replace bearings and apply STP to
lubricate bearing surfaces.

Peg

Pivot Spanner

Re -tighten all locking screws, using Loctite 222
on Locking Set Screws A.
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9 Technical Data

Operating and Storage

Temperature Range: -15°Cto 50°C(5°Fto 122°F)
Component Weight: 335g(1202)
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: 60kg (1301b)
Distal Attachment: @ 25mm
Full 360° rotation

Proximal Attachment: Blatchford Single Bolt with
7 mm A-P shift

Build Height: 105mm

[See diagram below]

Fitting Length

105mm

28mm

19 mm max.*

*Maximum protrusion inside shin.

10 Ordering Information

Order Example

Item Part Number

Child’s 4-Bar Knee 239133
Parts and Tools

Item Part Number Spring Kit Part Number
Peg Spanner 940054 Silver 925014
Bearing Kit 339006 Spring Gold 925015
Bearing and Links Kit 339010 Black 925016
Tube Clamp Screw 910215
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Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device . Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

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

Manufacturer’s Registered Address

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

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

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ce je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za 4-pali¢no koleno za otroke.

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

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

To je otrosko policentri¢no koleno z nizkim profilom, ki uporablja 4-pali¢ni mehanizem za
zagotavljanje geometri¢ne stabilnosti med stanjem s prilagodljivim iztegom za nadzor med fazo
nihanja in je primerno za transfemoralne uporabnike ter uporabnike s kolensko disartikulacijo.

Geometrija pripomocka zagotavlja ve¢jo razdaljo od tal med fazo nihanja. Visina sestava je
kratka, tako da pri sedenju proteti¢no koleno minimalno moli dlje od nasprotne okoncine.
Ta kombinacija zmanjsa asimetrijo pri uporabnikih z daljsimi krni.
Lastnosti

« Nastavljiva vzmet za pomoc pri iztegu

» Stabilna geometrija ob obremenitvi pete

« Lahko in trpezno koleno

+ Razli¢ni proksimalni adapterji

Stopnja aktivnosti

Pripomocek je priporoc¢en za uporabnike s stopnjo aktivnosti 1-4. (Veljajo omejitve teze, glejte

razdelek 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. Obicajno 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.
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Klini¢ne prednosti

Izboljsana oddaljenost od tal zmanjsa nevarnost spotika in padcev v primerjavi s koleni z
enojno osjo.

Geometrija izboljsa stabilnost kolena med stanjem v primerjavi s koleni z enojno osjo.
Izpolnjuje potrebe pediatri¢nih bolnikov.

Izboljsana estetika za uporabnike kolenske disartikulacije ali uporabnike dolgih
transfemoralnih protez v primerjavi s koleni z enojno osjo (npr. med sedenjem ne strli ven).

Kontraindikacije
Ta pripomocek ni primeren za uporabnike z naslednjimi predpostavkami:

velikosti stopal, ve¢je od 21 cm;

rezidualna Sibkost misic; kontrakcije, ki jih ni mogoce pravilno izravnati, ali proprioceptivne
napake, kot je slabo ravnotezje;

nestabilnosti ali patologija kontralateralnega sklepa;
zapletena stanja, kot je veckratna invalidnost.

Pred uporabo tega pripomocka mora usposobljena oseba uporabnika nauciti, kako hoditi s
protezo.

938017PK2/1-0521
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2

Varnostne informacije

ATa opozorilni simbol oznac¢uje pomembne varnostne informacije.

A

AN

AN

A

A

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

Morebitne spremembe v delovanju
okoncine, kot so npr. nestabilnost,
omejeno gibanje, dvojni hod, zatikajoce
gibanje ali neobicajni zvoki, je treba
nemudoma javiti ponudniku storitve.

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

Vsakrsne prekomerne spremembe

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

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

Ce proteza pride v stik z vodo,

jo takoj obrisite.

15

A

A
A

AN

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

Pri prenasanju tezkih bremen je treba
paziti, saj lahko to negativno vpliva na
stabilnost pripomocka.

Uporabniku je treba svetovati, da se

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

Ne izpostavljajte ekstremni temperaturi
in/ali mrazu.

Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in

popravlja samo ustrezno usposobljen
zdravnik.
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3 Konstrukcija

Glavni deli
-« Sestav kolena aluminij, nerjavece jeklo, polimer, guma
+ Vzmet nerjavece jeklo
- Nastavitveni element najlon, nerjavece jeklo
+  Prizemni vijak cevi jeklo
+ Varovalna podlozka jeklo

Identifikacija komponente

Sestav
kolena

Varovalna
podlozka

Prizemni vijak
cevi

@)

1T0Nm

Nastavitveni
element

4 Delovanje

Ta pripomocek je trpezno in lahko pediatri¢no koleno, zasnovano za otroke s stopnjo aktivnosti

1 do 4. Koleno je policentri¢no zasnovano za stabilnost med stanjem in ima tecaje, ki povezujejo
ogrodje z glavnim ogrodjem prek 4 spojnih krakov. Geometrija kolena na potrebni tocki med
korakom zagotavlja zadosten prehod v fazo nihanja, vecjo razdaljo prsta od tal med fazo nihanja
v primerjavi s kolenom z enojno osjo, med sedenjem pa manj trli ven.

Izbirati je mogoce med tremi vzmetmi za pomoc pri iztegu z nastavljivo prednapetostjo za
nadzor pri nihanju. Glavna lezaja v spoju je mogoce zamenjati in nastavljati, kar podaljsa njuno
Zivljenjsko dobo.
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5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, pove¢ana togost,
omejeno/prekomerno vrtenje ali mo¢na obraba, je treba nemudoma javiti zdravniku/ponudniku
storitve.

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

Cis¢enje

Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. NE uporabljajte agresivnih Cistil. Pred
uporabo temeljito posusite.

Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

Vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje.

Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:

« preverite, ali sta poravnalni sornik in prizemni vijak cevi dobro pritrjena ter ju po potrebi
zategnite z ustreznim zateznim momentom;

-« preverite, ali so prisotne poskodbe in korozija, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.

Za prilagoditev morebitne stranske zracnosti v 4-pali¢nih spojih glejte razdelek 8.2 Prilagoditev
stranske zracnosti v sprednjih in zadnjih spojih.

Uporabniku svetujte, da je treba morebitne spremembe v delovanju pripomocka sporoditi
zdravniku.

Te spremembe so lahko: izguba poravnanosti, neobicajni zvoki, togost ali zrahljanost/zra¢nost.

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

Uporabniku svetujte, naj redno vizualno pregleduje stopalo in ¢e opazi spremembe v delovanju
ali znake obrabe, ki bi lahko vplivali na delovanje (npr. mo¢na obraba), naj o tem obvesti
ponudnika storitve.

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

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
Izdelka ne izpostavljajte korozivnim elementom, kot so R
voda, kisline in druge tekocine. Prav tako se izogibajte QJ r\‘ x A\ 1m x
abrazivnim okoljem, ki npr. vsebujejo pesek, ker KYYy ———

povzrocajo predcasno obrabo.

) ) ) Primerno za uporabo na prostem
Samo za uporabo pri temperaturi med -10 in 50 °C.

17 938017PK2/1-0521



7 Namizna poravnava

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Linija

12mm

8 Nasvet za namestitev

8.1

Zamenjava vzmeti

Za zamenjavo vzmeti:

7.1 Staticna poravnava

Linija obremenitve

Lezisce izdelajte tako, da se bo povsem

obremenitve prilegalo poravnanosti krna, tako da bo linija

obremenitve potekala skozi pritrdilno tocko.

Linija obremenitve mora potekati po sredini
reze na vrhu otroskega kolena, 12 mm
anteriorno od zgornjega sprednjega tecaja.
Pred zacetkom hoje uporabnika postavite ob

ustrezna drzala, da preverite poravnanost,
preden nadaljujete z dinami¢no poravnavo.

7.2 Dinamicna poravnava

Nastavitev nastavitvenega elementa za
izteg

Nastavitveni element je mogoce uporabiti za
prilagoditev prednapetosti vzmeti, tako da
bo ustrezala potrebam uporabnika. Sprostite
nastavitveni element, da zmanjsate oporo do
najve¢ 8 mm.

Ce zadovoljivega nadzora nihanja ni mogoce

dosedi s prilozeno vzmetjo, namestite eno od
dobavljenih alternativnih vzmeti.

Povsem odvijte nastavitveni element in odstranite

vzmet. Vstavite ustrezno vzmet in privijte nastavitveni
element nazaj, tako da 1,5 mm gleda ven.
Nastavitveni element je mogoce nato uporabiti

za prilagoditev prednapetosti vzmeti, tako da bo

ustrezala potrebam posameznika.

N

1,5-8,0 mm

Vzmet |Sila vzmeti Opora pri iztegu
Standardna (kot je .

Srebrna hamescena) Srednja opora

Zlata Sibkejsa sila vzmeti Nizka opora

Crna Mocnejsa sila vzmeti | Visoka opora

938017PK2/1-0521
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8.2

Prilagoditev stranske zracnosti v sprednjih in zadnjih spojih

Po dolocenem ¢asu uporabe bo morda treba prilagoditi lezaje, da zmanjsate stransko zra¢nost v

spojih.

Popustite 4 varovalne vijake A, da sprostite
tecajne zatice.

Popustite 4 nastavitvene varovalne vijake
nastavitvene kapice B v tecajnih zaticih.

Za zmanjsanje zracnosti v spojih:

Z mati¢nim klju¢em ($t. dela 940054)
pridrzite nastavitveno kapico, da
preprecite vrtenje, nato pa z drugim
mati¢nim klju¢em previdno zavrtite
tecajni zati¢ v desno, da odpravite
neposredno stransko zra¢nost v spojih.

Preverite, ali se koleno prosto premika.

Opomba... Prilagajajte os po os in vsakic,
preden nadaljujete z naslednjo osjo,
preverite, ali se koleno prosto giba.
Opomba... Ce zra¢nosti ni mogoce
odpraviti, zamenjajte lezaje in nanesite
STP, da namazete povrsine lezajev.

Maticni
. klju¢

()

Matic¢ni
klju¢

Nastavitvena
kapica

Znova zategnite vse varovalne vijake A in jih
namazite z Loctite 222.
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9 Tehni¢n

i podatki

Temperaturno obmocje za
uporabo in hrambo:

Teza komponente:

Stopnja aktivnosti:

Najvecja teza uporabnika:

Distalna p

ritrditev:

Proksimalna pritrditev:

Visina sestava:
[glejte spodniji diagram]

-1

5do50°C
3359

1-4

60 kg
@ 25 mm

Poln 360° zasuk

Enojni sornik Bl

atchford s

7-mm premikom A-P

105 mm

Namestitvena dolzina

105 mm

10 Podatki za narocanje

Primer narocila

28 mm

najv. 19 mm*

* Najvecja strlina v goleni

Artikel Stevilka dela

otrosko 4-pali¢no koleno 239133
Deli in orodje

Artikel Stevilka dela Sklop vzmeti Stevilka dela
Maticni klju¢ 940054 srebrna 925014
Komplet lezajev 339006 Vzmet zlata 925015
Komplet lezajevin 339010 ¢rna 925016
spojev
Prizemni vijak cevi 910215
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

M D Medicinski pripomocek - Samo za enega bolnika -
k]"ﬂ‘ za veckratno uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo.

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

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

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

Okoljski vidiki

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

Nalepka na embalazi

Zdravniku svetujemo, da nalepko na embalazi namescenega pripomocka shrani za morebitno
uporabo v prihodnje.

Uradni naslov proizvajalca

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

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

HaCTOﬂLLlI/ITe NHCTPYKUUKM 3a yn0Tpe6a Ca npefHa3Ha4yeHW 3a Nnon3BaHe CaMmo OT J'IEKapﬂ/
npoTe3ncTta n I'IOTpe6I/IT€J1ﬂ, OCBE€H aKO He € MOCOYEeHO fpyro.
TepMUHBT ,u30e/1ue” B HACTOALMTE MHCTPYKLMM 3a yroTpeba ce OTHACsA 3a IETCKO NPOTE3HO
KONAHO C 4-3BEHEH JTOCTOB MeXaHU3bM.
Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3brpaTe BCUUKM MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba 1 no-cneumanHo
uAnaTta VIH(I)OpMaLI,I/Iﬂ OTHOCHO 6e30nacHoCTTa n NHCTPYKUUUTE 3a NoAApb»KKa.
MpunoxeHune
HaCTOﬂIJ.l,OTO nspgenue ce n3non3Ba CaMo KaTo HacT OT NpOoTe3a 3a A0NEH KpaI7IHI/IK.
ToBa mspenne e npegHasHa4yeHo 3a eqnH I'IOTpe6VITeJ'I.
To npeacrtaBnAaBa NOJIMUEHTPUYEH NPOTE3EH KOJIEHEH MOAYN 3a AeTe C HUCHK I'IpOCI)VIJ'I, KOWTO
13M0N3Ba MEXaHN3bM OT 4 NOCTa, 3a Aa ocurypm reomeTpmnyHa CTabUNHOCT No BpemMe Ha onopHaTta
d)asa, N nma perynmpyemo I'IpVICI'IOCO6J1€HVIe, nognomaratlio eKCTeH3KATa, 3a KOHTPO No
BpemMe Ha MaxoBaTa c|>a3a. |/|3IJ,EJ1VIeTO € noaxoaAallo 3a I'IOTpe6I/ITeJ'II/I C 6enpeHa amnyTauma nnn
Ae3apTukynauna Ha KoneHHaTa CTaBa.
FeowleTpvaa Ha U3genneTo ocurypaBa yBenmyeH npocBeT Ha NpbCTUTE MO BpemMe Ha MaxoBaTa
¢a3a. KOHCprKLlVIﬂTa € C MaJika Ab/iKNHa U cBeXAa O MUHUMYM N3[aBaHETO Ha NPOTE3HOTO
KOJIAHO Npej TOBa Ha ApyruA KpaﬁHMK npu cagaHe. Ta3zn KOM6I/IHaLlI/Iﬂ OT XapaKTEPUCTUKN
HamanABa aCMMeTpPKATa Npu FIOTp86VITEJ'IVI CNo-AbJTblr OCTaTbyeH KpaﬁHMK.
XapakTepucTmku

. PEI’yJ'II/IpyEMO NPY>XNHHO npmcnoco6neHV|e 3a nogromMmaraHe Ha eKCTeH3nATa

. CrabunHa reomeTpua Npn OKOCBaHE Ha MOBBbPXHOCTTa OT NeTaTa

« Jlekan 3[paBa KOHCTPYKLUMA Ha NPOTE3HOTO KONAHO

+  Bb3MOXHOCT 3a U3MN0ON3BaHe Ha PasnnyHn BnaoBe NPOKCUManHM agantepu
HwuBo Ha mo6unHoCT
HaCTOﬂIJ.l,OTO nspgenue ce npenopbyBa 3a I'IOTpe6VITeJ'II/I C HMBO Ha MobunHocT 1-4 (I'Ipl/l Crfa3BaHe Ha
OrpaHUYEeHUATa 3a TEMOTO, BXK. TexHUYeCcKU OaHHU.)
Pazbuipa ce, Ma 13KNOYEHS 1 HallaTa NpenopbKa e Ja ce B3eMaT npeasua cneunduyHuTe n
nHAnBMAYyanHM XxapakTepuCTKn, Kato BCAKO TakOoBa peLlleHne Tpﬂ6Ba Aa 6'bJJ,e B3€TO Bb3 OCHOBa
Ha pa3yMHa 1 n34vyepnaTesHa 0b60CHOBKa.

HwuBo Ha mo6unHocT 1

MoTpebuTenaT e B CbCTOAHME WX MMa NOTEHL AN Aa U3MNO3Ba NpoTe3aTa 3a NPUABMKBaHE WY XOAeHe
MO PaBHY MOBbPXHOCTU NPU PAaBHOMEPEH PUTBM Ha KpayKkaTta. XapakTepHO 3a MaLMeHTUTe C orpaH1uyeHa
1 HeorpaHnyeHa Cnoco6HOCT 3a fiBIKEHVE, MPEAUMHO Ha 3aKPUTO.

HwnBo Ha mo6unHoCT 2

MoTpebuTenaT e B CbCTOAHME WX MMa NOTEHL AN Aa NPeososiaBa Mafikv NPEenaTCTBIA Ha OKOHaTa
cpefa, Kato 60pAPY, CTbMNANa UM HEPaBHY MOBbPXHOCTU. XapaKTePHO 3a MaLMEHTUTE C OrpaHuyeHa
CMOCOBHOCT 3a fABUXKEHVIE, KOMTO Ce NPUABMXKBAT Ha OTKPUTO.

HuBo Ha mobunHocT 3

TMoTpebuTenaT e B CbCTOAHME UMM UMa NOTEHLMAN Aa Ce MPUABWKBA C Pas/IMyeH PUTHM Ha Kpaykara.
XapaKTepHO 3a naumeHTU, KOUTO Ce NMPUABMKBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHmyeHms, KOUTOo ca CrocobHY Aa
NpeofoNABaT NOBEYETO NPENATCTBUA B OKOIHATa CPe/ja U MOXe fla MMaT NoTpebHOCT OT NpodecroHanHa,
TepaneBTYHa WY TPEHUPOBBYHA aKTVUBHOCT, KOSITO Haslara 13nosn3BaHe Ha NpoTe3aTa N3BbH PaMKUTe Ha
06MKHOBEHOTO MPUABIKBAHE.

HwnBo Ha mo6unHocT 4

nOTp96I/ITeJ'IFIT € B CbCTOAHME U Ma NoTeHUKMan fa ce npuasuXea C npoTesaTta U3BbH PaMKUTE Ha
6azoBuTe YMeHMA 3a NPUABNXKBaAHE, KOETO € CBbP3aHO C NOBULLEHO HAaTOBapBaHe, HanpeX)eHune nnn HWBO
Ha eHeprua. XapaKTepHo 3a USNCKBaHMATa KbM MPOTE3NTE 3a AeLlla, akKTUBHU Bb3PaCTHU 1N CNOPTUCTI.
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KnuHnyHn nonsn

MonobpeH NPocBeT A0 ONopHATa MOBbPXHOCT, HaMaABaLL PriCKa OT NPENbBaHNsA 1
najaHus, B CPaBHEHVE C MOHOLIEHTPUYHMTE NPOTE3HM KONEeHa

feomeTpuATa yBenmMyaBa CTabUNHOCTTA Ha KOJIIHOTO MO BPpeMe Ha ornopHarta ¢asa B
CpaBHEHMNE C MOHOLIEHTPUYHITE MPOTE3HM KOJIEHA

M3penveTto oTroBaps Ha NOTPEOHOCTHTE HA NeANATPUYHITE NALNEHTA

MonobpeH ecTeTUeH BUZ 3a MOTPeOUTENN C fie3apTrKyNaLya Ha KOISHOTO Unn

I'IOTpe6VIT€J'IVI C 6ep,peHa amnyTauma C Abibr OCTaTb4yeH KpaVIHVIK B CpaBHeHUME C
MOHOUEHTPUYHUTE NPOTE3HN KONeHa (Hanp. n3aenneTo He CTbpun B cegHano nosioXxeHue)

HPOTVI BOMNOKa3saHunA

HacToswoTo nsgenvie He e NOAXOAALLO 3a NOTPe6UTeNH C:

pasmep Ha CTbnanoTo Hag 21 cv;

OCTaTb4Ha MyCKYJIHa Cﬂa6OCT, KOHTPAKTypW, KOUTO He MOoraT Aa 6'bﬂaT npaBuUIHO
KOMMNeHCpaHn, nin nponpuouenTtruBHa AVICd)yHKLl,I/Iﬂ, BK/TIOYNTEJTHO HapyLweHnA B
PaBHOBECUETO;

HEeCTabuNHOCT UM NaToNIOrA Ha CTaBUTE Ha apyrua KpaVIHI/IK;
YCNOXXHEHN CbCTOAHUA, CBbP3aHU C MHOXKECTBO yBpeXaaHUA.

|-|0Tp66VITeJ'I nte TpRGBa [Aa NpeMnHaTt O6yquVIe OTHOCHO noxoAkaTta, npean fa nsnonssat
n3penneTo.
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2 VIHQOopMaLmMa OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3n npegynpeauTeneH cuMBon o603HavaBa BaXkHa MHGpOpMaL A OTHOCHO

A

>

6e3onacHoCTTA.

Heobxoaumo e BUHaru fa BHUMaBare
[a He 3aKnewuTe NPbCTUTE CU.
MpenopbuBa ce nsnonssaHe Ha
KO3METUYHO NOKPUTME, 3a a Ce cBefle
[0 MVHUMYM PUCKBT OT 3aK/elBaHe Ha
npbcTuTe.

BcAKaKBM NPOMEHN B IBUPKEHNETO

N GYHKLMIOHMPAHETO Ha KpalHuKa,
KaTo Hanpumep HeCTabWIHOCT, ABONHO
OelCTBUE, OrpaHNYEeHNs B ABVXKEHUETO,
CKOBaHOCT WY HeobryaliHu WymoBe,
TpsA6Ba Aa ce cbobLiaBaT He3abaBHO Ha
nekapsa/nporesncra.

BuHaru nsanonssaiTte napanet npu
Cfin3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 Npu BCEKN
ApYr c/iyyai, ako € Bb3MOXHO.

BcsikakBu rosiemMmy npomeHu

BbB BMCOYMHATA Ha NeTaTa cnej
drHanusnpaHe Ha LLeHTPOBaHeETO
MOXKe [la OKa)kaT HebnaronpusTeH
edpeKT Bbpxy GYHKLMOHMPAHETO Ha
npoTe3Hns KparHUK.

N3penveTo He e NpeaHa3HayYeHo 3a
nonseaHe BbB BOAA UK MO BpeMe Ha
ayw. NMopcywete He3abaBHO KpaliHMKa
B CJIyYail Ha KOHTaKT C BoAa.

25

AN

> B> B> P

Korato wodupare, nsnonsparite camo
NpeBO3HU CpeACTBa C NOAXOAALIO
[OMbNHUTENHO o6opyaBaHe. Bcnukum
nuua Tpa6Ba Aa cnassBaT CbOTBETHUTE
3aKOHMU 3a ABMKEHVe Mo NbTulaTa npu
ynpas/eHre Ha MOTOPHM NPEBO3HN
cpepcTBa.

BbaeTe BHUMaTENHN NpY HOCEHE Ha
TEXKW TOBapwu, Tbil KaTo TOBa MOXe fa
oKa)<e HebnaronpuaTeH epeKT Bbpxy
CcTabnNHOCTTa Ha U3genuneTo.

MpenopwbuBa ce noTpebutensaT ga ce
CBbpPIKe CbC CBOA JIeKap/NpoTesucr,
aKO CbCTOAHMETO My Ce MPOMEHM.

M36sreaiiTe nsnaraHe Ha NpeKasneHo
BVICOKM 1/VAV NpeKaneHo HUCKM
Temneparypu.

MoHTMpaHeTo, NnogapbKKaTa n
PeMOHTMpPAHETO Ha u3genuerto Tpab6ea
[la ce U3BbPLUBA €AUHCTBEHO OT lnLe C
nogxoasawa Keanudukaums.
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3 YCTpONCTBO

OCHOBHM YacTn
. MOLl,yJ'I Ha NPOTe3HO KOJIAHO

AJ'IyMVIHVIVI, HepbXAaeMa CTOMaHa, NoJINMepP, KayvyK

+ [MpyxunHa Hepbxpaema ctomaHa

« HaTtaraw BUHT HainnoH, HepbKaaema cTomaHa
« 3aTArawy BUHT 3a Tpbba CromaHa

+ 3erepoB NpbCTeH CromaHa

O603HauyeHne Ha eneMeHTUTe

Mogyn Ha
NPOTE3HO KONIAHO

3erepoB
npbcTeH

3aTarauy /@‘Eﬁﬁ

BVHT 3a Tpbba

@)

TONm

MpyxwnHa ¢
LiBeTOBM Kof

%/ HaTaraw BUHT
4 QyHKUMA

N3penuneto npeactasiABa NneamaTpnyHO NPOTE3HO KOMAHO CbC 3[paBa W JieKa KOHCTPYKUUA,
npeaHasHavyeHo 3a Aela C HUBO Ha Mob6unHoct ot 1 fo 4. npOTe3HOTO KONnAHO € C
NOJINUEHTPUYHA KOHCTPYKLUMA 3a cTabunHocT no Bpeme Ha OornopHaTta d>a3a n ce CbCTon OT
LWapHUPHW OCK, KOUTO CBBP3BAT WACK KbM OCHOBEH KOpMnyC nocpeancTtsom 4 cBbp3BaLn
PameHa. I’eomeTpquaTa KOHCTPYKUMA Ha KONIEHHaTa NnpoTe3a ocurypsaBa ed)EKTVIBEH npexon
KbM MaxoBaTa d>a3a B CbOTBETHMNA MOMEHT OT LUMKDbJ1a Ha MOXOAKaTa, yBeJIndeH NPOCBET Ha
nPbCTUTE NO BpeEME Ha MaxoBaTa ¢a3a B CpaBHeEHME C MOHOUEHTPUYHA KONNEHHa NpoTe3a 1 neka
n30af0eHOCT B CceHaNOo NMOoJIOXKeHUe.

M3genueto ce npegnara ¢ n36op OT TP NPYKMHW 3a NOAMNOMaraHe Ha eKcTeH3unATa ¢
perynupyemo npeABapuTesHo HaTOBapBaHe 3a OCUrypsABaHe Ha KOHTPOJI MO Bpeme Ha MaxoBaTa
da3a. OCHOBHWTE Nlarepu Ha CbefUHUTENHUA MEXAHU3bM Ca CMEHAEMU U PErYAINPYEeMU C Lien

yAob>KaBaHe Ha X1BOTa Ha nsgenneTo.
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5 Tlogapbxka

[poBepsaBanTe pefOBHO M3[ENNETO BU3YaSTHO.

[loknapBaiiTe BCAKaKBM NMPOMEHM BbB GYHKLVOHVPAHETO Ha U3AENNETO Ha JIeKapA/npoTe3uncTa,
KaTo Hanprmep HeobMyYaiHW LWYMOBe, 3aTPYAHEHO ABUXKEHWE, OTPaHNYeHa/NpekoMepHa
poTauua UM 3HaYNTENHO U3HOCBaHE.

NHbopmumpaliTe nekapa/npoTe3ncTa 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TEIECHOTO TEr/0 U/Wv HABOTO Ha
MOOGUHOCT.

MouncrBaHe

M3non3sanTte HaBna)kHeHa Kbpna 1 MeK canyH 3a NOYMCTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBbPXHOCTU.
HE n3non3sBsaiite arpecmBHU nouncTBaly npenapatu. Moacywete fobpe npeam ynotpeba.

OcmaHanume UHCMpyKyuu e mosu pasaen ca npeaHa3Ha'-leHu camo 3a neKapﬂ/npome3ucma.
I'Ion,qpbx(KaTa Tpﬂ6Ba Oa Cce n3BbpLUBa OT KOMNETEHTHO NnLE.
Hain-manko BefHBbX roguiLiHO TpﬂﬁBa Aa Ce N3BbPLUBa CiegHaTa PyTUHHA NOAAPDKKa:

. I'IpOBepeTe 3aTerHaTocTTa Ha 6onTa 3a LeHTpOBaHe " ckobaTa 3a Tp'b6aTa W 3aTerHeTte o
npaBunHaTta HaCTpOIhKa Ha C/aTa Ha 3aTAraHe, ako e HeO6XOAVIMO.

- [poBepeTe 3a gedeKTy, BKNIOUNTENHO KOPO3Us, KOUTO G1Xa MO 4a NOBAUAAT Ha
NPaBUIHOTO GYHKLMOHMPAHE.

3a perynvipaHe Ha cTpaHunyeH nydT Ha MecTaTa Ha CBbp3BaHe Ha 4-Te IoCTa BUXKTe pa3gen 8.2
Pezynupaxe Ha cmpaHudeH 1y¢hm npu npedHUMe U 3a0HUMe 38eHa Ha WAPHUPHUA MeXaHU3sM.

MocbBeTBalTe NoTpebrTena fa AOKNaABa Ha JlekapA/NpoTe3ncTa BCAKaKBY MPOMEHM BbB
bYHKUMOHMpPaHETO Ha u3genveTo.

MpomeHUTe MOXe Aa BKIIIOUBAT INMCA Ha LIEHTPOBaHe, HeobMYaHW LUYMOBE, CKOBAHOCT M
xnabuHa/nyor.

YBepeTe ce, ue NoTpebuTenaT e Nnpoyen 1 pasdpan usnata nHGopmauus, cBbp3aHa ¢
6€30MacHOCTTa 1 NOAAPDBXKKATA, 33 KOATO MOTPEeOUTENAT OTroBaps.

NHbopmumpaliTe noTpebutens, ye e npenopbunTesiHa peAoBHa BU3yasiHa NpoBepKa Ha
CTHMANOTO, KaKTO 1 Ye BCAKAKBY MPOMEH BbB GYHKLIMOHMPAHETO 1 NPU3HaLM Ha M3HOCBaHE,
KOWTO MOXe Aa NOBNUAAT Ha GYHKLUMOHUPAHETO, TpsAbBa Aa 6bAaT AOKNAABaHU Ha Niekaps/
npotesncrta (Hanp. 3HAYNTENHO U3HOCBAHE).

NHpopmumpaiiTe nekapa/npoTtesncTta 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TEIECHOTO TEFI0 /UK HUBOTO
Ha MOOUITHOCT.

6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpOK Ha eKcnjioaTaumna

Heobxoanmo e n3BbpLUBaHe Ha MHAVBUAYaNHa OLEHKa Ha PUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOGWIHOCTTa 1
ynotpe6ara.

MoBpuraHe Ha TeXxecTun
OrpaquevaTa 3aBUCAT OT TernoTo Ha I'IOTpeﬁl/ITEJ'IH Y HErOBOTO HMBO Ha MOOWITHOCT.

HoceHeTo Ha TexxecTu oT noTpebutens Tpabsa aa 6bae cnopes UHAMBMAYaHATa OLiEHKa
Ha puicKa.

OkonHa cpega

M36AareaiiTe n3naraHe Ha NPoAyKTa Ha KOPO3NBHY N
€/1eMEHTU, KaTo BOAA, KNCENMHY 1 APYTN TEYHOCTM. & a /A 1m
OcBeH ToBa 136sreaiiTe abpasunBHa cpefia, HaNnpumep LXK J x ———

cpefia, CbAbprKaLla MNACHK, TbiA KaTo TOBa MOXe fia

foBefie [0 NpeXxAeBPeMeHHO M3HOCBaHe. MNoaxoadLLo 3a ynoTpeba Ha OTKpUTO
M3penneto moxe Aa ce n3nosnssa camo npu

Temnepatypa mexay -10 °Cwn 50 °C.
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7 LleHTpOBaHe Ha CTeH[

UHcmpykyuume 8 mo3u pasoden ca npedHA3HAYeHU camo 3a MeOUYUHCKO auye/
npomesucm.

7.1 (TaTMYHO LUEHTPOBaHe

JInHnA Ha KOHCTpPYKLUMATa

MpriemHaTa run3a Tpa6Ba fa 6bae n3paboTeHa Taka,

ye Aia NO3BOJIABA MbJIHO LIEHTPOBAHE Ha OCTaTbYHUA
KpalHWK, Taka ye NIMHNATA Ha KOHCTPYKUMATa Aa
npemMrHaBa Npes TouKaTta Ha 3aKpernBaHe.

JInHVATa Ha KOHCTPYKUMATa TpAGBa Ja Nonaja B cpefata
12mm Ha OTBOpa B ropHaTa YacT Ha NPOTE3HOTO KOMAHO 3a AeLa,
Ha 12 MM Npep ropHaTa NpefHa WapHYpHa oc.

Mpeaw fa 3anoyHe fa BbPBY, NaLMeHTBT TPA6Ba Aa
3acTaHe M3npaBeH MeXAy NOAXOAALM yCriopeHW Nnepuna
3a BbpBeHe, 3a fla NPOBepu1Te LIeHTPOBaHETO, NpeaAm Aa
npeMuHeTe KbM AVHAMWNYHO LEEHTPOBAHE.

JINHNA Ha
KOHCTPYKUMA

7.2  [IMHaMWYHO LeHTpOBaHe

Perynupaiite npucnocobneHneTo 3a nognomaraHe
Ha eKCTeH3unATa

HaTtaralynat BUHT MOXe fia ce 13M0N3Ba 3a MHAMBMAYaNHa
HacTpoliKa Ha NpefBapUTENHOTO HaTOBapBaHE BbPXY
npy»rHaTta crnopef noTpebHOCTUTE Ha NOTpebuTtens.
Pa3BuiiTe HaTAralmMA BMHT, 3a fja HaManmTe NOANOMaraLioTo
OencTBme, 4O MakCUMym 8 MM.

AKO He MOXe [1a 6bJle NOCTUrHaT 3aJ0BOJINTENEH KOHTPOJ

B MaxoBaTa ¢da3a C npefocTaBeHaTa NpYy>K1Ha, noctaBete
Apyra npy>kKnHa oT Te3u, KOWTO Ca BKJTIOYEHM B KOMMJIEeKTa.

8 (CbBeTr OTHOCHO MOHTaa
8.1 (msAHa Ha npyKMHara

3a ga cmMeHuUTe Npy»KMHaTa:

Pa3BuiiTe HaNbAHO HaTAraLWMA BUHT 1 CBaseTe Npy»KuHara.
MocTaBeTe noaxopALLaTa NPyMHa 1 3aBUNTE HaTAraWwmaA
BMHT OTHOBO, TaKa Ye fa ce rnokassaT 1,5 Mm OT Hero.
HaTarawmnaT BUHT MOXe fa ce 13Mon3Ba 3a perynnpaHe Ha
npeaBapuTENIHOTO HaTOBapBaHe BbPXY Npy»KMHaTa cnopeq,
VHAVBUAYANHWTE NOTPEBHOCTY Ha NoTpebuTens.

Mpucnoco6neHue 3a

MpyxuHa | Cna Ha Npy»KMHaTa
nojgnomaraHe Ha eKCTeH3MATa

CpebbpHa | CtaHgapTHa (MOHTMpPaHa Ha usgenneto) | CpegHo nognomaraulo fencrame
3naTtHa [No-HncKa cuna Ha npyXuHaTa Cnabo nognomarallo aencTemne

YepHa [o-BMcoOKa cnna Ha NpyXnHata CunHo nognomaratlo gencreme

938017PK2/1-0521
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8.2 PerynupaHe Ha cTpaHudeH nydT npy npeaHuTe 1 3agHnTe

3B€Ha Ha WapPHNPHWA MEXaHN3bM

Cnep n3BecteH nepuoa Ha yn0Tpe6a MOXe fla Ce HAaNOoXu perynunpaHe Ha narepuTe, 3a fa ce

Hamanu CTpaHNYHUAT NybT NPU 3BeHaTa Ha LWAPHUPHNA MeXaHV3bM.

PazBuinTe 4-Te 6noKMpaLLM CTONOPHM BUHTA A, PasBuiite 4-Te BbTPELLHM 6NOKMPALLM CTOMOPHMN
3a la ocBO6GOAUTE LAPHUPHUTE OCK. BUWHTa 3a perynupaHe B, 3aBUTY B LLapHUPHWTE OCK.

3a pa HamanuTe ny¢Ta B 3BeHaTa Ha LAPHUPHWA MEXaHN3bM:
KaTo n3nonssare raeyeH Koy (kaT. N2 940054) 3a rnaBaTa

Ha BUHTA 3a perynupane, 3a ja npefoTBpaTMTe BbpTeHe,

M3Mon3BalTe BTOPY raeyeH Koy, 3a 1a 3aBbPTUTE BHMATESTHO

LIapHUPHAaTa OC MO NMOCOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPEKa,

3a Ja eNMUHMPaTe U3NNLLHWA CTPaHYeH Ny¢T B 3BeHaTa.

MpoBepeTe fanu NPoTe3HOTO KONAHO Ce ABMXKN CBOOOAHO.

3abenexka... Perynupaiite ocute efHa no efHa

Vi NpOBEPSABaNTE fanu KofleHHaTa npoTesa ce 3
DBV CBOOOAHO, NPEAV [ia NPeMVHETE KbM .@
perynvpaxe Ha ciefsallara oc.

3abenexka... AKo nydTT He MOXe Aa 6bae BuHT 33

eNMMUHMPaH, CMEeHeTe narepuTe 1 HaHeceTe Koy
STP, 32 Aa CMaxkeTe MOBbPXHOCTUTE VM.

laeueH perynupane

[aeueH
[

LLapHnpHa

3aTerHete OTHOBO BCUYKM CTOMOPHN
BMHTOBE, KaTo u3nonssarte Loctite 222 Bbpxy
6noKMpaLyunTe CTONOPHU BUHTOBE A.

29
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9 TexHn4Yeckr AaHHM

TemnepaTypeH Arana3oH Ha
eKkcnnoaTauma N CbXpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa:

HuBO Ha MOBUAHOCT:

MakcmmanHo Terno Ha

notpeburens:

LOwucTtanHo 3aKpenBaHe:

[MpokcmanHo 3akpenBsaHe:

BucounHa Ha KOHCTPYKUUATA:

[BvxkTe guarpamara no-gony]

oT-15°C o 50°C
335r

1-4
60 kr

@ 25mMm

MbnHo 3aBbpTaHe Ha 360°

EpHo6onTOBO 3aKpenBaHe Blatchford ¢
npepHo-3agHo (A-P) namectsaHe ot 7 Mm

105 mm

MoHTa)xKHa Ab/KMNHA

10 VIHpopMaLms 3a NopbUKa

MpumepHa nopbuKa

105 mm

28 mm

Makc. 19 mm*
Y

*MaKcumanHo nsgaBaHe BbTpe B NuwaAna.

ApTuKyn KaTtanoxeH Homep
[leTCKo NpPOTe3HO KOMAHO C 4-3BEHEH NOCTOB MEXaHN3bM 239133
Yactn n MHCTPYMEeHTHn
ApTuKyn KaTtanoxeH Homep KaTtanoxeH
KomnnekT oT npy»KnHn
Kntoy 940054 Homep
Komnnekt narepu 339006 CpebbpHa 925014
KoMnneKT narepw v 3seHa Mpy*unHa 3nartHa 925015
339010

Ha WaPHMPEH MEXaHN3bM YepHa 925016
3aTAraly BMHT 3a Tpbba 910215

30
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OTroBopHoOCT

MpousBoaUTeNAT NpernopbyBa U3LENNETO Aa CE U3MOJ3Ba CAMO MPU NMOCOUEHUTE YCIIOBUSA 1
no npefHa3sHaveHve. M3genvieTto TpsA6Ba fa ce NoALbpPXKa B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLMMUTE 33
ynotpeba, npefocTaBeH ¢ Hero. [pon3BoanTeNsAT He HOCU OTTOBOPHOCT 3a HEGNAronpuATHM
CbOUTKA, NPUYMHEHW OT KOMOMHALMM OT eNIeMEHTU, KOUTO He Ca 0f06PEHM OT Hero.

MapkupoBka 3a cboTBetcTBUe CE

To3n NnpofyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumnHckmTe
nsgenus. To3n NpogyKT e KnacndurumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
Knacudukauus, onvcanu B MNpunoxexue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunsTta 3a CbOTBETCTBME
€ JOCTbMHa Ha cnefHuA nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

yn0Tpe6a OT €AVH NaUuneHT

M D MeanumMHCKo n3gpenve q;i‘) MpeaHa3sHauyeHo 3a MHOTOKpaTHa

CbBMecTumMocCT

KomburHmupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 0cHOBa Ha M3NUTBAHUA B
CbHOTBETCTBME C NPUNOXKMUMUTE cTaHZapTu 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumHCK1TE
N3aenus, BKIOUNTENHO N3NUTBAHE Ha KOHCTPYKLMUATA, CbBMECTMOCT OTHOCHO pa3MepuTe 1
npocnenaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTA B pPeasnHu yClIoBUA.

KombuHupaHeTo ¢ Apyrv npoaykT ¢ Mapkrposka CE TpAabBa fia ce M3BbpLUBa C Orief Ha
OOKYMeHTUPaHaTa nHanBmnayanHa oueHKa Ha pyUcCKa, n3BbpLlUeHa OT Ccneymnanmncr.
lFapaHuyus

[apaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 mecela.

MoTpebuTenaT TpsabBa Aa € HasfACHO, Ye MPOMeHN N MoandrKaLun, KOUTO He ca U3PUYHO
of0bpeHy, buxa Mornv Aa JOBEAAT [0 aHy/vMpaHe Ha rapaHLuATa, NMueH3uTe 3a paboTa u
N3K/loYeHnATa.

BuxTe yebcalita Ha Blatchford 3a aktyanHaTa nbnHa geknapauuma 3a rapaHyms.
[loknagBaHe Ha CEPMO3HU UHLUMAEHTN

B mManko BEpOATHWA CJlyyall Ha CEPMO3EH UHLMAEHT, CBbP3aH C HaCTOALOTO U3Aenue,
VHUMAEHTBT TPA6Ba Aia ce AOKIIaABa Ha NPOV3BOANTENS M HAa KOMMETEHTHA HaLMOHANEH OpraH.
EkonornyHm acnektun

KoraTo e Bb3MOXHO, enieMeHTUTE My TpAOBa fa ce peLuKnmpaT B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE
pasnopeabu 3a ynpasneHne Ha oTnagbumTe.

3ana3BaHe Ha eTuKeTa Ha onakoBKaTa

MpenopbuBa ce MeANLUHCKOTO N1LLe/MPOTE3NCTHT [a 3amnas3y eTUKeTa Ha OrNakoBKaTa KaTo
[OOKYMEHT 3a JOCTaBEHOTO U3fenve.

Appec Ha ynpaBneHue Ha npoussoauTens

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efjuHeHO KpancTao.
MNoTBbpKAEHMNE 3a TbProBCKa MapKa

Blatchford e pernctpupaHa Tbproecka mapka Ha Blatchford Products Limited.
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1 Opis i predvidena namjena

Ove upute za uporabu namijenjene su zdravstvenim djelatnicima i korisnicima, osim ako nije
drukcije navedeno.
Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na ¢etveroosovinsko koljeno za djecu.

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

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljucivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.

Ovo je proizvod za jednog korisnika.

Proizvod je niskoprofilno policentri¢no koljeno za djecu s ¢etveroosovinskim mehanizmom za
geometrijsku stabilnost u fazi stava, s podesivom potporom ekstenziji za kontrolu u fazi njihanja i
prikladan je za korisnike s dezartikulacijom natkoljenice i koljena.

Geometrija proizvoda pruza vedi razmak palca od tla u fazi njihanja. Visina izvedbe je kratka
i kod sjedanja smanjuje ispruzanje protetickog koljena ispred kontralateralnog ekstremiteta.
Ova kombinacija znacajki smanjuje asimetriju kod korisnika s duljim bataljcima.

Znacajke
- Prilagodljiva potpora ekstenziji opruge
+ Stabilna geometrija kod nagaza petom
+ Lagano iizdrzljivo koljeno
« Dostupan izbor proksimalnih prilagodnika

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod preporucuje se za korisnike stupnjeva aktivnosti 1-4. (Uz ogranicenja tezine,
pogledajte odjeljak 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 ograni¢ene i neogranic¢ene sposobnosti
hoda u stambenom prostoru.

Stupanj aktivnosti 2

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

Stupanj aktivnosti 3

Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom. Karakteristicno 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. Karakteristi¢cno za proteticke potrebe djece,

aktivnih odraslih osoba ili sportasa.
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Klinicke prednosti

Poboljsan razmak od tla smanjuje rizik od spoticanja i padova u usporedbi s
jednoosovinskim koljenima

Geometrija povecava stabilnost koljena u fazi stava u usporedbi s jednoosovinskim
koljenima

Proizvod ispunjava zahtjeve pedijatrijskih pacijenata

Poboljsana estetika kod korisnika s dezartikulacijom koljena ili korisnika natkoljene proteze
s duzim bataljkom, u usporedbi s jednoosovinskim koljenima (npr. ne strsi kod sjedenja)

Kontraindikacije
Ovaj proizvod nije prikladan za korisnike:

S duljinom stopala iznad 21 cm.

Sa slabo$¢u misica bataljka, kontrakturama koje nije mogucée pravilno zbrinuti,
ili disfunkcijama propriocepcije ukljucujuéi losu ravnotezu.

S nestabilnostima ili patologijom kontralateralnih zglobova

S kompliciranim stanjima ukljucujudi visestruki invaliditet

Korisnici moraju prodi trening hoda prije uporabe ovog proizvoda.

938017PK2/1-0521
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2

Informacije o sigurnostsi

AOva oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti.

A

AN

AN

A\
A

U svakom trenutku vodite ra¢una

o riziku od prignjecenja prstiju.
Preporucuje se uporaba kozmeticke
navlake radi smanjivanja rizika od
prignjecenja prstiju.

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

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

Sve pretjerane promjene u visini pete
nakon dovrsavanja poravnanja mogu
negativno utjecati na rad ekstremiteta.
Ovaj proizvod nije namijenjen uporabi
pod vodom ili kao proteza za tusiranje.
Ako ekstremitet dode u doticaj s vodom
odmah ga osusite brisanjem.

35

A

A

A

AN

Osigurajte da se za voznju koriste
odgovarajuce prilagodena vozila.

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

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

Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vrué¢inama i/ili hladnodi.

Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni zdravstveni djelatnik.
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3

lzvedba

Glavni dijelovi

Koljenski sklop
Opruga

Regulator

Vijak cijevne stezaljke
Sigurnosna podloska

Prikaz komponenti

4

Aluminij, nehrdajuci celik, polimer, guma
Nehrdajudi celik

Najlon, nehrdajudi celik
Celik
Celik

Koljenski
sklop

Sigurnosna
podloska

Vijak
cijevne stezaljke

@)

TONm

Funkcija

%/ Regulator

Proizvod je izdrzljivo i lagano pedijatrijsko koljeno namijenjeno djeci stupnjeva aktivnosti od
1 do 4. Koljeno je policentri¢nog dizajna radi stabilnosti u fazi stava i ukljucuje cetiri spojne
poluge sa svornjacima koji povezuju postolje s nosa¢em. Geometrija koljena omogucava
ucinkovitu progresiju u fazu njihanja u potrebnom trenutku u ciklusu hoda, veci razmak palca
od tla u fazi njihanja u usporedbi s jednoosovinskim koljenom i krace ispruzanje kod sjedenja.

Dostupan je izbor od tri opruge potpore ekstenzije s podesivim predopterecenjem za kontrolu
njihanja. Glavni lezajevi u spoju su i zamjenjivi i podesivi radi produljenja vijeka trajanja.
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5 Odrzavanje
Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobi¢ne zvukove, povecanu ukocenost, ograni¢enu/pretjeranu rotaciju
ili znacajnu dotrajalost.

Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/
ili stupnju aktivnosti.
Ciscéenje
Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. NE UPOTREBLJAVAJTE agresivna
sredstva za cis¢enje. Potpuno osusite prije uporabe.
Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
Odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje.
Sljedece rutinsko odrzavanje potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje:
+ Provjerite zategnutost vijka za poravnavanje i vijka cijevne stezaljke i ako je potrebno
zategnite ih na ispravnu postavku okretnog momenta
« Provjerite nedostatke, ukljucujuci koroziju, koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje

Za prilagodbu bilo kakve bo¢ne zra¢nosti u ¢etveroosovinskom spoju pogledajte odjeljak
8.2 Prilagodba bocne zracnosti u prednjim i straznjim spojevima.

Korisnika uputite da bilo kakve promjene funkcionalnosti ovog proizvoda prijavi zdravstvenom
djelatniku.

Promjene mogu ukljucivati: gubitak poravnanja, neobic¢ne zvukove, ukocenost ili labavost/
zracnost

Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na korisnickoj
razini.
Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava stopalo, da sve promjene funkcionalnosti

ovog proizvoda ili znakove dotrajalosti koji bi mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijavi
svom pruzatelju usluga (npr. znacajna dotrajalost).

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

6 Ograni¢enja uporabe

Predviden rok trajanja

Lokalnu procjenu rizika potrebno je izvrsiti na temelju aktivnosti i uporabe.
Podizanje tereta

Tjelesna tezina korisnika i aktivnosti podlijeZzu navedenim ogranicenjima.
Teret koji korisnik smije nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.

Okruzenje

Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim elementima N

poput vode, kiselina i drugih tekucina. Takoder QJ f\; x ZA\1m x
izbjegavajte abrazivna okruzenja s npr. pijeskom jerto  ‘''s* N i ==
moze pridonijeti prijevremenom trosenju. Prikladno za uporabu

na otvorenom
Iskljuc¢ivo za uporabu na temperaturi od -10 °C do 50 °C.
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37



7 Pocetno poravnanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

7.1 Staticko poravnanje
Tezisnica
LeZiste izradite tako da bude potpuno

prilagodeno poravnanju bataljka osiguravajuci da
tezisnica prolazi kroz priklju¢nu tocku.

Tezisnica

TeZi$nica mora biti u srediStu utora na vrhu
12mm koljena za djecu, 12 mm ispred gornjeg prednjeg
svornjaka.

Prije hodanja, potvrdite poravnatost dok korisnik
stoji pridrzavajudi se za odgovarajuce rukohvate
prije nego nastavite na dinamicko poravnanje.

7.2 Dinamicko poravnanje
Prilagodite potporu ekstenzije

Predopterecenje na opruzi moze se podesiti
prema potrebama korisnika pomocu regulatora.
Regulator vratite na pocetni polozaj kako biste
smanjili potporu za maksimalno 8 mm.

Ako uz isporu¢enu oprugu nije moguce postici
zadovoljavajuc¢u kontrolu njihanja, namjestite
neku od drugih isporu¢enih u kompletu.

8 Savjeti za prilagodavanje
8.1 Zamjena opruge

Za zamjenu opruge:

Potpuno odvijte regulator i izvadite oprugu. Umetnite
odgovarajucu oprugu i ponovno zavrnite regulator
tako da izvire 1,5 mm iz navoja.

Sada se predoptereéenje na opruzi moze prilagoditi
prema potrebama korisnika pomocu regulatora.

Opruga | Opruzna sila Potpora ekstenziji
Standardna (kako se .

Srebrna ugraduje) Srednja potpora

Zlatna | Slabija opruzna sila Manja potpora

Crna Jaca opruznasila Veca potpora

938017PK2/1-0521
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8.2  Prilagodba boc¢ne zracnosti u prednjim i straznjim spojevima

Nakon odredenog razdoblja uporabe mozda ce biti potrebno prilagoditi lezajeve radi
smanjivanja bo¢ne zra¢nosti u spojevima.

Otpustite 4 blokirna stezna vijka A kako biste Otpustite 4 unutarnja blokirna stezna vijka B
otpustili svornjake. naglavka regulatora u svornjacima.
Za smanjivanje zracnosti u spojevima: Klinasti
Dok uporabom klinastog klju¢a (dio br. Svornjak klju¢

940054) u naglavku regulatora sprjecavate
rotaciju, drugim klinastim klju¢em pazljivo
okredite svornjak u smjeru kretanja
kazaljke na satu kako biste otklonili
nepotrebnu zracnost u spojevima.
Provjerite krece li se koljeno slobodno.
Napomena... Prilagodite jednu po jednu
osovinu zaredom i potvrdite slobodno
kretanje koljena prije prelaska na svaku
sljedecu. Klinasti  regulatora
Napomena. .. Ako zra¢nost nije moguce klju¢

otkloniti zamijenite lezajeve i podmazite

nosive povrsine mazivom STP.

Svornjak

0

Ponovno zategnite sve blokirne vijke, nanesite
Loctite 222 na blokirne stezne vijke A.
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9 Tehnicki podaci
Radni i temperaturni raspon
skladistenja:

Tezina komponente:
Stupanj aktivnosti:

Maksimalna tjelesna teZina
korisnika:

Distalni priklju¢ak:

Prikljucak proksimalnog dijela:

Visina izvedbe:
[Pogledajte crtez ispod]

-15°Cdo 50 °C
335¢g

1-4
60kg

@ 25mm

Puno zakretanje od 360°

Jednovij¢ani spoj Blatchford s
pokretom A-P od 7 mm

105mm

Duljina prilagodavanja

105mm

10 Informacije za narucivanje

Primjer narudzbe

28mm

maks. 19 mm*

*Maksimalno izbocenje unutar cijevi.

Dio

Broj dijela

Cetveroosovinsko koljeno za djecu

239133

Dijelovi i pribor

40

Dio Broj dijela Komplet opruga Broj dijela
Klinasti klju¢ 940054 Srebrna 925014
Komplet lezajeva 339006 Opruga |Zlatna 925015
Komplet lezajeva i 339010 Crna 925016
spojeva
Vuakqjevne 910215
stezaljke 938017PK2/1-0521




Odgovornost

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

CE sukladnost

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

Medicinski proizvod (= Jedan korisnik - visestruka uporaba
N

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

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

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

Ekoloski aspekti

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

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

Adresa sjedista proizvodaca

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

Blatchford je registrirani zig tvrtke Blatchford Products Limited.
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1 Opis a zamyslany ucel
Navod na poutzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.
V ndvode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na detské 4-tycové koleno.

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

Pouzitie

Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Pomécka je ur¢ena jednému pouzivatelovi.

Je to detské nizkoprofilové protetické koleno s 4-ty¢ovym mechanizmom, ktoré sa stard o
geometricku stabilitu pocas stoja a ma nastavitelnu asistenciu vystretia na ovladanie pocas

Svihovej fazy. Je vhodné pre transfemoralnych pouzivatelov a pouzivatelov s disartikulaciou
kolena.

Geometrické usporiadanie pomocky vytvéara pocas fazy Svihu vacsiu svetld vysku prstov. Vyska
konstrukcie je nizka a v sede minimalizuje vy¢nievanie protetického kolena za kontralateralnou
koncatinou. Tato kombindcia vlastnosti zmierriuje asymetriu pre pouzivatelov s dlhsimi kyptami.

Vlastnosti
+ Nastavitelnd pruzinova asistencia vystretia
+ Stabilnd geometria pri dopade na patu
+ Lahké a robustné koleno
« Siroky vyber proximalnych redukcii

Uroven aktivity

Pomécka sa odporuca pouzivatelom s Uroviou aktivity 1 — 4. (Platia hmotnostné obmedzenia,
pozri Technické udaje.)

Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporucani chceme zohladnit individualne okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zéklade rozumného a dokladného odévodnenia.

Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca v domacnosti s obmedzenim alebo bez obmedzenia.

Uroven aktivity 2

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

Uroven aktivity 3

Ma schopnost a potencial chddze 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 zékladné ambulantné zru¢nosti,

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

938017PK2/1-0521
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Klinické vyhody
+ Vyssia svetld vyska pri zemi v porovnani s jednoosovymi kolenami zmierriuje riziko
zakopnutia a padu
« Geometria v porovnani s jednoosovymi kolenami zvysuje stabilitu kolena pocas fazy stoja
+ Vyhovuje potrebdm pediatrickych pacientov
+ Vyssia estetika u pouzivatelov s disartikuladcou alebo u pouzivatelov s dlhou
transfemorélnou protézou v porovnani s jednoosovymi kolenami (napr. v sede nevytfca)
Kontraindikacie
Pomécka nie je vhodnd pre pouzivatelov, ktori trpia:
« maju velkost chodidla viac ako 21 cm;

«+ rezidudlnou svalovou slabostou, skrateniami, ktoré sa nedaju spravne upravit alebo
proprioceptivnou dysfunkciu vratane slabej rovnovahy;

. nestabilitou alebo patoldgiou kontralateralneho kibu;
+ komplikovanymi ochoreniami s viacerymi postihnutiami.

Pred pouzitim pomdcky musi pouzivatel absolvovat tréning chédze.

938017PK2/1-0521
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2 Informacie o bezpecnosti
ATento vystrazny symbol upozoriuje na dolezité informacie o bezpecnosti.

A Déavajte pozor na riziko zachytenia A Pri Soférovani dbajte na to, aby sa

prstov. Na minimalizovanie rizika
zachytenia prstov sa odporuca pouzit
kozmeticko-esteticky diel.

pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Pri riadeni motorového vozidla sa
od kazdého ocakava dodrziavanie

prislusnych zdkonov o cestnej
premavke.

A Pri noseni tazkych nakladov si potrebné
davat pozor, mohli by mat neziaduci
dopad na stabilitu pomocky.

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

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

Pouzivatela treba upozornit, ze v

pripade zmeny zdravotného stavu sa

ma obratit odbornika.

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

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

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

A Pomoécka nie vhodna na ponaranie do
vody ani ako protéza do sprchy. Ak sa
konc¢atina dostane do kontaktu s vodou,
ihned'ju vysuste.

938017PK2/1-0521
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3 Konstrukcia

Hlavné diely

Kolenova suprava

Pruzina Nehrdzavejuca ocel
Nastavovaci mechanizmus Nylon, nehrdzavejuca ocel
Skrutka rurkovej objimky Ocel

Aretacna podlozka Ocel

Identifikacia dielu

Kolenova
suprava

Aretacnd
podlozka

Skrutka
rdrkovej objimky

@)

1T0Nm

Farebne oznacena
pruzina

Funkcia

B
o

4 Nastavovacieho mechanizmu

Pomécka je odolné a lahké pediatrické koleno ur¢ené detom s Uroviiami aktivity 1 az 4. Koleno
ma polycentrické prevedenie, ktoré sa stara o stabilitu pocas stoja. Tvoria ho ¢apy pripajajuce ram
k hlavnej ¢asti pomocou 4 spojovacich ramien. Geometria kolena sa stara o u¢inny prechod do
fazy Svihu v pozadovanom cyklickom bode chddze, vyssiu svetlt vysku prstov pocas fazy Svihu

v porovnani s jednoosovymi kolenami a o malé vy¢nievanie pocas sedu.

Na vyber su tri pruziny, ktoré pomahaju pri vystierani a maju nastavitelné predbezné zatazenie,
ktoré ulahcuje ovladanie Svihu. Hlavné nosné plochy v spoji sa daju vymenit a nastavit,

¢im predlzuju Zivotnost pomocky.

Hlinik, nehrdzavejuca ocel, polymér, guma
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5 Udrzba
Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomdcky nahlaste technikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, zvysenu tuhost, obmedzenu/nadmernu rotaciu alebo zna¢né opotrebovanie.

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

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlhéenou vo vode s jemnym Cistiacim prostriedkom.
NEPOUZIVAJTE agresivne ¢istiace prostriedky. Pred pouzitim ho dékladne osuste.

Zvysné pokyny v tejto casti sti len pre odbornika.

Udrzbu smie vykonavat len kompetentny personal.

Najmenej raz rocne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnd udrzbu:

+ Skontrolujte dotiahnutie zarovnavacej skrutky a skrutky rurkovej objimky, v pripade
potreby ich dotiahnite na spravny utahovaci moment.

« Overte, ¢i na pomocke nie su poskodenia vratane hrdze, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne
fungovanie

Upravu nadmerného pohybu do bokov v 4-ty¢ovych spojoch najdete v &asti 8.2 Nastavenie
uvolnenia do bokov v prednom a zadnom spoji.

Informujte pouzivatela, aby vietky zmeny vo vlastnostiach pomaécky nahlasil odbornikovi.
Medzi zmeny moéze patrit: zmena zarovnania, nezvycajné zvuky, tuhost alebo volnost
Overte si, ¢i si pouZivatel precital a rozumie vsetkym informacidm o bezpecnosti a udrzbe na
urovni pouzivatela.

Informujte pouzivatela, Ze sa odporuca pravidelna kontrola chodidla a vsetky zmeny vo

fungovani ¢i znaky opotrebovania, ktoré by mohli mat vplyv na jej funkénost, treba hlasit
servisnému pracovnikovi (napr. zna¢né opotrebovanie).

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

6 Obmedzenie pouzivania
Zamyslana Zivotnost
Na zéklade 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

Produkt nevystavujte korozivnym vplyvom ako je voda, °

kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte sa aj abrazivnemu QJ r\; x an x
prostrediu, napriklad prostrediu s obsahom piesku, s i ——
mohlo by urychlit pred¢asné opotrebovanie. Morno pouil’vat’ v exteriéri
Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -10 °C do 50 °C.

938017PK2/1-0521
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7 Zarovnanie osadenia

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Linia

12mm

konstrukcie

8 Odporucania pri osadzani

8.1 Vymena pruziny

Vymena pruziny:

7.1 Statické zarovnanie
Linia konstrukcie

Zlozte 16zko, aby sa don dal riadne zasunut
zvysok koncatiny a linia konstrukcie
prechadzat cez pripéjaci bod.

Linia konstrukcie by mala prechadzat stredom
strbiny na vrchu kolena dietata 12 mm popred
horny predny cap.

Pred ch6dzou postavte pouzivatela k
pomocnym ty¢iam a pred dynamickym
zarovnanim skontrolujte zarovnanie.

7.2 Dynamické zarovnanie

Nastavte asistenciu vystretia

Nastavovaci mechanizmus mozno pouzit

na Upravu predbezného zatazenia pruziny

tak, aby vyhovovala narokom pouzivatela.

Na znizenie asistencie na maximalne 8 mm
mechanizmus uvolnite.

Ak sa uspokojivé ovladanie Svihu neda
dosiahnut pomocou prilozenej pruziny. Osadte
niektoru z alternativ prilozenych k suprave.

Uplne odskrutkujte nastavovaci mechanizmus a vyberte

pruzinu. Do protézy vlozte vhodnu pruZzinu a priskrutkujte
nastavovaci mechanizmus na miesto s presahom 1,5 mm.

Nastavovaci mechanizmus mozno pouzit na nastavenie
predbezného zatazenia pruziny tak, aby vyhovovala

konkrétnym narokom pouzivatela.

N

1,5-8,0mm

Pruzina Sila pruziny Asistencia pri vystreti
Strieborna | Standardna (osadend) | Stredna asistencia
Zlata Slabsia pruzina Slaba asistencia
Cierna Silnejsia pruzina Silnd asistencia

48
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8.2

Nastavenie uvolnenia do bokov v prednom a zadnom spoji

Po ur¢itom obdobi moze byt potrebné nastavit nosné plochy a znizit uvolnenie do bokov v

spojoch.

Uvolnite 4 areta¢né nastavovacie skrutky A
a uvolnite koliky capu.

Uvolhite 4 interné aretacné nastavovacie skrutky
nastavovacej ¢iapocky B v kolikoch capu.

3 Znizenie volného pohybu v spojoch:
Kolikovym klucom (diel ¢. 940054)
v nastavovacej Ciapocke predidete rotécii;
druhym kolikovym klic¢om opatrne otocte
kolik ¢apu dolava, ¢im odstranite zbytocny
volny pohyb do bokov v spojoch.
Skontrolujte, ¢i sa koleno hybe volnejsie.

Poznédmka... Naraz nastavujte len
jednu os a pred nastavenim druhej
skontrolujte volny pohyb kolena.

Pozndmka... Ak sa nadmerny pohyb
neda odstranit, vymerite nosné plochy a
na namazanie ich povrchu pouzite STP.

Kolikovy
klac¢

Nastavovacia
¢iapocka

Kolikovy
kla¢

Znovu dotiahnite vsetky aretacné skrutky
a na aretacné nastavovacie skrutky A naneste
Loctite 222.

938017PK2/1-0521
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9 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a
skladovacej teploty:

Hmotnost dielov:

Uroven aktivity

Maximalna hmotnost pouzivatela:

Distalne pripojenie:

Proximalne pripojenie:

Vyska konstrukcie:

[Pozri nakres nizsie]

-15°Caz50°C
335¢g

1-4

60kg

@ 25mm

Rotacia o celych 360°

Jednoskrutkovy mechanizmus

Blatchford

A-P posunom o 7mm

105mm

Dizka osadenia

105mm

28mm

10 Informacie pri objednavani

Max. 19 mm*

*Maximalne prec¢nievanie vnutri pistaly.

Priklad objednavky
Polozka Cislo dielu
Detské 4-tyCové koleno 239133

Diely a nastroje

objimky

50

Polozka Cislo dielu Suprava pruzin Cislo dielu
Kolikovy kluc 940054 Strieborna 925014
Suprava nosnych ploch 339006 Pruzina |Zlatad 925015
Supra.va nosnych ploch 339010 Cierna 925016
a spojov
Skrutka rarkovej 910215
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Rucenie

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

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

Sulad s CE

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

Zdravotnicka pomocka . Jeden pacient - viacndsobné pouzitie
N

Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacnd zaruka.

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

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

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

Environmentaélne aspekty

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

OdlozZenie stitka na baleni

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

Sidlo vyrobcu

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

Blatchford je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti Blatchford Products Limited.
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1 Leiras és tervezett felhasznalas

Ez a Hasznélati Utmutaté az orvos és a felhaszndlé haszndlatéra szolgdl, kivéve, ha méashogy
jelezzik.

A jelen Hasznalati utmutatoban az eszkoz kifejezés a Child’s 4-Bar Knee térdprotézisre utal.

Kérjlik, olvassa el, és gy6z8djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznalati utmutatoét,
kilonosen az 6sszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizarolag also végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Az eszkoz egy felhasznal6 szamara készilt.

Ez egy alacsony profilt, policentrikus térdprotézis gyermekek részére, amely 4 csapos
mechanizmussal biztosit geometriai stabilitast allas soran, és allithaté extenzidrasegitéssel

szabdlyozza a lengéfazist. Transzfemoralis és térd diszartikulacids felhaszndldk szamara
megfeleld.

Az eszkdz geometridja nagyobb helyet biztosit a Idbujjaknak a lengé fazis soran. A beépitési
magassag rovid, és tiléskor minimalisra csdkkenti a térdprotézis tulnyuldsat az ellenoldali
végtaghoz képest. A tulajdonsdgoknak ez a kombinacidja csékkenti az aszimmetriat a hosszabb
megmaradt végtagu felhasznalok esetén.

Jellemz6k
- Allithato6 rugbextenzios rasegités
+ Stabil geometria a sarok talajra érkezésekor
+  Konnyu és robusztus térdprotézis
«  Proximalis adapterek széles valasztéka
Aktivitasi szint
Ez az eszkdz 1-4. aktivitasi szint( felhasznalok szamdra javasolt. (Testsulykorlatozés érvényes, lasd
Mdiszaki adatok.)
Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehet6séget kivdnunk 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 allando6 Gtemben valo atkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott, beltérben mozg6 jarébetegre.
2. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
1épcsdn vagy egyenetlen fellleteken vald dthaladasra. Jellemzé a korlatozott, kozosségben mozgd
jarobetegre.

3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehet6ség valtozé litemd jarasra. Jellemzd a kbzosségben mozgo jardbetegre, aki képes
athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon, és olyan foglalkozasbeli, terdpias vagy sporttevékenységet
(iz, amely az egyszerU helyvaltoztatason tul igényli a protézis hasznalatat.

4. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatdst, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek,
az aktiv felnéttek vagy a sportoldk protetikus igényeire jellemzé.
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Klinikai el6nyok

+ Az egytengelyes térdprotézisekhez képest a tovadbbfejlesztett talajfogds csokkenti az
elbotlas és elesés kockazatat.

« Az egytengelyes térdprotézisekhez képest a geometria javitja a térd stabilitasat a
tamaszfazis soran.

- Megfelel a gyermekgydgyaszati betegek igényeinek
+ Az egytengelyes térdprotézisekhez képest tovabbfejlesztett esztétika a térd diszartikulacios
felhasznalok vagy a hosszu transzfemoralis csonkkal é16 felhasznaldk szamara (nem nyulik ki
Ulés kozben)
Ellenjavallatok
Ez az eszk6z nem alkalmas a kovetkezd allapotokkal é16 felhasznaloknak:
+ 21 cm-nél nagyobb ldbfejméret.

- Fennmaradé izomgyengeség, olyan kontrakturak, amelyek nem allithatok helyre
megfelel6en, vagy proprioceptiv diszfunkcid, tébbek kdzt rossz egyensuly

« A kontralaterdlis izlilet instabilitasa vagy patologiaja
«  Komplikalt kérallapot, amely tobbszords rokkantsdggal jér
A felhasznaldnak jarastanitasban kell részesiilnie az eszkdz hasznélata elétt.

938017PK2/1-0521
54



2

Biztonsagi informaciok

/\Ez a figyelmeztet6 szimbélum a fontos biztonsagi tudnivalékra hivja fel a
figyelmet.

A

AN

>

Mindig ligyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére. Kozmézis hasznélata
javasolt az ujjbecsip6dés veszélyének
minimalizalasa érdekében.

A végtag teljesitményében vagy
miikédésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul instabilitast, kettés
miik6édést, korlatozott mozgast,

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

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

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

55

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

A Nehéz terhek széllitasakor 6vatossag

sziikséges, mert ez hatranyosan
befolyasolhatja az eszkoz stabilitasat.

A Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon

az orvoshoz, ha allapota valtozik.

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

A Az eszkoz dsszeszerelését,

karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett orvos végezheti.
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3

Felépités

F6 alkatrészek

Térdegység aluminium, rozsdamentes acél, polimer, gumi
Rugo rozsdamentes acél
Bedllitd nejlon, rozsdamentes acél

A csébilincs csavarja  acél
Rogzitéalatét acél

Az alkatrészek azonositasa

Térdegység

Rogzitéalatét

A cs6bilincs
csavarja
Szinkédolt
®
TONm

-

4 Mukodes

Az eszkOz tartods és konnyld gyermekgyodgyaszati térdprotézis 1-4. aktivitasi szintd gyermekek
részére. A térd policentrikus kialakitasu az allas alatti stabilitas érdekében. Négy csatlakozékaron
keresztiil egy vazat egy f6 részegységhez kapcsolé tengelycsapokbdl all. A térd geometriaja
hatékony progresszidt biztosit a lengéfazisba a jarasciklus kivant pontjan, az egytengelyes
térdprotézisekkel 6sszehasonlitva nagyobb helyet biztosit a labujjaknak a lengéfazisban és
Uléskor rovid a kinyulasa.

Harom, allithato el6terheléssel ellatott extenzidrasegitd rugd kozil lehet valasztani, amelyek
a lengésvezérlést biztositjak. A f6 csapagyak a csatlakozasban cserélhetéek és allithatdak is az
eszkoz élettartamanak meghosszabbitdsa érdekében.

938017PK2/1-0521
56



5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, a fokozott
merevséget, a korlatozott/tulzott forgdst vagy a jelentds kopast jelentse az orvosnak/
szolgaltatonak.

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

Nedves ruhaval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kuilsé fellleteket. NE hasznéljon
agressziv tisztitoszereket. Hasznélat el6tt alaposan széritsa meg.

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

A karbantartast hozzaérté személynek kell végeznie.

A kovetkezd rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni:

- Ellenérizze a fejes csavar és a csébilincs csavarja szorossagat, ha sziikséges, hiizza meg a
medfelel6 forgatonyomatékra
«+ Ellenérizze a hibakat — ideértve a korréziot is —, amelyek befolyasolhatjak a megfeleld
mukodést
A 4 csapos csatlakozasoknal az oldaliranyu holtjaték médositasahoz lasd: 8.2 szakasz
(Oldalirdanyu holtjdték bedllitdsa az elsé és hdtso csatlakozdsokban).
Tajékoztassa a felhasznalot arrél, hogy szamoljon be az orvosnak az eszkoz teljesitményének
barmilyen valtozasardl.
A valtozasok kozé tartozhat az illeszkedés megszlinése, a szokatlan zajok, a merevség vagy a
lazaség/holtjaték.

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

Tajékoztassa a felhasznaldt, hogy a labfej szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellendrzése
javasolt, és a teljesitmény barmilyen valtozasat, tovabba a mikodést esetleg befolydsold
elhasznalodas jeleit (példaul jelentds kopas) jelenteni kell a szolgéltaténak.

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

6 A hasznalatot érintd korldtozasok

A tervezett élet

Helyi kockéazatértékelést kell elvégezni az aktivitds és a felhasznalas alapjan.
Sulyok emelése

A felhasznalé sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.

A felhasznal¢ altal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.
Kornyezet

Ne tegye ki az eszkozt korroziv anyagoknak, példaul

viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak. Kerdlje a
dorzshatasu — példaul homokos — kérnyezetet is, XXX
mivel ez elésegitheti az id6 el6tti kopast.

[ ]
ZA\ 1m

TR =X

Szabadtéri hasznalatra alkalmas

Kizarolag - 10 °C és 50 °C kozotti hasznalatra
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7 Szintillesztés

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

12mm

Beépitési
vonal

7.1 Statikus illesztés
Beépitési vonal
Ugy épitse meg a tokot, hogy teljesen illeszkedjen

a megmaradt végtag illesztéséhez, és a beépitési
vonal dthaladjon a csatlakozasi ponton.

A beépitési vonalnak a Child's Knee tetején lévé
horony kozepére kell esnie, 12 mm-rel anterior
iranyban a felsé ellilsé tengelycsaphoz képest.

A jaras el6tt allitsa az eszkoz visel6jét megfeleld
parhuzamos korlat kdzé, és ellendrizze az
illesztést, miel6tt tovabblépne a dinamikus
illesztésre.

7.2  Dinamikus illesztés

Az extenziorasegitoé beallitasa

A bedllité a rugd eldterhelésének testreszabdsara
hasznalhato, hogy megfeleljen a felhasznalo
igényeinek. A rasegités legfeljebb 8 mm-rel
torténd csokkentéséhez lazitsa meg a beallitét.
Amennyiben a mellékelt rugéval nem érhet6 el
kielégitd lengésvezérlés, szereljen be egy masikat
a készlethez mellékelt rugok kozdl.

8 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

8.1

A rugo cseréje

A rugé cseréje:

Teljesen csavarozza ki a bedllitot, és tavolitsa el a

rugét. Helyezze be a megfelel6 rugét és 1,5 mm-nyire

A bedllité ezutan a rugd eléterhelésének

V) —
csavarozza vissza a beallitot az abran lathaté médon.

testreszabdasara hasznalhato, hogy megfeleljen a

felhaszndld egyéni igényeinek.

Rugé |Arugoé ereje Extenzidrasegito
- Standard (ezzel . (e
Ezlst szerelve) Kbdzepes rasegités
Arany | Gyengébb rugderd Alacsony rasegités
Fekete |Er6sebb rugderd Nagy rasegités

938017PK2/1-0521
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8.2 Oldaliranyu holtjaték bedllitasa az elsé és hatséd

csatlakozasokban
Egy ideig torténd hasznalat utdn sziikség lehet a csapagyak beallitdsara annak érdekében,
hogy csokkenjen a csatlakozasokban az oldaliranyu holtjaték.

A forgdcsapok kioldasahoz lazitsa meg a
4 rdgzitéesavart A.

A forgdécsapokon beliil lazitsa meg a 4 beallitd
sapka belsé rogzitécsavarjait B.

A holtjaték csokkentése a csatlakozasokban:

A forgas megakadalyozasa érdekében hasznéljon
csapkulcsot (alkatrészszam: 940054) a beallitd
sapkaban. Egy masik csapkulccsal évatosan forga

a forgdcsapot az dramutato jarasaval megegyezé

holtjatékot a csatlakozasokban.
Ellendrizze, hogy a térd szabadon mozog-e.

Megjegyzés... Egyszerre egy tengelyt éllitson,
és ellendrizze a térd szabad mozgdasat, mieldtt

a kovetkezo bedllitasaval folytatna.
Megjegyzés... Ha a holtjaték nem kiszobolhetd
ki, cserélje ki a csapagyakat, és hasznéljon STP-t
a csapagyak felszinének megkenéséhez.

irdnyba, ezzel kikliszobolve a félosleges oldaliranyu

Csap-
kulcs

Tengelycsap

SsSa

()

Csap-
kulcs

Beallitd
sapka

A rogzitécsavarokon A hasznaljon Loctite 222
csavarrogzitot, és huzza meg Ujra az 6sszes
rogzitécsavart.
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9 Mdszaki adatok

Uzemi és tarolasi hémérséklet-

tartomany:
Az alkatrész sulya:

Aktivitasi szint:

A felhasznalé maximalis sulya:

Disztalis tartozék:

Proximalis csatlakozas:

A szerkezet magasséaga:

[Lasd az aldbbi dbrat]

-15°C-50°C
3359

1-4

60kg

@ 25mm
Teljes 360°-os forgas

Blatchford egycsapos illesztés
7mm A-P elmozdulassal

105 mm

lllesztési magassag

10 Rendelési informaciok

Megrendelési példa

105 mm

28 mm

max. 19 mm*

*Maximalis kinyulds a [abszéron belul.

Tétel Alkatrészszam
Child’s 4-Bar Knee 239133
Alkatrészek és eszk6zok
Tétel Alkatrészszam Rugokészlet Alkatrészszam
Csapkulcs 940054 Ezlst 925014
Csapagykészlet 339006 Rugé Arany 925015
Csapagy- és 339010 Fekete 925016
csatlakozokészlet
A csébilincs csavarja 910215
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Felel6sség

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

CE-megfelel6ség

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

Orvostechnikai eszkoz . Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

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

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

Jotallas

Az eszkozre 24 hdnapos jotallas vonatkozik.

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

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

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

Kornyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének megdrzése

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

A gyarté székhelye

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

A Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
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1 Teprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

AuTéEg o1 08nyieg xpriong mpoopilovTal yla Xprion anod Tov 1aTpd Kal ToV XproTn, EKTOG OV ava@EPETAL KATL
Sl0QOPETIKO.

O 6pog OUOKEUH OTIWG XPNOIUOTIOLEITAL O€ AUTEG TIG 0ONYIES XPrIONG AVAPEPETAL OTO TTAISIKO YOVATO

4 papdwv.

Awfdote kat BePaiwbdeite L katavornoate OAEG TIG 0dnyieg Xpriong, Slaitepa OAEG TIG TANPOPOPIEG Yl TNV
aoc@Alela Kat T odnyieg cuvtripnong.

E@appoyn

H cuokeun auth TPETEL va XPNOIUOTTOLEITAL ATTOKAEIOTIKA WG HEPOG HLag TPOOEONG KATW AKPOU.

H ouokeun autr mpoopiletal yia évav pévo xpnotn.

Mpokeltal yla €va MOAUKEVTPIKO YOvVaTo XapunAoU mpo@il yia maidid, To omoio XpnoIHOTOoLEl PnXavIoUd

4 paRdwv yla va mapéxel YEwUETPIKN 0TaBepdTnTa KaTd T SidpKela TG oTAPIENG e pubuldpevn
urroforBnon éktaong yia éNeyxo Katd tn Sidpkela TG @Aong TAAAVTEUONG Kal £ival KATAANAO yia XPrOTES
HeE Stapnptaia mpoBeon kat mpobeon ame€apOpwong yovatoc.

H yewpeTpia TG oUOKEUNE TTapéxel au€npévn amodoTaon yia Ta SAKTUAA Twv oSV KaTd Tn StdpkKela

™G @Aong TaAdvteuong. To UPOG TNG KATAOKELNG givat Bpayy Kal, dTav o xprioTtng givat KabloTtdg,
e\aylotormolei Tnv mpoe€oxr| Tou MPOCOETIKOV YOVaTOG éPa amd To ETEPOMAEUPO AKPO. AUTOG O GUVSUACHOG
XAPAKTNPIOTIKWY UEIWVEL TNV ACUUHETPIN YA XPHOTEG e HAKPUTEPA KOAOBWHATA.

XapaKtnpioTika
+  PuBulépevn umofonbnon éktaong ehatnpiou
«  X100gpn YEWMETPIA KATA TNV KpoUON TNG ITEPVAG
« EAa@pU kat otiBapd yévato
« M oglpd gyyug TPOCapPHOYEWY

Eninedo owpatikng dpaoctnplotntag

AUTH N CUOKEUN CLVIOTATAL YO XPAOTEG YE MimeSO CWHATIKAG dpaotnpidtnTag 1-4. (Iloxvouv dpla Bapoug,
BA. Texvikd otoieia.)

ACPAAWG UTTAPXOLV EEAIPETELG KAl OTN 0UOTAOH Hag OENOUE Va UTTAPXEL TTPOBAEWN YIa LOVASIKES, ATOMIKEG
TEPLOTATELC Kal omoladnmoTe tétola andgaon Ba mpémet va Aapdvertat pe Bactun kat Sie€odikr arttoAdynon.

Eninedo cwpatikng Spactnpiotntag 1

O xpnoTng €xel TNV Ikavdtnta fj Tn Suvatdtnta va xpnotomolei mpoOeon yia HeETakIvAoELS 1 Badion oe
emimedeg eM@AVEIEG, Pe 0TaBEPS pUBUOS. AUTO €ival XapPAKTNPIOTIKO TOU TIEPIOPICUEVOU KAl HN TIEPIOPIOHEVOU
TTEPIMATNTH PECA OTO OTTiTL.

Eninedo cwpatikig Spactnpidotntag 2

O xpnoTng €xel TNV Ikavdtnta fj Tn Suvatdtnta yia Badion kat pmopei va Stapaivel mepBarovTIKA epumddia
XapnAou emmédou, onwg me(odpdpia, OKaMd 1} AVWHOAEG EMPAVELEG. AUTO Eival XApAKTNPLOTIKO TOU
TIEPIOPIOUEVOL TTEPITTATNTH TTOU Byaivel oTNV Kovwvia.

Eninedo cwpatikng Spactnpiotnrag 3

O aoBeviig éxel TNV IkavdTnNTa f TN Suvatdtnta yia Badion pe HETABANTO puBUO. AUTO gival XOPAKTNPIOTIKO
TOU TIEPITTATNTH TTOU BYAiVEL OTNV KOWVWVIa, 0 0Toi0g £XEL TNV IKAVOTNTA va SlaPaivel T TEPICOOTEPA
TEPIBANOVTIKA epmodia kat pmopei va Sie€dyel emayyeApatikn, Bepameutikn i aBAnTIkA SpactnpldTnTa MOV
anaitei TPooBEeTIKA Xprion mépa amd Tnv amAr| HeTakivnon.

Eninedo cwpatikig Spactnpidotntag 4

O aoBeviig éxel TNV IkavdTnNTa f T Suvatdtnta yia mpoobetikn adion mou umepPaivel Tn Bactkr) kavoTnTa
Badiong, emdeikvuovTtag uPnAd emimeda MPAOKPOUGNG, KATATIOVNONG 1 EVEPYELAG. AUTO gival XOPAKTNPIOTIKO
TV MPOCBETIKWV amattioewv evog maidlov, Spactrplou eviika fij abAnTn.
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KAvikd o@éAn

BeATiwpévn andéotacn amd 1o £€6a@og MOV PEIWVEL TOV KivOUVO TapamatipaATo  Kal TTwong,
o€ oUYKPION LE Ta yOvaTa Vo dfova

H yewpetpia avédvel Tn 0taBepdTnTa TOU YOVATOC KATA TN @ACH OTAPLENG, O CUYKPION UE
Ta yovata evog aova

AvTamoKpiveTal OTIG AVAYKES TwV TASIATPIKWY a0OeVWY

BeAtiwpévn aioBntikn yia xprioteg pe ame€dpBpwaon yovatog i XPNOTEG YE EMUAKN
Slaunptaia mpoBeon, og oLuykplon Ye yovata evog d&ova (m.y. Sev mpoe€éxouv otav o
Xpotng kabetar)

Avtevéeielg
H ouokeur] autn dev gival KaTAANAN Yyl XPrOTEG UE:

MeyéOn méApatog peyalutepa amé 21 cm.
YTMOAEIMPATIKN HUIKE aduvapia, CUCTIACELG TTOU gV UITOPOUV VA AVTILETWTTIOTOUV CWOTA N
186108eKTIKN) SuoAeITOVPYia, cUPTEPINAUBAVOpEVNC TNG AVEMAPKOUC ICOPPOTIAg

AoTdBelec ) maBoloyia g avtimeupng dpbpwong
MoAUTAOKEG OLUVONKEG TTOU TIEPINAUBAVOUV TTOANNATIAEC AvaTTNPIES

O1 xpnoteg mpémel va ekmatdeuTolv 0To BASIOUA TIPLV XPNOIUOTIOIC0UV AUTH) TN GUOKEUN.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela
AUTO TO TPOEISOMOINTIKO CUUPBOAO EMONMAIVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIEC YIa TNV
ac@aleia.

A Na mpocéxete yia Tuxov Kivéuvo

A

A

A

A

mayideuong SAKTUAWV avd maca oTiypn.
TuvioTtdtal n XpRon tTng KOopnong
yla va ghayiotomoinOei o Kivéuvog
mayideuong SakTuAwv.

Tuxdv allayég otnv amédoon i
A&rtoupyia Tou dkpov, m.x. actabela,
SumAn Kivnon, meplopiopévn Kivnon,
avwpaln Kivnon i acuvifiotol
06puPol, Oa mpémel va avagépovtal
AMECWG OTOV TAPOXO UTTNPECIWV GAG.
Xpnotpomolegite mavta xelpoAiodripa
otav katePaivere OKANEG Kal
omoladAmote AAAN OTIyuN, EQOCOV
gival Sta0éopoc.

Tuxdv uniepBolikég alayég oTo oG
TOU TAKOUVIOU META TNV OAOKARPWON
¢ evBuypdppiong evééxetat va
EMNPEACOUV SUGHEVWG TN AglToupyia
TWV AKPWV.

H ouokeun dev mpoopiletar yia xprion
BuBiopévn oTO VEPO 1| WG TPGBEON KaTA
TO VTOUG. AV TO AKpo €ABel o€ ema@n pe
VEPO, OKOUTTIOTE TO AUECWG HE VO TTAVI.
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BefaiwOeite 611 Xpnopomolovvtal
HOVO oxXpata pe KATAANAeg
HETATPOTEG KATA TNV 08jynon.

‘O\a Ta dtopa urroxpeouvTal va
TNPOUV TOUG AVTIOTOIXOUG VOHOUG
081K ¢ KukAo@opiag otav xeipifovtal
Hnxavokivnta oxppata.

Amautteital Tpocoyxn OTav HETAPEPETE
Bapia @optia, KAOWG AuTo pmopsei va
EMNPEACEL APVNTIKA TN oTaBepdTnTa
TNG OUCKEUNG.

O xpnotng Ba mpémel va cupfBouleveTal
Va EMKOIVWVNOEL UE TOV LATPO TOU OE
nepimtwon aAAaynRg TG KATACTACGHG
Tou.

Amo@Uyete TNV é€kOeon o€ urrepoAikn
Céotn R/kat unmepPoAIko Kpvo.

A H cuvappoAéynon, n cuvtiipnon Kat

N EMOKEUN TNG CUCKEVNG TIPEMEL val
SlevepyouvTal Hovo amo 1aTPo UE Ta
KatdAAnAa mpooovta.

938017PK2/1-0521



3 Kataokeun

Kopia pépn
«  JUYKPOTNHA YOVATOG AMoupivio, avo&eidwTtog xaAuBac, TOAUUEPES, KAOUTOOUK
« Ehatiiplo Avo&eidwTog xaAuBag
« PuBuiotng Ndov, avoeidwtog xdhuPag
«  Bida cvo@iEnc cwAnva XdaAuBag
« Pobéla aopdhiong XdahuBag

Avayvwpion e€apTnUATwV

ZUYKPOTNHA
yévatog

Podéha
ao@aAong

Bida
oLoEIENG cwAriva

)

TONm

EAaTrplo pE XpwHaTIKA
kwdikomoinon

PuBuiotrig

4 Asitoupyia

H ouokeun gival éva avOekTiko Kal Eha@pL matdlatpikd yovato oxeSlaopévo yia maidid pe
eminedo owpatikng Spaotnpiotntag 1 éwg 4. To yovato Siabétel mohukevtpikn oxediaon yla
0oTaBepOTNTA KATA TN SIAPKELA TNG PACNG 0TAPIENG Kal TTEpIAAUBAVEL AEOVEC TIEPIOTPOPNG
MoV cLVSEoUV €va TIAAICIO E éva KUPIWG owua péow 4 Bpaxidvwv ouvdeong. H yewpetpia
TOU YOVATOC TIAPEXEL ATTOTEAEGHATIKY TTOPEIA KATA TNV £{0060 0TN Ao TAAGVTELONG OTO
amaIToUUEVO ONUEIO TOU KUKAOU BAdiong, auénuévn amdotaon yla ta SAKTula Twv modinv
Katd ) S1dpkela TNG @dong TaAdvteuong o€ CUYKPLON HE éva yovato evog dova kal Bpaxeia
npogfoxr 0Tav o acBevn gival KabloToc.

Ymapyel pia emioyn Tplwv ehatnpiwv umofForidnong éktaong pe pubuilopevn mpo@opTion,
WOTE va TapéxeTal EAeyxog Tahdvteuonc. Ta KUpla €6pava 0Tov OUVSEGHO UImopPouV va
avTikataotaBouv alld kat va puBuiotoly, woTe va mapatabei n didpkela {wnc.
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5 2uvtpnon
EAéyX€eTE OTITIKA TN CUOKEUH O€ TAKTA XPOoVIKA SlaoTripata.
Avagpépete omoleodnmote aANay£G 0TnV amodoaon auThE TNG CUCKELNE OTOV LATPO/TOV TIAPOXO UTTNPECLWY,
m.X. acuvriBlotoug BopUBouc, au€nuévn akapyia i TEPIOPIoHEVN/UTIEPBONIKN TIEPICTPOPN 1) CNMAVTIKN
@Bopd.
EVNUEPWOTE TOV lATPO/TOV TAPOXO UTTNPECIWV YIa TUXOV OANAYEC OTO OWHATIKO BApOog ri/Kal To emimedo
owpaTIKAG SpacTtneIoTNTaAC.
KaBapiopog
XpNOIUOTIOI0TE LYPO TTAVI KAl ATTIO CATTOUVL YIa VA KABAPIOETE TIG EEWTEPIKEG EM@AVELEC. MH Xpnoluomoleite
EMOETIKA KABAPIOTIKA. ZTEYVWOTE KAAA TPV TN XPRonN.
Ot uniéAoimeg 0dnyieg TnG evotntag autrig mpoopifovtal Uévo yia xpricn amé 1aTpoug.
H ouvtripnon mpémnel va ekteheitat amod appdSio mpoowmiko.
O1 akOAoUBEG £PYATIEG TAKTIKAG OLVTAPNONG TIPEMEL VA EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TACLA Bdon:

«  EMéy&te av eival kald o@typévog o Koxhiag euBuypdupiong kat n Bida cuo@iEng cwAnva, oeiTe pe T

owoTHA PUBUION POTING, AV ATTALTETAL

« EMéy&re yia ehattwpata, ovpmepapBavopévng Sidfpwong, mou Ba pmopovoav va EMNPEACOUV TN
OowOoTn A&tToupyia

MNa va pubuioete Tuxdv mMeupikd T(OYo oToug ouvéapoug 4 pdRdwy, avatpé€te otnv evotnta 8.2 PUBuion
TIAEUpPIKOU T(OYOU OTOUG UMPOCTIVO Kal THIow OUVOETO.
JUMBOUAEYTE TOV XPNOTN VA avagépel omoleoSATOTE aANAYEG OTNV amddoon AuThE TNG CUCKEUNG OTOV
atpo.
Ot aA\ayég pmopei va eptAapBdavouy: anwAela euBuypappiong, acuvnBlotoug BopuRoug, akapypia fy
XaAdpwon/t(oyo
BePaiwbeite 11 0 XprioTng €xel SIBAOEL KAl KATAVONOEL OAEG TIC TANPOPOPIEG ACPAAEIOG KAl CUVTHPNONG OF
eminedo xprotn.

EvNUEPWOTE TOV XPOTN OTI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTITIKOG EAEYXOG TOU TTEAUATOG KAl 0Tt Ba Tpémel va
avagEéPovTal 0Tov TAPOXO UTTNPECIWV ommoleadnmote alayég oTnv anmddoon Kat evoei&elg @Bopdg mou
umopei va emnpedoouv T Aettoupyia (m.x. onuavtiki @Bopd) Tou.

JUUBOUANEYTE TOV XPHOTN VO EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TTAPOXO UTINPECIWV Yla OTolecdRmoTe aAayEG 0TO
OwPaTIKO BApog 1/kal To emimedo cwHATIKAE SpaotnpPldTNTAG.

6 [leplopiopol yla tn xprion

MNpoBAenopevn didpkeia {wng

Oa mpémnel va Sie§ayOei emromia afloAdynon kivduvou BAcel TG SpaoTnEIOTNTAG Kal TG XPRONG.
Apon popTtiou

To Bapog Kat n pactnPEIOTNTA TOU XPHOTN ££APTWVTAL ATTd TA AVAPEPOUEVA Opla.

H petagopd goptiou amé Tov xpriotn Ba mpénet va Baciletat og emrtoéma a&loAdéynon kivduvou.
NepiBaiov

ATTO@UYETE TNV €KOEDN TOL TIPOIOVTOG O€ SlABPWTIKA OTOIKEI OTTWE VEPD, 0&EA Kal AANa LYPA.
Amnoguyete emiong SlaPpwTikd mepiBaAovTa, OTwe auTtd

TTOU TIEPLEXOUV AUMO, Yla TTAPAdelya, KaBwE autd pmopei va Q 2
a x /ZA1m x
6660 « i ==
LX) 1 Py

TIPOKAAECOUV TNV TTPOWPEN PBopA. o
ATOKAELIOTIKG Yia Xprion o€ Beppokpacia HeTagy
T107C Ka50°C. KatédAAnho yia e€wTtepikn xprion

938017PK2/1-0521
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7 Epyaotnplakr| evbuypduuion

O1 0dnyieg Tng evétnTag avtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

12mm

lpappn
popTIONG

7.1 >1aTikr euBuypdupion
Mpappn @optiong

KataokeudoTe T OrKn WOoTe va eMTPEMEL AMOAUTWE TNV
€VOUYPAPUION TOU KOAOPBWHATOC, WOTE N YPAUM GOPTIONG
va mepvA péoa amd To onueio mpoodpTnong.

H ypappn @opTiong mPEMEL va TTEpVA amod TO PECO TNG
OXIOMAG OTO EMAVW PEPOG TOU TTALSIKOU YOVATOG,

12mm eumpd¢ amd tov Avw TPocdio dfova EPIOTPOPC.
Mpwv amné ) Badion, BAATe Tov Xpriotn va otabei oe
katdnho 6iCuyo Badiong, yia va empPePainoete

™V €VBUYPAUMION TIPLV TIPOXWPNOETE O SUVAUIKN
gvBuypapuion.

7.2 Avvauikrj eubuypdupion

PUOuioN TG unoondnong éktaong

O pubuioTrg purmopei va xpnotpomoinBei yia va
TIPOCAPUOCETE TNV TIPOPOPTION OTO EAATHPLO, WOTE VA
Taiptadel oTIC aMATAOELG TOU XProTn. Zef16woTe TOV
PUBWIOTA YIa VA PEIWCETE TNV uToforidnon,

£W¢ 8 mm To TTOAU.

Av Sev pmopei va emteuxBei IKAVOTTOINTIKOG EAEYXOG TNG

TAAGVTEUONG LIE TO TIAPEXOUEVO ENATHPLO, XPNOILOTIOIOTE
€va amod Ta eVAANOKTIKA EAATIPLA TTOU TTAPEXOVTAL HE TO KIT.

8 0Obnyiec mpooapuoyrc

8.1

lMNa va aAda&ete 1o ehatriplo:

ANy Tou ehatnpiou

ZeB10WOTE EVTEAWG TOV PUBUIOTH KAl AQAIPECTE TO

ehatnplo. Eloaydyete To KatdA\\nlo ehatriplo kai fidwote
€avd tov pubuioTn pe opatn TNV €vdelén 1,5 mm.

3TN OUVEXELD, O PUBUIOTAC UITopEi va XpnotpomolnOei

yla va puBpicEL TNV TTPOPOPTION OTO ENATIPLO, WOTE Va
TAIPIAEL OTIG ATTAITHOELG TOU GUYKEKPIPEVOU XPNOTN.

N

1,5-8,0 mm

EAatriplo | AUvapn ehatnpiov Ynofondnon éktaong

. Tumikn (6nwg otnv . .
Aonui apxiki mpocapoy) Métpia unofonnon

. | Mikpd 80 . .
Xpuoapi s}\lcl:(?r?;ﬁ)pun uvapn XapunAn vmoforiénon
. MeyaAUtepn SUvaun . .
Mavpo . YynAr urtofBonBnon
ehatnpiou 938017PK2/1-0521
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8.2
oUVOEOLO

PUBuIoN mAeupikoL T(OYOL OTOUC UMPOOTIVO Kal TTIOW

Metda ané pia mepiodo xpriong, iowg va xpelaoTei va pubpioete ta é6pava yla va HEIWCETE TOV

TMAEUPIKS T(OYO OTOUG CUVOETUOUC.

=Ze0@ite TI¢ 4 Bideg otepéwong acpdiiong A yla
Va OTTENEVDEPWOETE TOUC TIEIPOUG TIEPIOTPOPNG.

Ze0@i&Te TIC 4 E0WTEPIKEG Bideg oTEPEWONG TWV
KaTmaKIWV pUBUIoNG B 0To e0wTePIKS TWV MEipwv
TIEPICTPOPNG.

lNa va peloete Tov T(0Yo 0TouG OUVEECHOUG: XpNOtUo-

Kheldi pe
A&ovag

molwvTag éva KAeLSi pe mpoe€oxéq (Ap. e€aptriuaTog
940054) y1a va 0TaBePOTTOIRCETE TO KATIAKI pUBUIONG
Yl VOl YNV TIEPIOTPAYEL, XPNOILOTIOINOTE éva SeUTEPO

KAELSI e TTPOEEOXEC YIa VA TIEPIOTPEPETE TTPOCEKTIKA TOV

TIEiPO MEPIOTPOPNC SEIO0TPOPA, WOTE Va e§aNelPOEi
0 avemBUUNTOC MAEVPIKOG T(OYOC OTOUG OUVSETOUG.

. TiPoe€oxéq
TIEPIOTPOPNAG
MNeipog

BeBaiwbeite 611 TO yOvato Kiveital eEAeVBepa.

Ynueiwon... PuBuiote évav a€ova kabe popd kat
eMPBeRalwoTe TNV EAeVBEPN Kivnon Tou ydvaTtog
TIPIV TTPOXWPNOETE OTN PUOUION TOU ETTOLEVOU.
Ynueiwon... Av o T(oyoc Sev pmopei va eCarelpBs|,
QVTIKATAOTAOTE TOUG TPIREIG Kal epapudote STP
Yl va NTTAVETE TIC EMPAVELES TPIPBNC.

@
2 B
oD A
Kheidipe  puBuiong
TPOEEOXEC

S pite Eava OMeg TiG Bideg ao@AaNiong, epapuo-
Covtag Loctite 222 otig Bideg otepéwong A.

69
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9 Teyvikd oTolXElQ

EUpoc Tipwy Bepuokpaaciag
XEIPIOHOU Kal pUAAENG:

Bdapog e€aptnudtwv:

Emimedo cwpatikng
SpaotnpléTnNTaC:

Méyloto Bapog xpriotn:
MepLpepIKO TTPOCAPTNHAL:

Eyyug mpoodaptnua:

"YYOG KOTAOKEVAG:

[BA. To mapakdtw Staypappa)

-15°C éw¢ 50 °C
335¢g

1-4

60kg

@ 25mm
MAnpn¢ meptotpo@n 360°

Blatchford evdg koxhia pe
/0 petatomon 7 mm

105 mm

Mrko¢ mpocappoyrig

105 mm

10 NMAnpo@opiec mapayyeAiac

Napddetypa mapayyeliag

28 mm

19 mm péy.*

*Méylotn mpoe&oxr VTG TNG KVAUNG.

70

Yrolx€io Ap1BuOG e€apTripaTog
MNadiko yovato 4 pdpfdwv 239133
E€aptripata Kat epyaleia
Ytolxeio Apt?uoc Kit ehatnpiwv Apt?poc
eaptipatog eaptipatog

Khe1di pe mpoefoxég 940054 Aonui 925014
Kit tpiéwv 339006 EAatplo | Xpuoai 925015
Kit Tp,lBE(.\)V Kal 339010 Mavpo 925016
ouvoéouwv
Biba ouo@iéng cwAva 910215 038017PK2/1-0521



Eubovn

O KATAOKEVAOTHG CUVIOTA TN XPHON TNG CUOKEUNG HOVO UTTO TIG KOBOPIoPEVEG CUVONKEG Kal
Y10 TOUG TIPOPBAEMOUEVOUC OKOTIOUC. H GUOKEUN TIPETTEL VA CUVTNPEITAL CUUPWVA HIE TIG O8NYIEG
XPNong mou cuvodevouv Tn cuokKeur. O KataokeuaoTng Sev @épel euOUVN yla omolodnToTE
Suopevég amotéAeopa PoKANOei amd cuvduaopoUg e€apTnudTwy ou Sev £xouv eYKPIOEi amo
QUTOV.

Motétnta CE

To mpoidv autd IkavoToLe( TIG analtioel; Tou Eupwmaikoy Kavoviopou (EE) 2017/745 niepi
LATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV. To TIPOIdV auTo €xel Ta&vopnBei wg laTPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV
Katnyopiag | cup@Wva e Toug Kavoveg Tagivopunong mou meplypdgovtal oto mapdptnua VIl
ToU KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D laTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV / 1 > ) MoAAamAr xprion — o€ évav uévo acBevi
N

Juppatotnta

O ouvduaoudg pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipwv cupewva pe ta
OXETIKA TTPATUTIA KAl TNV 08nyia P TwV 10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAABAVOUEVWV
Sopikwv SoKIpwv, cuppatotntag Staotdoswy Kal mapakohouBoluevng anddoong mediou.

O ouvduaopdc pe eval\akTIkA poiovTta pe orjpavon CE mpémel va mpaypatomnoleital fAacel
TEKPNPlWEVNG emtomag aglohdynong Kivduvou mou €xel Sie§axOei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur] autr KOAUTITETAL A6 €yyUnon 24 unvwv.

O XPNoTNG TPETIEL VA EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEG 1] Ol TPOTIOTIONNOELG TTOU SV €XOUV EYKPIOEL
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yYUNON, TIG ASElEC AetToupyiag Kat TG eEAIPETELC.

Avatpé€te atov 1oTéTomo NG Blatchford yia tnv tpéxouca mirjpn dridwon eyyunong.
Ava@opd coBapwv TEPIOTATIKWV

TnVv amibavn MEPIMTWon OV TIPOKUYPEL KATIOI0 0OPBaPO TTEPIOTATIKO O OXEON MIE TN CUOKEUN
auTn, auTo Ba MPEmel va avagepOEi 0TOV KATAOKEVAOTH Kal TIG apUOSIeC EOVIKEC ApXEC.
Oépata mepiBadrlovtog

‘Omou auTo gival Suvatov, Ta e€aptrpata Ba MEETEL VA AVOKUKAWVOVTAL CUMQWVA [IE TOUG
TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOHOU ammoBANTwV.

Alatiipnon TNG ETIKETAG CUOKEVATIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPO va S1aTNPEl TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG WG OPXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

Kataywpnpévn S1ebBuvon Kataokevaotn

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Bacilelo.
AvVayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWV

H ovopaoia Blatchford eivat orjpa katateBév tng Blatchford Products Limited.
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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 lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzZimétu bérnu 4 stienu celi.

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

Pielietojums
Stierice ir jalieto tikai ka apak3$éjo ekstremitasu protézes dala.
Stierice paredzéta tikai vienam lietotajam.

Tas ir zema profila policentrisks celis bérniem, kura izmantots 4 stienu mehanisms, lai nodrosinatu
geometrisku stabilitati stavésanas laika; iericei ir reguléjams iztaisnosanas paligmehanisms,

kas palidz kontrolét kustibu véziena fazes laika, un ierice ir piemérota lietotajiem ar virscela
amputaciju un amputaciju cela locitava.

lerices geometrija nodrosina palielinatu pirksta atstarpi véziena fazé. Konstrukcijas augstums

ir mazs, un sézot lidz minimumam samazinas cela protézes izvirzisanas arpus kontralateralas
ekstremitates. Si funkciju kombinacija samazina asimetriju lietotajiem ar garakam atlikudajam
ekstremitatém.

Funkcijas
+ Reguléjams atsperes iztaisnosanas paligmehanisms
+ Stabila geometrija kustiba no papéza
+ Viegls un izturigs celis
+  Proksimalo adapteru klasts

Aktivitates limenis
lerice ieteicama lietotajiem ar 1.-4. aktivitates limeni. (Pastav kermena masas ierobezojumi;
skatiet Tehniskie dati.)
Protams, pastav iznémumi, un musu ieteikuma vélamies pielaut unikalus, individualus apstaklus,
un jebkurs $ads lemums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats pamatojums.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat majas ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar spéju Skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves malas, kapnes vai
nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
3. aktivitates limenis

Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu. Tipiski cilvékam, 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.
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Kliniskie ieguvumi
- Uzlabota pacel3ana no zemes, samazinot klupienu un kritienu risku, salidzinot ar vienas ass
celiem
«  Geometrija uzlabo cela stabilitati stavésanas fazé, salidzinot ar vienas ass celiem
+ Atbilst pediatrisko pacientu vajadzibam
« Uzlabota estétika (piem., nav redzams sézot) lietotajiem ar amputaciju cela locitava un
lietotajiem ar virscela amputaciju, saglabajot lielu augsstilba dalu.
Kontrindikacijas
Stierice nav piemérota lietotajiem ar $adiem traucéjumiem:
« Péduizmeérilielaki par 21 cm.
+ Atlikuso muskulu vajums, kontraktdras, kuras nevar pareizi pielagot, vai proprioceptivas
disfunkcijas, ieskaitot sliktu lidzsvaru.
- Kontralaterala locitavu nestabilitate vai patologija.
« Sarezgits stavoklis, kas ietver dazadus traucéjumus.
Pirms 3is ierices lietosanas lietotajiem javeic gaitas apmaciba.
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2

Drosibas informacija

Aﬁis bridinajuma simbols norada svarigu informaciju par drosibu.

AN

AN
A\

A

Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas
risku. leteicams izmantot estétisko
parvalku, lai mazinatu pirkstu
iespiesanas risku.

Par jebkadam veiktspéjas vai
ekstremitates funkcionésanas
izmainam, piem., nestabilitati,
dubléjosu darbibu, ierobezotu kustibu,
nevienmérigu kustibu vai neparastiem
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.

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

Jebkuras parmérigas papéza augstuma
izmainas péc salagosanas pabeigsanas
var nelabvéligi ietekmét ekstremitasu
darbibu.

Siierice nav paredzéta lieto3anai,

ja iegremdéta tdeni, vai ka protéze
dusai. Ja ekstremitate noklust saskaré

ar adeni, nekavéjoties noslaukiet sausu.

75

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

A Smagas slodzes gadijumos jaievéro

piesardziba, jo ta var nelabvéligi
ietekmét ierices stabilitati.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.
Izvairieties no parmériga karstuma un/
vai aukstuma iedarbibas.

lerices montazu, apkopi un remontu
drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts
specialists.
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3 Uzbave

Galvenas dalas
+ Cela konstrukcija
+ Atspere
« Regulétajs
« Caurulites skavas skrave
+ Blokésanas paplaksne

Sastavdalu identifikacija

Blokésanas
paplaksne

Caurulites
skavas skrave

@)

1T0Nm

4 Funkcija

Aluminijs, nertséjosais térauds, polimérs, gumija
NerGséjosais térauds

Neilons, nertséjosais térauds

Térauds

Térauds

Cela konstrukcija

Atspere ar krasu
kodéjumu

%/ Regulétajs

lerice ir izturigs un viegls pediatriskais celis, kas izstradats bérniem ar 1. lidz 4. aktivitates limeni.

Celim ir policentriska uzbuave stabilitatei stavéSanas laika; tam ir 3arniri, kas savieno Sasiju ar
galveno korpusu, izmantojot 4 savienojuma sviras. Cela geometrija nodrosina efektivu pareju
uz véziena fazi nepiecieSamaja gaitas cikla punkta, augstaku ikska pacelsanos véziena fazé,
salidzinot ar vienas ass celi, un isu izvirziSanos sédésanas laika.

lespéjams izvéléties no trim iztaisnosanas paligatsperém ar reguléjamu sakotnéjo slodzi,
lai nodrosinatu véziena kontroli. Abi galvenie gultni savienojumos ir mainami un regul&jami,

lai pagarinatu kalposanas laiku.
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5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.

Par jebkadam izmainam $is ierices veiktspéja, piem., neparastiem trok$niem, palielinatu stivumu,
ierobezotu/parmérigu rotaciju vai nozimigu nodilumu, zinojiet specialistam/pakalpojumu
sniedzé&jam.

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

Tirisana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjudeni, lai notiritu aréjas virsmas. NEIZMANTOJIET

agresivus tirisanas lidzek|us. Pirms lietoSanas rapigi nozavéjiet ierici.
Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.
Apkope javeic kompetentam personalam.
Vismaz reizi gada javeic $ada regulara apkope.
« Parbaudiet salago3anas skrdvi un caurulites skavas skravi, lai noteiktu, vai tas ir pieskrivétas
stingri, un, ja nepiecieSams, pievelciet lidz pareizajam griezes momentam.
- Parbaudiet, vai nav defektu, ieskaitot korozijas, kas varétu ietekmét pareizu darbibu.

Lai regulétu kustigumu sanu virziena 4 stienu savienojuma; skatiet sadalu 8.2 Priekséja un
aizmuguréja posma saniskds brivkustibas regulésana.

lesakiet lietotajiem zinot specialistam par visam 3is ierices veiktspéjas izmainam.
lesp&jamas izmainas ir: saldagojuma zudums, neparasti troksni, stivums vai valigums/brivkustiba

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

Noradiet lietotajam, ka ir ieteicama regulara vizuala pédas parbaude un gadijuma, ja redzamas
veiktspéjas izmainas un 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.

6 Lietosanas ierobezojumi

Paredzetais kalposanas laiks

Javeic vietgjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.
CelSanas slodzes

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

Vide
Izvairieties no izstradajuma paklausanas kodigas vides,
pieméram, Gdens, skabju un citu $kidrumu, iedarbibai. Q r\. A 1m
.. . = T . y= . - = T e ———
Izvairieties ari no abrazivam vidém, pieméram, tam, XXX x —— x

kas satur smiltis, jo tas var veicinat priekslaicigu ) B ] y o
nodilumu. Piemérota lieto$anai ara

Lietot tikai temperatidra no -10 °C lidz 50 °C.
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7 Stenda salagoSana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

12mm

lestradata
linija

7.1 Statiska salagosana
lestradata linija
Uzmavas konstrukcijai ir pilniba janodrosina salagosana

stieptos cauri savienojuma punktam.

lestradatajai linijai ir jasakrit ar rievas vidu bérna cela
Pirms staigasanas lieciet valkatajam nostaties starp
piemérotam staigasanas margam, lai parliecinatos par
salagojumu, un tad turpiniet ar dinamisko salagosanu.

7.2 Dinamiska salagoS$ana
Noreguléjiet iztaisnoSanas paligmehanismu
Regulétaju var izmantot, lai pielagotu atsperes sakotnéjo
slodzi atbilstosi lietotaja vajadzibam. Atskravéjiet
regulétaju, lai samazinatu paligmehanisma darbibu lidz
ne vairak ka 8 mm.

Ja apmierinosa véziena kontrole nav sasniedzama,

izmantojot piegadato atsperi, uzstadiet citu no
komplekta ieklautajam.

8 Pielagosanas ieteikumi

8.1 Atsperes nomaina

Lai nomainitu atsperi:

Pilniba atskraveéjiet regulatoru un nonemiet atsperi.

levietojiet pieméroto atsperi un ieskravéjiet atpakal
regulatoru, lai batu redzami 1,5 milimetri.

Tad regulétaju var izmantot atsperes sakotnéjas
slodzes regulédanai, lai ta atbilstu lietotaja

vajadzibam.

N

1,5-8,0 mm

Atspere

Atsperes spéks

Iztaisnosanas
paligmehanisms

Sudraba krasas

Standarta (ka uzstadits) | Vidéja palidziba

Zelta krasas

Vajaks atsperes spéks

Maza palidziba

Melna

Stipraks atsperes spéks | Liela palidziba
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8.2  Priekdgja un aizmuguréja posma saniskas brivkustibas

reguléSana

Kad ierice ir kadu laiku lietota, iespéjams, bus nepieciesams noregulét gultnus, lai samazinatu

posmu sanisko brivkustibu.

Atbrivojiet 4 blokéjosas gremdskraves A,
lai atbrivotu Sarnira tapas.

Atskraveéjiet 4 regulatora uzgala iek$éjas
blokéjosas gremdskrives B sarnira tapas.

Lai samazinatu posmu brivkustibu:

brivkustibu.
Parliecinieties, ka celis kustas brivi.

Piezime... Regulgjiet asis pa vienai

un, pirms pieveérsties nakamajai,
parliecinieties, ka celis kustas brivi.
Piezime. .. Ja brivkustibu nav iespé&jams
novérst, nomainiet gultnus un uzklajiet
STP, lai ieellotu gultnu virsmas.

Ar tapas uzgrieznu atslégu (dalas Nr. 940054)
pieturiet regulétaja uzgali, lai tas negrieztos,

un ar otru tapas uzgrieznu atslegu uzmanigi
pagrieziet Sarnira tapu pulkstenraditaju kustibas
virziena, novérsot posmu nevélamu sanisku

Aizturtapa
Uzgrieznu atsléga
Sarnirs 2 J" €AY 9

- Regulétaja
Aizturtapa ]
Uzgrieznu uzgalis

atsléga

No jauna pievelciet visas blokésanas
skraves, izmantojot Loctite 222 blokésanas
gremdskravém A.
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9 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas
temperataras diapazons:

Komponenta svars:

Aktivitates limenis:

Maks. lietotaja kermena masa:

Distala pievienosana:

Proksimala piestiprinasana:

Konstrukcijas augstums:
[skatiet diagrammu talak]

-15°Clidz50°C

335¢g
1.-4.
60 kg

@25 mm
Pilna 360° rotacija

Blatchford ar vienu skravi;
7 mm A-P nobide

105 mm

Uzstadisanas garums

10 PasUtisanas informacija

Pasutijuma piemeérs

105 mm

28 mm

19 mm maks.*
v

*Maksimala iespiesanas apaksstilba.

80

Vieniba Dalas numurs
bérna 4 stienu cela protéze 239133
Dalas un riki
Vieniba Dalas numurs Atsperu komplekts Dalas numurs
Tapas uzgrieznu atsléga 940054 Sudraba

> - 925014

Gultnu komplekts 339006 krasas

Gultnu un posmu Atspere | Zelta

, - 925015

komplekts 339010 krasas
Caurulites skavas skrave 910215 Melna 925016
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.
Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem,

kas izklastiti Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timekla
vietné www.blatchford.co.uk

Mediciniska ierice . Viens pacients — atkartota lietosana
N

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatiet Blatchford timekla vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

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

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

Razotaja registréta adrese

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

Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registréta precu zime.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

Jei nenurodyta kitaip, $i naudojimo instrukcija skirta gydytojui ir naudotojui.
Sioje naudojimo instrukcijoje terminu priemoné vadinamas vaiko 4 strypy kelio protezas.

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

Taikymas

Priemoneé skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.

Priemoné skirta vienam naudotojui.

Tai yra vaikams skirtas zemo profilio policentris kelio protezas, kuriame 4 strypy mechanizmas
uztikrina geometrinj stabiluma per atramos faze, o reguliuojama papildoma ekstenzija

kontroliuoja mosto faze. Protezas tinka naudotojams, kuriems galiiné amputuota virs kelio arba
per kelio sanarj.

Priemonés geometrija uztikrina didesne prosvaisa iki pirsty per mosto faze. Priemoné yra mazo
konstrukcijos linijos auks¢io, todél sédint sumazinamas kelio protezo issikisimas virs kitos kojos
kelio. Toks ypatybiy derinys sumazina naudotojuy, kuriy likusi galGinés dalis yra ilgesné, fizine
asimetrija.

Ypatybés
+ Reguliuojama spyruoklés papildoma ekstenzija
+ Stabili geometrija atremiant kulng
« Lengvas ir tvirtas kelio protezas
+ Tinka jvairas proksimaliniai adapteriai

Mobilumo lygis

Priemoné rekomenduojama 1-4 mobilumo lygio naudotojams. (Taikomi svorio apribojimai,
zr. Techniniai duomenys.)

Zinoma, biina i$im¢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 klitciy 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 budu, kuris virsija elementaraus vaiksciojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiyjy arba
sportininky su protezu poreikiai.
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Klinikiné nauda

Padidinta prosvaisa sumazina uzkliuvimo ir pargriuvimo rizika, palyginti su vienos asies
kelio protezu

Geometrija padidina kelio stabiluma per atramos faze, palyginti su vienos asies kelio
protezu

Atitinka vaiky poreikius

EstetisSkesné iSvaizda naudotojams, kuriems galiiné amputuota per kelio sgnarj arba aukstai
vir$ kelio, palyginti su vienos asies kelio protezu (pvz., neissikisa atsisédus)

Kontraindikacijos

Priemoné netinka naudotojams, atitinkantiems Sias salygas arba turintiems tokiy sveikatos
sutrikimy:

péda didesné nei 21 cm;

liekamasis raumeny silpnumas, kontraktiros, prie kuriy negalima tinkamai pritaikyti,
arba proprioceptiné disfunkcija, jskaitant sunkuma islaikyti pusiausvyra;
kontralateralinio sgnario nestabilumas arba patologija;

sudétingi sveikatos sutrikimai, apimantys kelias negalias.

Prie$ naudodamas priemone, naudotojas turi baigti eisenos mokymo kursa.
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2 Saugos informacija
Aﬁiuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija.

A Visada atminkite apie pirsty

prispaudimo pavojy. Siekiant
sumazinti pirsty prispaudimo rizika,
rekomenduojama naudoti kosmetinj
prieda.

Apie bet kokius galinés veikimo
savybiy arba funkcionavimo
pakitimus, pvz., nestabiluma, dviguba
veikima, ribota judéjima, nesklandy
judéjima arba nejprastus garsus,
batina nedelsiant pranesti priezitros
specialistui.

A Visada laikykités uz turékly,

kai leidziatés laiptais Zzemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.

A Per didelis kulno auks¢io pasikeitimas

baigus lygiuoti gali neigiamai paveikti
galtinés funkcionavima.

A Priemoné neskirta naudoti panardinus

j vandenj arba kaip duso protezas.
Jvykus galinés salyciui su vandeniu,
nedelsdami sausai nusluostykite.

85

A

A
A

AN

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

Buikite atsargiis neSdami sunkius
daiktus, nes jie gali paveikti priemonés
stabiluma.

Naudotoja reikia informuoti,

kad pajutus diskomfortg batina
susisiekti su gydytoju.

Saugokite nuo itin didelio karscio ir
(arba) salcio.

Priemonés surinkimo, prieziaros ir
remonto darbus privalo atlikti tik
tinkamos kvalifikacijos gydytojas.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys

Kelio protezo mazgas

Spyruoklé Nerdd. plienas
Reguliatorius Nailonas, nerad. plienas
Vamzdzio verziklio varztas Plienas

Fiksavimo poverzlé Plienas

Komponenty identifikavimas

mazgas

Fiksavimo
poverzlé

Vamzdzio
verziklio varztas

@)

1T0Nm

Spalva pazyméta
spyruoklé

Reguliatorius

B
o

4 \/eikimas

Priemoné yra patvarus ir lengvas pediatrinis kelio protezas, skirtas 1-4 mobilumo lygio vaikams.
Kelio protezas yra policentrés konstrukcijos, uztikrinan¢ios stabiluma per atramos faze. Sioje
konstrukcijoje korpusas su pagrindine dalimi sujungtas sukimosi aSimis ir 4 traukliy svirtimis.
Kelio protezo geometrija uztikrina efektyvy peréjimg j mosto faze reikiamu eisenos ciklo
momentu, didesne prosvaisg iki pirsty per mosto faze, palyginti su vienos asies kelio protezu,

ir maza issikisSima sedint.

Aliuminis, nertd. plienas, polimeras, guma

Kelio protezo

Galima rinktis i$ 3 papildomos ekstenzijos spyruokliy, kuriy iSankstine apkrova galima reguliuoti.
Si spyruoklé kontroliuoja mosto faze. Pagrindinius traukliy guolius galima pakeisti ir reguliuoti,
kad naudojimo trukmé baty ilgesné.
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5 Priezitura

Priemone reguliariai apziarékite.

Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, padidéjusj standuma,
ribota ar per didelj sukimasi arba didelj nusidévéjima, praneskite gydytojui ir (arba) priezZitros
specialistui.

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

Valymas

Nuvalykite iSorinius pavirsius silpnai muiluotu vandeniu sudrékinta sluoste. NENAUDOKITE stipriy
valikliy. Pries naudodami kruopsciai nusausinkite.

Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Priezitros darbus privalo atlikti kompetentingi darbuotojai.

Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti bent karta per metus.

- Patikrinkite, ar lygiavimo varztas ir vamzdzio verziklio varztas tinkamai uzverzti. Jei reikia,
uzverzkite tinkamu sukimo momentu.

- Patikrinkite, ar néra defekty, jskaitant korozijg, neleidzianciy priemonei tinkamai veikti.

Kaip sureguliuoti 4 strypy traukliy $oninj laisvuma Zr. 8.2 skyriuje Priekinés ir uzpakalinés traukliy
Soninio laisvumo reguliavimas.

Nurodykite naudotojui pranesti gydytojui apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus.
Galimi pakitimai: iSkrypimas, nejprasti garsai, standumas arba laisvumas.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirta prieziaros informacija.

Informuokite naudotojg, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti pédos proteza, o apie bet
kokius veikimo pakitimus ir nusidévéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui (pvz., didelj
nusidévéjima), reikia pranesti priezilros specialistui.

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

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

Sunkiy daikty kélimas

Leidziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

Galimybé naudotojui nesti sunkius daiktus turi bati pagrjsta vietiniu rizikos vertinimu.
Aplinka

Saugokite gaminj nuo korozijg sukelian¢iy medziagy, °
pvz., vandens, ragsciy ir kity skysciy. Taip pat venkite QJ r\g 9.....""
aplinkos, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz.,, smélio, ***

nes jos gali sukelti pirmalaikj susidévéjima. Tinkama naudoti lauke
Naudokite tik nuo -10 °C iki 50 °C temperataroje.
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7 Lygiavimas stende
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

7.1 Statinis lygiavimas
Konstrukcijos linija
Konstru kCijOS Bigés émiklj pagaminkite taip, kad jj baty galima
Iinija visiskai sulygiuoti su likusia galanés dalimi,
o konstrukcijos linija eity per tvirtinimo vieta.

Konstrukcijos linija turi bati vaiko kelio protezo
12 mm virSuje esancios angos viduryje, 12 mm atstumu
priesais virSutine priekine sukimosi asj.

Pries leisdami naudotojui paciam eiti ir pereidami
prie dinaminio lygiavimo, paprasykite naudotojo
pastoveti laikantis uz tinkamy lygiagreciy ir
patikrinkite lygiavima.

7.2 Dinaminis lygiavimas
Papildomos ekstenzijos reguliavimas

Reguliatoriumi galima individualiai sureguliuoti
spyruoklés isankstine apkrova pagal

naudotojo poreikius. Atsukite reguliatoriy, kad
sumazintuméte papildoma ekstenzija iki 8 mm.

Jei nepavyksta uztikrinti tinkamo mosto fazés
valdymo su jdéta spyruokle, sumontuokite kurig
nors i kity komplekte esanciy spyruokliy.

8 Pritaikymo patarimai

8.1  Spyruoklés keitimas

Kaip pakeisti spyruokle

Visiskai issukite reguliatoriy ir iSimkite
spyruokle. Jdékite tinkama spyruokle ir vél
jsukite reguliatoriy, kad jo likty islinde 1,5 mm.

N

1,5-8,0 mm

Tuomet reguliatoriumi galima sureguliuoti
spyruoklés iSankstine apkrova pagal naudotojo
poreikius.

Spyruokle :; ‘::;::‘I:: Papildoma ekstenzija
Sidabro spalvos | |prastas (sumontuota) | Vidutiné

Aukso spalvos | Minkstesné Maza

Juoda Standesné Didelé
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8.2  Priekinés ir uzpakalinés trau
reguliavimas

Kurj laika panaudojus gali reikéti sureguliuoti guol
laisvuma.

kliy Soninio laisvumo

ius, kad sumazintumete traukliy Soninj

Atlaisvinkite 4 fiksavimo ir jtvirtinimo varztus A,
kad atlaisvintuméte sukimosi asis.

Atlaisvinkite 4 reguliatoriaus dangtelio vidinius
fiksavimo ir jtvirtinimo varztus B, esancius
sukimosi asyse.

3 Kaip sumazinti traukliy laisvuma

Uzdéje kaistinj rakta (dalies Nr. 940054)

ant reguliavimo dangtelio, kad jis nejudéty,
kitu kaistiniu raktu atsargiai sukite sukimosi asj
pagal laikrodzio rodykle, kad sumazintuméte
nereikalinga traukliy Soninj laisvuma.
Patikrinkite, ar kelio protezas laisvai juda.

Pastaba... Vienu metu reguliuokite vieng
asj ir pries pradédami reguliuoti kitg asj
patikrinkite, ar kelio protezas laisvai juda.
Pastaba... Jei laisvumo nepavyksta

panaikinti, pakeiskite guolius ir sutepkite
jy pavirsiy STP.

Kaistinis
raktas

Kaistinis
raktas

Sukimosi

Reguliatoriaus
dangtelis

Vél uzverzkite visus fiksavimo varztus, uztepdami
4Loctite 222" ant fiksavimo ir jtvirtinimo varzty A.

89
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9 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo
temperatdros diapazonas

Komponento svoris

Mobilumo lygis

Didziausias naudotojo svoris
Distalinis tvirtinimas

Proksimalinis tvirtinimas

Konstrukcijos linijos aukstis
(Zr. toliau pateikta schema)

nuo -15 °Ciki 50 °C

335¢g
1-4
60 kg

@ 25 mm
360° sukimas

,Blatchford” vienas varztas su
7 mm P/U poslinkiu

105 mm

Derinimo ilgis

105 mm

10 Informacija apie uzsakyma
UZsakymo pavyzdys

28 mm

-
i

Daug. 19 mm*

komponenta.

* DidZiausias iSsikiSimas j blauzdos

920

Elementas Dalies numeris

Vaiko 4 strypy kelio komponentas 239133
Dalys ir jrankiai

Elementas Dalies numeris Spyruokliy . .

. Dalies numeris

Kaistinis raktas 940054 komplektas
Guoliq !<omple!<tas 339006 i;)i?\t/)(;? 925014
E::;llllielll;giukllq 339010 Spyruoklé | Aukso

P cpalvos 925015
VamzdZio verziklio
varstas 210215 Juoda 925016
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

Sis gaminys atitinka Europos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus.
Vadovaujantis klasifikavimo taisyklémis, nurodytomis reglamento VIII priede, $is gaminys

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

M D Medicinos priemoné (om Vienas pacientas -

1 daugkartinis naudojimas
1) daug j

Suderinamumas

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

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

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

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

Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

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

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

Registruotas gamintojo adresas
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija

,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy Zenklas.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend méeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis lastele méeldud 4-hoovalisele polvele.
Lugege kasutusjuhend tervenisti |abi ja tehke see endale selgeks. P66rake erilist tdhelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist.

Seade on ette ndhtud kasutamiseks tihel patsiendil.

See on lastele méeldud madala profiiliga polltsentriline pdlv, mis kasutab 4-hoovalist mehhanismi,
et pakkuda geomeetrilist stabiilsust toeperioodil, ja reguleeritavat ekstensiooni tugivedrut, mis aitab
juhtida hooperioodi. Seade sobib transfemoraalse amputatsiooniga ja polve disartikulatsiooniga
kasutajatele.

Seadme geomeetria vdimaldab hooperioodil suuremat varba kaugust pérandast. Konstruktsiooni
korgus on lihike ja istumise ajal on pdlveproteesi protrusioon kontralateraalse jasemega vorreldes
minimaalne. Selline omaduste kombinatsioon vahendab asimmeetriat pikema kdndiga kasutajatel.
Omadused

« Reguleeritav ekstensiooni tugivedru

+ Stabiilne geomeetria kannal66gi ajal

- Kerge ja tugev polv

« Valik erinevaid proksimaalseid adaptereid

Aktiivsusgrupp

Seade on soovitatav kasutajatele, kes voivad potentsiaalselt jouda | kuni IV aktiivsusgruppi. (Jargida
tuleb kehakaalu piiranguid, vt jaotist Tehnilised andmed.)

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

Aktiivsusgrupp 1

Patsient on suuteline v6i véimeline kasutama proteesi liilkkumiseks voi kondimiseks tasasel pinnal
muutumatu konnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kondida vaid lihikeste sammudega voi
aeglase konnikiirusega.

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on suuteline voi voimeline kdndima ning iseseisvalt Giletama madalamaid igapdevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti,
kes suudab kondida lthiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3

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

Aktiivsusgrupp 4

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

Suurem varba kaugus pérandast hooperioodil vahendab komistamise ja kukkumise ohtu
vorreldes Gheteljeliste pdlvedega.

Geomeetria suurendab pélve stabiilsust toeperioodil vorreldes tiheteljeliste pélvedega.
Vastab laste vajadustele.

Parem valimus polve disartikulatsiooniga kasutajatel voi pika transfemoraalse kéndiga
kasutajatel vorreldes Uiheteljeliste pdlvedega (nt [ihem protrusioon istumise ajal).

Vastunaidustused
Seade ei sobi:

Suurema kui 21 cm jalalabaga kasutajatele;

residuaalse lihasnorkuse, seadme kasutamiseks sobimatu kontraktuuri voi propriotseptiivse
dusfunktsiooniga (sh tasakaaluhdirega) kasutajatele;

kontralateraalse liigese ebastabiilsuse voi patoloogiaga kasutajatele;
keerulise liitpuudega kasutajatele.

Kasutaja peab saama kdnnitreeningut, enne kui hakkab seadet iseseisvalt kasutama.
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2

Ohutusteave

ASeIIe hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave.

A

AN

AN
A\

Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust. Sormede muljumise ohu
minimeerimiseks on soovitatav
kasutada kosmeetilist timbrist.

Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus (nt ebastabiilsus, topelt-,
piiratud voi katkendlik lilkumine
vOi ebatavalised helid) peaks
muutuma, tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

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

Ulemiirane kanna kérguse muutus
parast I6plikku joondumuse
seadistamist voib méjuda negatiivselt
jasemeproteesi talitlusele.

Seadet ei tohi kasutada vees ega dusi

all. Kui protees saab maérjaks, puhkige
see viivitamata kuivaks.

95

Soiduki juhtimisel peab soidukile olema
paigaldatud sobiv invavarustus. Iga
mootorsdiduki juht on kohustatud

jargima talle kehtivat liiklusseadust.

Raskusi tostes tuleks olla ettevaatlik,

sest see voib mojuda negatiivselt
seadme stabiilsusele.

A Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta

sellest viivitamatult proteesimeistrile
teada andma.

Viltige kokkupuudet eriti kérge ja/véi
madala temperatuuriga.

A Seadme kokkupaneku, hooldamise ja

remontimisega seotud t6id tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

«  Polve koost Alumiinium, roostevaba teras, polimeer, kummi
+ Vedru Roostevaba teras

+ Regulaator Nailon, roostevaba teras

+ Toru fiksaatorkruvi Teras

+ Lukustusseib Teras

Seadme osad

Polve
koost

Lukustus-
seib

Toru
fiksaatorkruvi

@)

1T0Nm

%/Regulaator
4 Otstarve

Seade on vastupidav ja kerge pediaatriline pdlv, mis on loodud | kuni IV aktiivsusgrupi lastele.
Polv on toeperioodi stabiilsuse tagamiseks poliitsentrilise konstruktsiooniga, kus on kasutatud
pealisosa ja tugiraami poordetelgede hendamiseks 4 hooba. Polve geomeetria voimaldab
téhusat Gleminekut hooperioodi kénnitsiikli diges punktis, suuremat varba kaugust pérandast
hooperioodil vorreldes liheteljeliste polvedega ning lihemat protrusiooni istumise ajal.

Hooperioodi juhtimiseks on véimalik valida kolme erineva jaikusega ekstensiooni tugivedru
hulgast. Kasutusea pikendamiseks on hoovastiku péhilaagrid vahetatavad ja reguleeritavad.
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5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, jaikuse suurenemine,
piiratud/liigne pooérlemine voi markimisvaarne kulumine), teatage sellest proteesimeistrile/
teenusepakkujale.

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

Puhastamine

Kasutage vilispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. ARGE kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid. Laske enne kasutamist taielikult kuivada.

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Hooldust6id véib teha ainult padev spetsialist.

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vdhemalt kord aastas.

+ Kontrollige seadistuspoldi ja toru fiksaatorkruvi pingust ning vajaduse korral pingutage
néuetekohase momendiga.

- Kontrollige nduetekohast talitlust mojutavate defektide (sh korrosiooni) suhtes.

4-hoovalise mehhanismi lulide kiilglotku kohandamiseks vt jaotist 8.2 Eesmiste ja tagumiste liilide
ktilglotku reguleerimine.

Paluge kasutajal teatada kdigist seadme omaduste muutustest proteesimeistrile.
Muutusteks véivad olla nditeks joondumuse muutumine, ebatavalised helid, jaikus voi 16tk.

Veenduge, et kasutaja oleks ohutusalase ja kasutajale suunatud hooldusteabe taielikult l1abi
lugenud ning endale selgeks teinud.

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab seadme omaduste muutumist voi kulumisjalgi, mis véivad mojutada seadme
talitlust (nt markimisvaarne kulumine).

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

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

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

Keskkond

Arge laske tootel puutuda kokku korrodeerivate Q °
ainetega (nt vesi, happed jm vedelikud). Vdltige ka — J ; x aAn x
abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi, sest need se i —
voivad pdhjustada enneaegset kulumist. Lubatud kasutada dues

Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus
-10 °C kuni 50 °C.
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7 Joondumuse eelseadistamine rakises

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

7.1 Staatiline joondumus
Gravitatsioonijoon

Gravitatsiooni- Valmistage kéndile sobiv hiilss, mille kandmisel
joon kulgeb gravitatsioonijoon labi kinnituspunkti.

Gravitatsioonijoon peaks kulgema labi pediaatrilise
polve proksimaalse kinnituse tsentri, kuni
12 mm 12 mm Ulemisest podrdeteljest anterioorselt.

Enne kdnnikatsetega alustamist laske kasutajal
seista ro0baspuude vahel ja kontrollige staatilist
joondumust enne diinaamilise joondumuse
seadistamisega jatkamist.

7.2 Dudnaamiline joondumus
Ekstensiooni tugivedru reguleerimine

Regulaatoriga saab seada vedru eelpinge
konkreetsele kasutajale sobivaks. Keerake
regulaatorit lahti, et véahendada tugijéoudu kuni
maksimaalselt 8 mm-ni.

Kui komplektis oleva vedru abil ei ole véimalik
hooperioodi juhtimist sobivaks reguleerida,
paigaldage méni teine komplektis olevatest
kruvidest.

8 Sobitamisndbuanded
8.1 Vedru vahetamine

Vedru vahetamiseks toimige jargmiselt.

Keerake regulaator taiesti lahti ja eemaldage
vedru. Sisestage sobiv vedru ja keerake regulaator
tagasi sisse, nii et selle keeret jadb 1,5 mm naha.

W

1,5-8,0 mm

Regulaatorit saab seejarel kinni voi lahti keerata,
et seada vedru eelpinge konkreetsele kasutajale
sobivaks.

Vedru Vedru jaikus Ekstensiooni tugijoud
~ Standardne (tehases .

Hébedane paigaldatud) Keskmine tugijéud

Kuldne Pehmem vedru Viike tugijoud

Must Jaigem vedru Suurem tugijéud
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8.2 Eesmiste ja tagumiste lulid

e kulglotku reguleerimine

Parast moningast kasutamist voib olla vajalik laagreid reguleerida, et véhendada hoovastiku

Itlide kilglotku.

Lédvendage 4 lukustuskruvi A, et vabastada
poodrdeteljed.

Lédvendage 4 reguleerimisotsakute sisemist
lukustuskruvi B, mis on podrdetelgede sees.

Lulide kilgldtku vahendamiseks toimige
jargmiselt.
Hoidke Uhe tappvétmega (tootekood 940054)

ettevaatlikult poordetelge péaripdeva, et lili
kilglotk korvaldada.
Veenduge, et pdlv liigub vabalt.

Markus. .. Reguleerige Uhte telge korraga ja
kontrollige pélve vaba liilkumist enne jargmise
reguleerimise alustamist.

Markus. .. Kui I6tku pole véimalik kérvaldada,
vahetage laagrid ja kandke koigile
liugpindadele STP-Ali.

reguleerimisotsakut paigal ning keerake teisega

Tapp-
_ voti

()

Tapp-
voti

Reguleerimisotsak

Pingutage koéik seadekruvid, kasutades
lukustuskruvidel A keermeliimi Loctite 222.
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9 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass:
Aktiivsusgrupp:

Kasutaja max kehakaal:
Distaalne kinnitus:

~15 °C kuni 50 °C
335¢g

1-4

60 kg

@ 25 mm
360° poorlemine

Proksimaalne kinnitus:

Konstruktsiooni kérgus:

(vt jargmist joonist)

Blatchfordi tihepoldiline liides koos
7 mm A-P-nihkega

105 mm

Sobituspikkus

10 Tellimisteave

Naidistellimus

105 mm

28 mm

19 mm max*

*Max protrusioon saarepuloonis.

Artikkel Tootekood
Lastele méeldud 4-vardaline polv 239133
Osad ja tooriistad
Artikkel Tootekood Vedrukomplekt Tootekood

Tappvoti 940054 Hoébedane 925014
Laagrikomplekt 339006 Vedru Kuldne 925015
Laagrite ja ltlide 339010 Must 925016
komplekt

Toru fiksaatorkruvi 910215
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

Meditsiiniseade . Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

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

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

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Kaiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Kui véimalik, tuleks komponendid kooskélas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Tootja registriaadress

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

Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.
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blatchford.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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