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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to the M36 Adapter Kit.
Please read and ensure you understand all instructions for use, in particular all safety information
and maintenance instructions.
Application
This device connects prosthetic devices and allows for rotational adjustment. The device is to be
used exclusively as part of a lower limb prosthesis.
Features
« When tightened securely the device offers a secure way to connect two parts of the limb.
+ The rotational movement offered by the adapter and A-P slide adjustment when fitted to
a Blatchford chassis allows for a customized limb adjustment to suit the user.
Activity Level
This device is suitable for activity levels 1 to 4; weight limits apply, see Section 8 Technical
Data. Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.
Activity Level 1
Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.
Activity Level 2
Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low level environmental barriers
such as, curbs, stairs or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.
Activity Level 3
Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

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

Activity Level 4

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

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

Clinical Benefits
» Provides a connection between the socket and the prosthetic knee.

3 938392PK2/1-0621



2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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

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

3 Construction

Principal Parts

Chassis Bolt -
M36 Proximal Adaptor -
T-Nut -

Component Identification

A Always apply the specified torque value
to the bolts. Never replace the bolt with
alternative screws.

A Do not use the product if you notice any
unusual noises or excessive play in the
product.

ﬁ Ensure the interfacing M36 threaded
adapter is fully engaged onto the
thread of the adapter.

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

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

Stainless Steel
Aluminum
Stainless Steel

Chassis Bolt \7\

M36 Proximal __—

Adaptor

| |
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4 Function

The rotational and slide adjustment allows for a customized limb alignment to suit the user.
This device offers a secure way to connect two parts of the limb.

5 Maintenance

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

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, do not use aggressive cleansers.

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

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

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

« Check the chassis bolt for tightness. If loose, remove and clean, then apply Loctite and
tighten to the correct torque setting.

«  Check for defects that could affect proper function.

« Check any mating chassis component screws are tight (see diagrams in Section 7 Fitting
Adbvice.

Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and any changes in
performance and signs of wear that may affect function should be reported to their service
provider.

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

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

Storage and Handling

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

5 938392PK2/1-0621



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

The device is suitable for submersion in fresh water only. Light surface corrosion affects neither
the function nor the security of this device. However, if it is heavily corroded, stop using and
contact your practitioner.

Avoid exposing the device to abrasive or corrosive environments, such as those containing sand,
salt or chemically treated water e.g. swimming pools. After any exposure to such environments
rinse the device in fresh water and dry thoroughly. Exclusively for use between -15 °C and 50 °C
(5°F and 122 °F).

AN1m
=V

Suitable for submersion

7 Fitting Advice

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

Symptom Solution

A recurring noise occurs between the The bolt must be tightened to the torque

socket and the knee ratings specified in this document. Apply
Loctite.

The adapter moves has moved out of Advise the user not to use the device until

position. adjusted, repaired or replaced.

Inspect device. If components are worn or
damaged, then remove and replace with
new components. Reposition as necessary
and retighten as per instructions later in this
section.

6 938392PK2/1-0621
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8 Technical Data

Operating and Storage -15°Cto 50°C
Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 859 (0lb3o0z)
Recommended Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: Activity level 4: 100 kg (2201b)

Activity Levels 1-3: 125 kg (275 1b)
Range of Adjustment 360° rotation
Build Height

A
14mm

9 Ordering Information

Device

M36 Adapter Kit 239092
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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

M D Medical Device 1 ¥ ) 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 tests, dimensional compatibility
and monitored field performance.

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

This device is warranted for 24 months. The user should be aware that changes or modifications
not expressly approved could void the warranty, operating licenses, and exemptions. See the
Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

This product contains mixed metals. It should be recycled where possible in accordance with
local waste recycling regulations.

Retaining the Packaging Label

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

Trademark Acknowledgements

Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.
Manufacturer’s Registered Address

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

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ¢e je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za komplet adapterjev M36.

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

Uporaba
Ta pripomocek povezuje proteti¢ne pripomocke in omogoca rotacijsko prilagoditev. Pripomocek
je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.
Lastnosti
+ Ko je pripomocek ¢vrsto pritrjen, zagotavlja varen nacin za povezavo dveh delov okoncine.

+ Rotacijsko premikanje, ki ga omogoca adapter, in drsna prilagoditev A—P ob namestitvi
na ogrodje Blatchford, omogocata prilagoditev okoncine po meri glede ne uporabnikove
potrebe.

Stopnja aktivnosti

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

Stopnja aktivnosti 1

Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah
z enakomernim korakom. Obi¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba v gospodinjstvu

in domacem okolju.

Stopnja aktivnosti 2

Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.

Stopnja aktivnosti 3

Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.

Obicajno pokretna oseba, ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno,
terapevtsko ali fizicno aktivnost, ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.
Stopnja aktivnosti 4

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

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

Klini¢ne prednosti
- Omogoca povezavo med lezis¢em in proteti¢nim kolenom.

13 938392PK2/1-0621



2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natanc¢no upostevati.
A Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

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

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

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

3 Konstrukcija

Glavni deli

Sornik ogrodja -
Proksimalni adapter M36 -
T-matica -

Identifikacija komponente

adapter M36

A Vijake je treba vedno priviti

z navedenim zateznim momentom.
Vijaka nikoli ne nadomestite z drugimi.
Izdelka ne uporabljajte, e opazite
kakrsne koli neobicajne zvoke ali
prekomerno zra¢nost v izdelku.
Zagotovite, da je vmesniski navojni
adapter M36 povsem pritrjen v navoj
adapterja.
Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.
Uporabniku je treba svetovati,
da se naj obrne na svojega zdravnika,
ce se njegovo stanje spremeni.

nerjavece jeklo
aluminij

nerjavece jeklo

Somik ogrodja \7\

Proksimalni _—

| |

T-matica /.(

—— J
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4 Delovanje

Rotacijska in drsna prilagoditev omogocata prilagoditev okoncine po meri uporabnika.
Ta pripomocek zagotavlja varen nacin za povezavo dveh delov okoncine.

5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku/ponudniku storitve,
kot so npr.

- nestabilnost,

- prekomerno zra¢nost ali neporavnanost,

+ kakrsenkoli neobicajen zvok.
Zdravnika/ponudnika storitve obvestite o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali
stopnji aktivnosti.
Cis¢enje
Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih cistil.
Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

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

Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:

- Preverite ¢vrstost pritrditve sornika ogrodja. Ce je zrahljan, ga odstranite, ocistite, nato
nanesite Loctite in ga privijte z ustreznim zateznim momentom.

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

+ Preverite, ali so sti¢ni vijaki komponente ogrodja ¢vrsto priviti (glejte diagrame v razdelku
7 Nasvet za namestitev.

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

Uporabniku svetujte, naj redno vizualno pregleduje pripomocek in ce opazi spremembe
v delovanju ali znake obrabe, ki bi lahko vplivali na delovanje, naj o tem obvesti ponudnika
storitve.

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

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

Shranjevanje in uporaba

Pri daljS$em shranjevanju poskrbite, da na pripomocku ni vlage in ga hranite pri sobni
temperaturi.

15 938392PK2/1-0621



6 Omejitve uporabe

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

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

Okolje

Pripomocek je primeren samo za potopitev v sladko vodo. Rahla povrsinska korozija ne vpliva
na delovanje in varnost pripomo¢ka. Ce pa je prisotna moé¢na korozija, pripomocek prenehajte
uporabljati in se obrnite na svojega zdravnika.

Pripomocka ne izpostavljajte abrazivnim ali korozivnim okoljem, kot so taksna, ki vsebujejo
pesek, sol ali kemi¢no obdelano vodo, npr. v bazenih. Po izpostavljenosti pripomocka tovrstnim
okoljem ga temeljito sperite s sladko vodo in dobro posusite. Samo za uporabo pri temperaturi
med -15in 50 °C.

I
<

Primerno za potopitev v tekocine

7 Nasvet za namestitev

Naslednja navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Tezava Resitev
Ponavljajoc se zvok, slisSen med leziS¢em in | Sornik je treba priviti z zateznim
kolenom momentom, navedenim v tem dokumentu.

Nanesite Loctite.

Adapter se je premaknil iz polozaja. Uporabniku svetujte, da pripomocka ne sme
uporabljati, dokler mu ga ne prilagodijo,
popravijo ali zamenjajo.

Preglejte pripomocek. Ce so komponente
obrabljene ali poskodovane, jih odstranite in
zamenjajte z novimi. Po potrebi prilagodite
polozaj in jih zategnite, kot je opisano

v navodilih v nadaljevanju poglavja.
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8 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmogje
za uporabo in hrambo:

Teza komponente:

Priporocena stopnja aktivnosti:

Najvecja teza uporabnika:

Obmogje prilagoditve

Visina sestava

-15°Cdo 50°C

85¢

1-4

Stopnja aktivnosti 4: 100 kg

Stopnje aktivnosti 1-3: 125 kg
360° zasuk

14 mm

9 Podatki za narocanje

Pripomocek

Komplet adapterjev M36

239092
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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 VIl Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinski pripomoécek ! 1|i|) Samo za enega bolnika - za vec¢kratno
k

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 mora upostevati, da zaradi sprememb ali
prilagoditev, ki niso izrecno odobrene, garancija, licence za uporabo in izjeme morda ne bodo
veljavne. Za trenutno celotno garancijsko izjavo obis¢ite 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

Ta izdelek vsebuje mesane kovine. Kjer je to mogoce, ga je treba reciklirati v skladu z lokalnimi
predpisi za recikliranje odpadkov.

Nalepka na embalazi

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

Izjave o blagovnih znamkah

Blatchford je registrirana blagovna znamka podjetja Blatchford Products Limited.
Uradni naslov proizvajalca

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

Hacroawwre NHCTPYKUUN 3a yn0Tpe6a Ca npegHasHayeHW 3a noJiaBaHe CamMo OT J'IEKapﬂ/
npoTe3ncTta n I'IOTpe6I/1TeJ'Iﬂ, OCBEH aKO He € N0CoYeHOo fpyro.

TepMUHBT ,U30es1ue” B HACTOALLMTE MHCTPYKLMM 33 YroTpeba ce oTHacs 3a agantep M36 — KOMMIEeKT.

Mons, npoyeTeTe n ce yBepeTte, ve pa36V|paTe BCNYKN NHCTPYKL MW 3a yn0Tpe6a n no-cneynanHo
uAnata |/|H¢opmau,|m=| OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U NHCTPYKUMNTE 3a NoALPBXKKaA.

MpunoxeHune

M3penneto CBbpP3Ba NPOTE3HU 1N34eNnA N NO3BOJIABa perynnpaHe Ha BbpTeHEeTO.
M3penneTo ce n3nonsea caMo KaTo 4yacT OT npote3a 3a JOoJieH Kpa|7IHVIK.

XapaktepucTuku
. ”pl/l 3[00aBO 3aTAraHe U3genneTo npepara CUrypeH HauymH 3a CBbp3BaHe Ha iBe YacTh Ha KpathVIKa.
. POTaLU/IOHHOTO ABVXeHWne, NnpeasiaraHo OT aganTepa, U peryinpaHeTo Ypes niab3raHe

B NpefHo-3afHa nocoka (A-P) npu moHTMpaHe Kbm wack Blatchford nossonsisat
VNHAVBUAYANHO PETYNIMPaHe Ha NPOTe3HWS KPalHMK crnopes NoTpebHOCTUTe Ha NoTpebuTens.

HuBo Ha mo6bunHocT

M3penneTo e NogxoAsLlo 3a HUBO Ha MOBUIHOCT OT 1 10 4 Npw CNa3BaHe Ha OrpaHNYeHUATa 3a
TernoTo, BX. Pasgen 8, TexHudecku 0aHHU. Pa3burpa ce, MMa U3K/OYEHNA 1 HallaTa npenopbka
€ Aa ce B3emart npegsug cneundruuHnTe 1 HAUBMAYaANHN XapaKTePUCTKI, KaTo BCAKO TaKoBa
peleHne TpsabBa fa 6bje B3eTO Bb3 OCHOBA Ha pa3yMHa U 13yepraTesiHa 060CHOBKa.

Hueo Ha mo6unHocT 1

|'|o1'pe6|/|TenﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUMan fa 13non3Ba npoTesaTa 3a NnpuasuXeaHe nnmn
XOAEHe No paBHN NOBbPXHOCTM NPU PaBHOMEPEH PUTHM Ha KpaukaTa. XapakTepHO 3a nauneHTuTte

C OrpaHnYyeHa n HeorpaHM4yeHa cnocobHoCT 3a ABVXeHWe, NPpeanMHO Ha 3aKpUTo.

HuBo Ha mo6unHocT 2

nOTpe6I/ITeJ'IHT € B CbCTOAHME NN NMa NOTEHUMaN fa npeofosAaBa Majikv NpenATCcTBMA Ha OKOJ/TIHaTa
cpefa, Kato 60p,D,IOpVI, cTbnana nnn HepaBHU MNOBBPXHOCTU. XapaKTepHo 3a NauneHTnuTe C orpaHnYyeHa
cnocobHoCT 3a ABUXXeHNe, KOUTO Cce NpunaBvXBaT Ha OTKPUTO.

HuBeo Ha mo6unHocT 3

MoTpebuTenaT e B CbCTOSHUE UV Ma NOTEHLMAN Aa Ce NPUABMXKBA C Pa3/IMYeH PUTHM Ha KpauKaTta.

XapaKTepHo 3a nauueHTU, KOUTO ce NPYABMKBAT Ha OTKPUTO 6e3 orpaHnYeHus, KouTo ca
CNocobHW Aia NPeofoNABaT MOBEYETO NPENATCTBUA B OKOJIHATa CPeAa N MOXKe fia MaT noTpebHOCT
oT npodecroHanHa, TepaneBTUYHa UK TPEHNPOBBbYHA aKTUBHOCT, KOATO Hanara n3nosssaHe

Ha npoTe3aTa U3BbH PaMKKTe Ha OBMKHOBEHOTO NPUABMKBaHE.

HuBo Ha mo6unHocT 4

MoTpebutenaT e B CbCTOAHME UM MMa NOTEHLMAN fa ce MPUABMXKBA C MPOoTe3aTa U3BbH pamMK1Te Ha
6a30BuYTE YMEHNA 3a MPUABKBAHE, KOETO € CBbP3aHO C NMOBMLLIEHO HAaTOBapBaHE, HanMpeXeHue Unv HBO
Ha eHepris. XapakTepHO 3a M3NCKBaHKATA KbM NPOTE3MTe 3a AeLia, akTUBHU Bb3PaCTHY UK CMIOPTUCTU.

lMpoTnBonokasaHus
Hama n3secTtHn NPOTMBONOKAa3aHWA, ako Ce 13MOoJi3Ba B CbOTBETCTBME C HACTOALNTE NMHCTPYKUUW.

KnuHnyHn nonsn
«  OcurypsBa Bpb3Ka MeXy Np1uemMHaTa rmisa v NPoTe3HOTO KOJSHO.

23 938392PK2/1-0621



2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3n npepynpepunteneH CMMBOJ o603HavyaBa BaXkHa I/IH(I)OpMaLII/IFI OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO Tpﬂ63a Aa ce 06'pre BHMMaHWMe.

M36sareaiiTe nsnaraHe Ha NpeKasneHo
BVICOKM 1/VAv NpeKaneHo HUCKM
Temneparypu.

A 3a fja ce Hamanu pUCKbT OT
HapaHfABaHe Nnopaau HeU3npPaBHOCT
unu pasxnabBaHe Ha BUHTOBUTE
cbefuHeHus, pe3baTta Ha 6onToBeTe
TpA6Ba Aa ce nouncTea fobpe npean
BCAKO MOHTUpPaHe.

M3penueto e npefHasHayeHo 3a
NPoABLIKMTENTHO NOTONABaHE Nopj Boaa
1 HaMOKpsiHe caMo C nuTeliHa Bofa.
YBepeTe ce, ye BCAKO M3NON3BaHe Ha
M3AenuneTo BbB BOAA CbOTBETCTBA

Ha ycnioBuATa, nocoueHu B Paspaen

6 OzpaHuyeHus 8 ynompebama.

3 YCTponcTtBo

OcCHOBHM YacTn

bont 3a wacn -
MpokcmaneH agantep M36 -
T-o6pa3Ha rarika -

O603HayeHne Ha eneMeHTUTe

agantep M36

BuHaru nsnonssamnTe nocoyeHarta
CTOMHOCT Ha Cu/laTa Ha 3aTAaraHe 3a
6onTtoBete. Hukora He cmeHANTe 6onTa
C ApYrv BUHTOBE.

He nsnonsearite nsgennero, ako
3abenexuTte HeobM4alHM LWYMOBE NN
npekaneHo ronam ny¢$T B NpoayKTa.

YBeperTe ce, Ye KOHTaKTHUAT pe36oBaH
apanTtep M36 e HanbAHO 3axBaHarT 3a
pesbata Ha aganTepa.

MoTpe6uTenaT He TpPAGBa Aa perynnpa unm
Ja NPOMeHs HaCTPOIIKUTE Ha N3AeNmneTo.

MpenopwbuBa ce noTpebutenaT ga ce
CBbpPKe CbC CBOA NleKap/NpoTe3ncT, ako
CbCTOAAHMETO MY Ce MPOMEHM.

Hepbxgaema ctomaHa
AnymnHuin
Hepbxpaema ctomaHa

bonT 3a wacu \7\

MpokcnmaneH _—

L |

— J

T-o6pa3Ha raika /Q —
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4 QyHKUMA

PerynvlpaHeTo Ha BbPTEHETO 1 NNb3raHETO NO3BOJIABa MHANBUAYANTHO LEHTPOBaHE cnopen
I'IOTpe6HOCTVITe Ha I'IOTpe6VITeJ'Iﬂ. N3penneTo npeanara cCUrypeH HaumH 3a CBbp3BaHE Ha iBe
4acCTn Ha KpaVIHVIKa.

5 Tlogapbxka

MpoBepsBaiTe peJOBHO N3AENIMETO BU3YaSTHO.
CpobuiaBaiiTe Ha leKapsa/NpoTe3nCcTa 3a BCAKAKBU NMPOMEHU BbB GYHKLVIOHUPAHETO, HAaNpumep:
+ HecTabunHocT;
+ npekKaneHo ronsm nydT UK NANCa Ha LLeHTPOBKa;
+  HeobuyaeH LWym.
NHbopmumpaliTe nekapa/npoTe3ncra 3a BCAKaKBY MPOMEHU B TENECHOTO TErno 1/uiv HUBOTO
Ha MOGUNHOCT.
MounctBaHe
M3non3eaiiTe HaBNaXKHEHa Kbpra 1 MeK CamnyH 3a NoyncTBaHe Ha BbHLUHUTE NMOBBbPXHOCTH.
He n3nonsgaiite arpecMBHY NOUYKCTBALLYM NPENapaTy.
OcmaHanume UHCMpYKYuu 8 mo3u pasoes ca npedHA3HA4YeHU camo 3d Jiekaps/npomesucma.
MopnpbxKaTa TpAGBa Aa ce N3BbPLUBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHan (MeANLMHCKO NnLe Unn
TEXHVK C noaxoAsula KBanuoukauumsa).
Hai-manko BegHBbX roguiiHo TpA6Ba Aa Ce M3BbpLUBa CJiefjHaTa PyTVHHA NOAAPBXKKA:
- [poBepeTe 3aTerHaTocTTa Ha 60s1Ta 3a Wwacu. AKo e pasxiabeH, N3BaLETE O U FO NOUNCTETE,
cnep ToBa HaHeceTe Loctite v ro 3aTerHeTe 1o CbOTBETHATA HACTPOIKa 3a CUMa Ha 3aTsAraHe.
+ [poBepeTe 3a fedekTn, KOUTO BMXa MOFAM Aa MOBAUAAT Ha NPABUITHOTO GYHKLMOHUPaHe.

- [poBepeTe fann BUHTOBETE Ha CBbP3aHMTE KbM LIACUTO KOMMOHEHTY Ca fobpe 3aTerHaTtu
(Bk. anarpamute B Pasgen 7 Ce8emu OMHOCHO MOHMAXa.

YBepeTe ce, ue NoTpebuTenaT e Npoyen 1 pasbpan usanata nHGopmauus, cBbp3aHa
¢ 6€30MacHOCTTa 1 NOLAAPBKKATA, 32 KOATO NOTPEOMTENAT OTroBaps.

NHbopmMupaliTe noTpebuTens, Ye e NpenopbynTeNHA PeAOBHA BM3yasiHa NPOBEPKa Ha U3aenneTo,
KaKTO 1 Ye BCAKaKBU MPOMEHM BbB GYHKLIVIOHPAHETO 1 NMPY3HALM HA N3HOCBAHE, KOUTO MOXeE Aa
NoBAVAAT Ha GYHKLMOHUPAHETO, TPsAbBa fa 6bAaT AOKNAABaHM Ha lekaps/npoTesuncTa.
MocbBeTBalTe NOTPEOUTENA A yBeAOMU JIEKaps/NPoTe3nCcTa 3a BCAKAKBU NMPOMEHU B TEJIECHOTO
TErno U/Vinn HUBOTO HAa MOBUJTHOCT.

AKO 130enmeTo Ce 13Mos3Ba 3a BUCOKO HaTOBAapBaHe, CTEMEHTa Ha NOAAPbKKA U MHTePBasTbT 3a
noaapbXKKa TpsAbBa Aa 6baaT npepasrnefaHn 1, ako e HeobxoaMmo, ia ce NOTbPCK KOHCYNTaUusa
N TEXHNYECKO CbAENCTBYE 3a MiaHMpPaHe Ha HOB rpaduKk Ha NOAAPbKKA, B 3aBUCUMOCT OT
yecToTaTa 1 eCTeCTBOTO Ha HaTOBapBaHeTo. ToBa TpsibBa fja Cce onpeaenu upes nHAMBUAYyanHa
OLieHKa Ha p1CKa, M3BbpLLEHa OT finLe C noaxoasila Keanudukaums.

C'bxpa HeHne n n3non3BaHe

I'Ipvl CbXpaHABaHeE 3a NPOADbIXUTENTHN Neproan ce yBepeTe, e no npoaykKTa HAMa BJiara
N ce CbXpaHABa Ha CTalHa Temnepartypa.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnnoaTtauus

HeO6XO}:|,I/IMO € N3BbpPLUBaHe Ha MHAMBMAYalHa OLUeHKa Ha puUCKa Bb3 OCHOBa Ha MOOUHOCTTa
n ynotpebara.

MoBpauraHe Ha TeXxecTun

OrpaHquvaTa 3aBUCAT OT TerJs1oTo Ha I'IOTpe6I/ITeJ1ﬂ 1 HEFOBOTO HUBO HAa MOOWJTHOCT.

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

OkKonHa cpepa

M3penneTo e noaxogALwo 3a NnoTonsaBaHe caMo B NUTeNHa BoAa. JlekaTta NOBBPXHOCTHA KOPO3nA
He BNnAe BbpXy ¢yHKL|,VIOHVIpaHeTO N CUTYPHOCTTa Ha nsgenneTo. I'Ipm CUJTHa KOpo3unA obaye
cnpeTte Aa n3nonseate U3[eNIMeTo N ce CBbpKeTe CbC CBOA J'IEKap/I'IpOTe3I/ICT.

MN36arsaiiTe n3naraHe Ha n3genneTo Ha abpasmnBHa UM KOPO3UBHa Cpefia, KaTo cpefa,
CbAbpKaLLa NACHK, CON UM XMMMYHO obpaboTeHa Bofa, Hanp. nNyBHW 6aceHn. Cnep nsnaraHe
Ha TakaBa cpefja 3nnaKkHeTe 13fenneTo C NMTeliHa BoAa 1 nscyluete gobpe. Msgenveto moxe aa
ce 13nosi3Ba camo npwu Temnepatypa mexay -15°Cn 50 °C.

[ ]

MoaxoaALlo 3a noTonagBaHe Nnoa Boaa

7 CbBeTu OTHOCHO MOHTaMa

WHcmpykyuume no-0os1y 8 mo3u pasoes ca npedHA3Ha4eHU camo 3a MedUYUHCKo iuye/
npome3sucm.

MpusHak

PewieHune

Hanuune Ha NOBTapALY ce WyM mexay
npunemHaTta runsa n KOnaHoTo

bonTbT TpAbBa fa 6bae 3aTerHaT fo
CTONHOCTUTE Ha CuNa Ha 3aTAraHe, MoCoYeHn
B HacToALMA JOKYMeHT. HaHeceTe Loctite.

A,an'ITepr ce n3mecTtBa OT Nno3nuuATa Cu.

MNMocbBeTBaliTe NOTPeOMTENA Aa HE N3MON3Ba
n3aenveTo, JoKaTo He 6be perynmpaHo,
PEMOHTMPAHO UM 3aMeHEHO.

I'IpOBepeTe n3genneTo. AKO Ma N3HOCEHU
nnn noBpeneHn KOMMOHEHTW, OTCTPaHeTe
' 1N Tn 3aMeHeTe C HOBU. |_|03I/ILI,VIOHI/IpaVITE
OTHOBO, KaKTO & HeobX0AMMO, U 3aTerHeTe
OTHOBO CbMaCcHO NHCTPYKLUMKUTE No-gony
B TO3U pa3sfern.
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8 TexHnuyeckn gaHHu

TemnepatypeH AnanasoH oT-15°Cpo 50°C
Ha eKkcnnoaTtaumna 1 cbXxpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa: 85r
[penopbunTeHO HMBO Ha 1-4
MOOGUITHOCT:

MakcumanHo Ternio Ha notpebutens: HuBo Ha mobunHocT 4: 100 Kr

Huso Ha mobunHocT 1-3: 125 kr
[nanas3oH Ha perynnpaHe 360° 3aBbpTaHe

BucounHa Ha KOHCTPYKLUMNATA

14 mm

9 VHdopmaLma 3a MopbyUKa

N3penne
Apantep M36 — KomnneKkt 239092
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OTroBopHoCT

Mpou3BoaUTENsT NpernopbyBa U3LENVETO Aa Ce 13MON3Ba CamMo NPY MOCOUYEHNTE YCIIOBUA

1 Mo npefHasHaueHme. Mzgenmerto Tpabsa aa ce NOAAbPXKA B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMMTE 32
ynoTpe6a, NpefocTaBeHn € Hero. [pon3BoAMTENAT HE HOCKM OTTOBOPHOCT 33 HEGNAronNpUATHA
CbOUTUA, NPUYMHEHMN OT KOMOVHALMM OT efIEMEHTU, KOUTO He ca OL0OPEHM OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBme CE

To3n NpofyKT OTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumHckmTe
nsgenus. Tosn NpoayKT e KnacndurumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
knacudukauma, onvcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunaTta 3a cboTBeTCTBME
e JOCTbIMHa Ha cNiefHNA HTepHeT aapec: www.blatchford.co.uk

yn0Tpe6a OT €AVH NauneHT

M D MenunumHcko nspenve ! 1|i|) I'IpenHa3Haquo 3a MHOIoKkpaTHa

CbBMecTUMoCT

KombrHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogob6peHo Bb3 0cHOBa Ha M3NMTBAHMSA

B CbOTBETCTBUE C NpUNOXMMUTE cTaHaapT n PernamenT (EC) 2017/745 3a meagnunHCKUTe
U3[enus, BKIOUNTENHO N3NUTBAHMA HAa KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMOCT OTHOCHO pa3mMepuTte
1 npocnefaBaHe Ha GYHKLMOHANMHOCTTA B PeasnHy yCloBuUs.

Kom6urHupaHeTo ¢ fpyru npoayKTn ¢ MmapkunpoBka CE TpabBa fa ce n3BbpLuBa C Orfief Ha
[OKYMeHTUpaHaTa MHAMBMUAYaNHa OLeHKa Ha PUCKa, M3BbpLLIEHa OT CNeLnanmncT.
FapaHuwms

lapaHuuATa Ha ToBa U3genue e 24 meceua. MoTpebuTenaT TpsGBa Aa 3Hae, Ye NPOMEHU KK
MoamMdUKaLum, KOUTO He ca N3pUYHO ofobpeHm, 61xa MO ja JoBefaT [0 aHyMpaHe

Ha rapaHUuATa, MLeH3uTe 3a paboTa u usKnyeHnaTa. Buxre yebcaiita Ha Blatchford

3a aKTyasiHaTa MbJjiHa AeKnapaums 3a rapaHums.

HdoknagBaHe Ha CePUNO3HN NHUNOEHTH

B manko BEPOATHUA cnyua|7| Ha CePUO3€eH NHUNAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO nspgenne,

NHUNOEHT BT Tpﬂ6Ba [a ce foKnaaBa Ha Nnpon3BognTenAa n Ha KOMMNETEHTHUA HalOHaleH OpraH.
EkonornyHm acnektun

To3un NpofyKT CbAbpKa KOMOMHaLUMK OT MeTanu. AKO e Bb3MOXKHO, TOW TpsibBa Aa ce peuuknmpa
B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeab 3a peumKinpaHe Ha oTrnagbLun.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha ONnaKkoBKaTa

I'Ipenopqua ce MeanUnHCKOTO HI/ILI,e/I'IpOTe3VICT'bT [a 3ana3n eTUKeTa Ha ONaKOBKaTa KaTo
AOKYMEHT 3a OCTaBEHOTO nsgenne.

MoTBbp)KAEHNE 3a THProBCcKa MapKa

Blatchford e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpasneHue Ha npoussoanTens

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

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

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na komplet prilagodnika M36.

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

Primjena
Ovaj proizvod spaja proteticke proizvode i omogucava prilagodbu rotacije. Proizvod se smije
upotrebljavati iskljucivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.

Znacajke
- Kad je sigurno zategnut, proizvod omogucava siguran nacin spajanja dvaju dijelova
ekstremiteta.
« Okretanje koje omogucavaju prilagodnik i prilagodba A-P klizanja kad su postavljeni na
postolje Blatchford ujedno omogucavaju i korisniku prilagodeno poravnavanje ekstremiteta.

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod prikladan je za stupnjeve aktivnosti 1 do 4 (uz ogranicenja tezine, pogledajte
odjeljak 8 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 neograni¢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.

Karakteristi¢cno za osobu sa sposobnosc¢u hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti ve¢inu
prepreka u okruzenju i bavi se radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju
slozeniju uporabu proteze koja nadilazi jednostavne oblike kretanja.

Stupanj aktivnosti 4

Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristi¢no za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.

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

- Omogucava spoj lezista i protetickog koljena.
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2 Sigurnosne informacije

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

A I1zbjegavajte izlaganje ekstremnim A Uvijek primijenite navedenu vrijednost
vruc¢inama i/ili hladnodi. okretnog momenta na vijke. Nikad ne
Kako biste smanijili rizik od ozljede zamjenjujte vijke drugim vrstama vijaka.
zbog zakazivanja ili olabavljenja Nemojte upotrebljavati proizvod ako
vij¢anih spojeva osigurajte da se primijetite bilo kakve neobi¢ne zvukove
vij¢ani navoji dobro ociste prije ili pretjeranu zra¢nost u proizvodu.
svakog postavljanja. Osigurajte da je suéeljni navojni
Proizvod je namijenjen produljenom prilagodnik M36 potpuno dosjeo u
potapanju i prikladan samo za navoj prilagodnika.
uranjanje u slatku vodu. Osigurajte da Korisnik ne smije prilagodavati ili
je uporaba proizvoda u vodi u skladu preinacavati proizvod.

s uvjetima navedenim u odjeljku

6 Ogranicenja uporabe. Korisnika treba uputiti da o svakoj

promjeni svog stanja obavijesti
zdravstvenog djelatnika.

3 lzvedba

Glavni dijelovi

Vijak postolja - nehrdajudi celik
Proksimalni prilagodnik M36 - aluminij
T-matica - nehrdajudi celik

Prikaz komponenti

Vijak postolja \7\

Proksimalni _—
prilagodnik ] |

e | |

—— J

T-matica /.( —
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4 Funkcija

Prilagodba rotacije i klizanja omogucavaju korisniku prilagodeno poravnavanje ekstremiteta.
Ovaj proizvod omogucava siguran nacin spajanja dvaju dijelova ekstremiteta.

5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

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

+ Nestabilnost

« Pretjerano kretanje ili gubitak poravnanja

+ Bilo kakav neobi¢an zvuk
Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/ili
stupnju aktivnosti.
Cis¢enje
Vanjske povrsine cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.
Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Ovo odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).

Sljedece rutinsko odrzavanje potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje:
» Provjerite zategnutost vijka postolja. Ako je olabavljen, odvijte ga i ocistite, zatim nanesite
Loctite i zategnite vijak na ispravnu postavku okretnog momenta.
+ Provjerite nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.
« Provjerite zategnutost vijaka spojnih komponenti postolja (pogledajte crteze u odjeljku
7 Savijeti za prilagodavanje.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na korisnickoj
razini.
Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod, da sve promjene

funkcionalnosti ovog proizvoda ili znakove dotrajalosti koji bi mogli utjecati na funkcionalnost
obavezno prijavi svom pruzatelju usluga .

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

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

Pohrana i rukovanje

Kada pohranjujete na dulja razdoblja osigurajte da proizvod ne bude izloZen vlazi i da
je pohranjen na sobnoj temperaturi.
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6 Ogranicenja uporabe

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

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

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

Okruzenje

Proizvod je prikladan samo za potapanje u slatku vodu. Blago povrsinsko hrdanje ne utjece ni na
rad ni na sigurnost ovog proizvoda. Medutim, ako je proizvod jako zahrdao, prekinite uporabu
i kontaktirajte svog zdravstvenog djelatnika.

Izbjegavajte izlagati proizvod abrazivnim ili korozivnim okruzenjima, kao $to su okruzenja

s pijeskom, soli ili kemijski tretiranom vodom, npr. bazeni. Nakon svakog izlaganja takvim
okruzenjima isperite uredaj slatkom vodom i dobro osusite. Iskljucivo za uporabu na temperaturi
od-15°Cdo 50 °C.

: : [ ]
PR J i J :"""—-—m

Prikladno za potapanje

7 Savjeti za prilagodavanje

Sljedece upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Simptom Rjesenje
Javlja se ponavljajudi zvuk izmedu lezista Vijak mora biti zategnut na vrijednosti
i koljena okretnog momenta navedene u ovom

dokumentu. Nanesite Loctite.

Prilagodnik se pomaknuo s mjesta. Korisnika uputite da ne upotrebljava
proizvod do prilagodavanja, popravka

ili zamjene.

Provjerite proizvod. Ako su dijelovi dotrajali
ili osteceni, skinite ih i zamijenite novima.
Repozicionirajte prema potrebi i ponovno
zategnite prema uputama u odjeljku

koje slijede.

36 938392PK2/1-0621




Linx, Orion3

®/ I ALinx I:Ii]

12mm 938353

Orion3 [::[i]

938374

gogoooe

DV
=V

A\ [i]

938306

37 938392PK2/1-0621



Mercury

=V A\ (i

938251

38 938392PK2/1-0621



KX06V2

A\ ]

v

A P
<>
15mm

DV

938409

938392PK2/1-0621

39



8 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon -15°Cdo 50°C
skladistenja:

TeZina komponente: 859
Preporuceni stupanj aktivnosti: 1-4
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: Stupanj aktivnosti 4: 100 kg

Stupnjevi aktivnosti 1-3: 125 kg
Raspon prilagodbe Zakretanje od 360°

Visina izvedbe

14mm

9 Informacije za narucivanje

Proizvod
Komplet prilagodnika M36 239092
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

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

M D Medicinski proizvod ! 1Ii|) Jedan korisnik - visestruka uporaba
k

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca. Korisnik mora biti svjestan da promjene

ili preinake koje nisu izri¢ito dopustene mogu ponistiti jamstvo, odobrenja za rad i izuzeca.
Pogledajte internetsku stranicu tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.
Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja

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

Ekoloski aspekti

Ovaj proizvod sadrzi mijeSane metale. Gdje je izvedivo, proizvod je potrebno reciklirati u skladu
s lokalnim propisima o recikliranju otpada.

Cuvanje oznake pakiranja

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

Izjave o Zigu

Blatchford je registrirani zig tvrtke Blatchford Products Limited.
Adresa sjedista proizvodaca

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

V navode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na supravu redukcie M36.

Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovsetkym vsetky informacie o bezpec¢nosti,
a navod na udrzbu.

Pouzitie
Pomocka spaja protetické diely a umoziuje nastavenie rotacie. Pomocka sa smie pouzivat
vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Vlastnosti
«  Pomocka pri pevnom dotiahnuti bezpecne spaja dve casti koncatiny.

+ Rotdcia, ktoru po osadeni do ramu Blatchford vytvéra redukcia a nastavenie A-P posunu,
umoznuje vlastné nastavenie koncatiny tak, aby vyhovovalo pouZivatelovi.

Uroven aktivity
Pomécka je vhodna pre tGrovne aktivity 1 - 4; platia hmotnostné obmedzenia, pozri ¢ast 8
Technické tdaje. Samozrejme, existuju vynimky, a pri odportacani chceme zohladnit individuélne
okolnosti. Rozhodovat sa treba na zéklade rozumného a dokladného oddvodnenia.
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 st obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca s
obmedzenim.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potencial chodze s rozli¢cnou kadenciou.
Typicka pre komunitného chodca so schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi,
ktory moze vykonavat pracovnu, terapeuticku alebo cvicebnt aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy
mimo jednoduchého pohybu.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zékladné ambulantné zru¢nosti, ma
velkd mieru dopadu, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych alebo
atlétov.
Kontraindikacie
Ak sa pouziva v stulade s ndvodom, neexistuju zndme kontraindikacie.

Klinické vyhody
« Spdjalozko a protetické koleno.
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,
ktoré treba désledne dodrziavat.

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

A\

V ramci predchadzania riziku poranenia
v dosledku zlyhania alebo uvolnenia
skrutkovych spojov dbajte na to, aby
boli pred kazdou montazou dokladne
vycistené zavity skrutiek.

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

s podmienkami uvedenymi v casti

6 Obmedzenie pouZivania.

3 Konstrukcia

Hlavné diely

skrutka rdmu

Proximalna redukcia M36
Zatlkacia matica

Identifikacia dielu

A\
A\

Skrutky vzdy utahujte na Specifikovany
kratiaci moment. Prilozené matice
nevymienajte za iné.

Ak si pri pomdcke viimnete nezvycajné
zvuky alebo nadmernu volnost,
nepouzivajte ju.

Skontrolujte, ¢i paralelna redukcia so
zavitmi M36 riadne zapadla do zavitov
redukcie.

Pouzivatel' nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie pomacky.

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

Nehrdzavejuca ocel
Hlinik
Nehrdzavejuca ocel

slautia rému \7\

|_—o

Proximalna _—+

]

redukcia M36

| |

Zatlkacia matica /.(
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4 Funkcia

Nastavenie rotacie a posunu umoznuje zarovnanie koncatiny podla potrieb pouzivatela.
Pomocka bezpecne spdja dve Casti koncatiny.

5 Udrzba
Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.
Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomécky nahlaste odbornikovi/ servisnému pracovnikovi, napr.
+ nestabilnost;
« nadmernu volu alebo vychylené zarovnanie;
+ hocijaky nezvycajny zvuk.
Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.
Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlhé¢enou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky.
Zvysné pokyny v tejto Casti st len pre odbornika.
Udrzbu smie zabezpecovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne zaskoleny
technik).
Najmenej raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnu udrzbu:

« Skontrolujte dotiahnutie skrutky ramu. Ak sa uvolhila, vyberte ju a vycistite, potom naneste
Loctite a dotiahnite na spravny kratiaci moment.
- Overte, ¢i na pomocke nie st poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne fungovanie.
+ Skontrolujte dotiahnutie skrutiek sty¢nych komponentov rdmu (pozri nakresy v ¢asti 7
Odportcania pri osddzani).
Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vsetkym informacidm o bezpecnosti a udrzbe na
Urovni pouzivatela.
Informujte pouzivatela, Ze sa odporuca pravidelnd kontrola pomdcky zrakom a vsetky zmeny
vo fungovani ¢i znaky opotrebovania, ktoré by mohli mat vplyv na jej funkénost, treba hlasit
servisnému pracovnikovi.
Poucte pouzivatela, aby informoval odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej
hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.
Ak sa pomdcka pouziva pri extrémnych aktivitdch, droven a interval tdrzby treba prehodnotit
a v pripade potreby ma poradné a technické oddelenie napldnovat novy harmonogram udrzby
v zavislosti od frekvencie a povahy ¢innosti. Na zdklade posudenia lokélneho rizika by to mala
stanovit primerane kvalifikovana osoba.

Skladovanie a manipulacia

Pri dlhodobom skladovani dbajte na to, aby produkt nebol vihky, a uchovavajte ho pri izbovej
teplote.
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6 Obmedzenie pouzivania

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

Zdvihanie bremien
Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie

Pomécka je vhodnd len na pondranie v sladkej vode. Mierna korézia na povrchu nema vplyv na
funkénost ani bezpecnost pomocky. Ak je viak velmi hrdzava, prestante ju pouzivat a obratte sa
na odbornika.

Pomédcku nevystavujte abrazivnemu ani korozivhemu prostrediu ako je prostredie s obsahom
piesku, soli alebo chemicky upravenej vody, napr. v bazéne. Po kazdom vystaveni pomocky
takémuto prostrediu ju oplachnite sladkou vodou a dékladne vysuste. Pouzivajte vyhradne pri
teplotach od -15 °C do 50 °C.

: : [ ]
PR J i J :"""—-—m

MoZno ponérat

7 Odporucania pri osadzani

Nasledujtuce pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

Priznak Riesenie

Medzi kolenom a I6Zkom sa opakovane Skrutku treba dotiahnut na kratiaci moment

ozyva zvuk uvedeny v tomto dokumente. Naneste
Loctite.

Redukcia sa vysuva. Informujte pouzivatela, aby pomocku

nepouzival, kym nebude nastavend,
opravena alebo vymenena.

Skontrolujte pomdcku. Ak su jednotlivé diely
opotrebované alebo poskodené, vyberte ich
a vymente za nové. Podla potreby ich vratte
na miesto a znovu dotiahnite podla pokynov
v tejto Casti.
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8 Technické udaje

Rozsah prevédzkovej a skladovacej -15°Caz50°C

teploty:

Hmotnost dielov: 859

Odportcana uroven aktivity: 1-4

Maximalna hmotnost pouzivatela: Uroven aktivity 4: 100kg
Uroven aktivity 1-3:125kg

Nastavovaci rozsah Rotacia 0 360°

Vyska konstrukcie

14mm

9 Informacie pri objednavani

Pomaocka
Suprava redukcie M36 239092
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Rucenie
Viyrobca odporuca pouzivat pomocku vyhradne podla Specifikovanych podmienok a na to,

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

Sulad s CE

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

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

Kompatibilnost

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

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

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacnd zaruka. Pouzivatel by mal vediet, ze zmeny alebo Upravy
bez jeho vyslovného suhlasu by mohli ukoncit platnost zaruky a vynimiek. Celé vyhlasenie
o zaruke najdete na webovej stranke spoloc¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentélne aspekty

Produkt obsahuje zmes kovov. Ak je to mozné, mal by sa recyklovat v sulade s miestnymi
nariadeniami o recyklovani odpadu.

Odlozenie $titka na baleni

Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si stitok z balenia ako zéznam o dodanej pomocke.

Potvrdenie o obchodnej znamke

Blatchford je registrovana obchodna znamka spolocnosti Blatchford Products Limited.
Sidlo vyrobcu

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

Ez a Hasznalati Utmutatd az orvos és a felhasznalo hasznalatara szolgal, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A jelen Hasznalati utmutatoban az eszkéz kifejezés az M36 adapterkészletre utal.

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

Alkalmazas

Ez az eszkoz protetikus eszkozoket csatlakoztat, és lehet6vé teszi a forgatasos beallitast.
Az eszkoz kizérolag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Jellemzék

+ Helyesen megszoritva az eszkdz a végtag két részének biztonsdgos csatlakozését teszi
lehetévé.

« Az adapter altal biztositott forgatdsos mozgas és Blatchford vazhoz szerelve az A-P irdnyu
bedllitas lehetévé teszi a végtag felhasznaldhoz szabott beallitasat.

Aktivitasi szint
Ez az eszkdz megfelel az 1-4. aktivitasi szintnek; testsulykorlatozas érvényes, 1asd: 8 fejezet
M(iszaki adatok. Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivanunk
adni az egyedi, egyéni koriilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal
kell meghozni.
1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellleteken allandoé Utemben valo atkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott, beltérben mozgé jarébetegre.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsdn vagy egyenetlen fellleteken vald dthaladasra. Jellemz6 a korlatozott, kozosségben mozgd
jarobetegre.
3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetbség valtozé titemdi jarasra.
Jellemz6 a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapias 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 feln6ttek
vagy a sportoldk protetikus igényeire jellemzd.

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

Klinikai el6nyok
+ Csatlakozast biztosit a tok és a térdprotézis kozott.
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2 Biztonsagi informaciok

A

A Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

A A meghibasodas vagy a
csavarcsatlakozasok meglazulasa
okozta sériilésveszély csokkentése
érdekében minden egyes beszerelés
el6tt gy6z6djon meg arrél,
hogy a menetek alaposan meg
vannak tisztitva.

Az eszk6z hosszan tarto vizbe meritésre
késziilt, és csak édesvizbe meritésre
alkalmas. Ugyeljen arra, hogy az

eszkoz hasznalata vizben megfeleljen

a 6 szakaszban A haszndlatot érinté
korldtozdsok megadott feltételeknek.

3 Felépités

F6 alkatrészek

A véz csapja -
M36 proximalis adapter -
T-anya -

Az alkatrészek azonositasa

adapter

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

A Mindig a meghatarozott
forgatényomaték-értéket hasznalja
a csapokhoz. Soha ne cserélje ki a
mellékelt csapot mas csavarokkal.

A Ne hasznalja a terméket, ha barmilyen
szokatlan zajt vagy tul nagy holtjatékot
tapasztal.

Ugyeljen arra, hogy az érintkez6

M36 menetes adapter teljesen
osszekapcsolédjon az adapter menetével.
A felhasznalonak tilos médositania vagy
manipulalnia az eszkoz bedllitasait.
Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon
az orvoshoz, ha allapota valtozik.

rozsdamentes acél
aluminium
rozsdamentes acél

Avéz csapja \7\

M36 proximalis _—

| |
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4 MUkodés

A forgatasos és eltolasos beallitas lehetévé teszi a felhasznaldhoz testre szabott végtagillesztést.
Az eszkOz a végtag két részének biztonsdgos csatlakozasat teszi lehetdvé.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Szamoljon be az orvosnak/szolgaltatonak az eszkodz teljesitményének barmilyen véltozasarol,
pl. a kbvetkezdkrdl:

« Instabilitas

+ Tul nagy holtjaték vagy az illeszkedés megsztinése

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

A karbantartast kizardlag hozzaérté személy végezheti (orvos vagy megfeleléen képzett
technikus).

A kovetkezd rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni:
+ Ellenérizze a vaz csapjanak szorossagat. Ha laza, tavolitsa el és tisztitsa meg, majd
alkalmazzon Loctite csavarrégzitét, és szoritsa meg a megfelel6 forgatényomatékra.
+ Ellenérizze a hibadkat, amelyek befolyasolhatjak a megfelelé miikodést.

« Ellenérizze, hogy a véaz érintkez6 alkatrészeinek csavarjai meg vannak-e huzva (lasd az
abrakat: 7 Az illesztésre vonatkozé tandcsok).

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felhasznald elolvasta és megértette az 6sszes biztonsagi és
felhasznaloi szintl karbantartasra vonatkozo informaciot.

Tajékoztassa a felhasznalot, hogy az eszkdz szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenérzése
javasolt, és a teljesitmény barmilyen véltozasat, illetve a m(ikbdést esetleg befolyasold
elhasznalddas jeleit jelenteni kell a szolgaltatonak.

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

Ha ezt az eszkodzt extrém aktivitasra hasznaljak, felll kell vizsgalni a karbantartas szintjét és
intervallumat, és sziikség esetén tanacsot és miszaki tdmogatast kell kérni Uj karbantartasi
Utemezés tervezésére az aktivitas gyakorisagatdl és természetétdl fliggben. Ezt helyi
kockazatértékeléssel kell meghatdrozni, amelyet megfelel6en képzett személy végez el.

Tarolas és kezelés

Ha hosszu ideig tarolja, Ggyeljen arra, hogy a termék ne legyen nedves, és szobahémérsékleten
tarolja.

55 938392PK2/1-0621



6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

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

Kornyezet

Az eszkoz kizardlag édesvizbe meritésre alkalmas. A kismérték feluleti rozsdasodas
nem befolyasolja sem az eszk6z miikodését, sem a biztonsdgossdgét. Ha azonban erésen
korrodalédott, ne haszndlja tovabb, és forduljon orvoséhoz.

Ne tegye ki az eszkdzt dorzshatdsu vagy korroziv kdrnyezetnek, példadul homokos, sés vagy
vegyileg kezelt vizes kdrnyezetnek, mint amilyen az Uszémedence. Az ilyen kdrnyezetnek vald
barmilyen expoziciot kovetéen Oblitse el az eszkdzt édesvizben, és alaposan szaritsa meg.
Kizarélag -15 °C és 50 °C kdzotti hasznalatra.

Vizbe meritésre alkalmas

7 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

A kovetkezé utasitdsok ebben a szakaszban kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

Tinet Megoldas

Visszatéro zaj a tok és a térd kozott A csavart meg kell huzni a jelen
dokumentumban meghatérozott
forgatonyomatékra. Haszndljon Loctite-ot.

Az adapter kimozdul a helyérél. Tajékoztassa a felhasznalot arrol, hogy nem
haszndlhatja az eszkdzt az igazitasig, javitasig
vagy kicserélésig.

Vizsgélja meg az eszkozt. Ha az alkatrészek
kopottak vagy sériiltek, tavolitsa el azokat,

és cserélje ki Uj alkatrészekkel. Sziikség
esetén pozicionalja Ujra és hiizza meg Ujra

az ebben a szakaszban késébb talalhato
utasitasok szerint.
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8 Mdszaki adatok

Uzemi és tarolasi
hémérséklet-tartomany:

Az alkatrész sulya:

Ajanlott aktivitasi szint:

A felhasznalé maximalis sulya:

Az igazitas tartomanya

A szerkezet magassaga

-15°C-50°C

859

1-4

4. aktivitasi szint: 100kg

1-3. aktivitsi szint: 125 kg
360°-0s forgatas

14 mm

9 Rendelési informaciok

Eszkoz

M36 adapterkészlet

239092

60
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Felel6ésség

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

CE-megfelel6ség

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

M D Orvostechnikai eszk6z 1 ¥ ) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

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

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

Jotallas

Az eszkdzre 24 hdnapos jotallas vonatkozik. A felhasznaldnak tisztaban kell lennie azzal, hogy
a kifejezetten jova nem hagyott véltoztatdsok vagy médositasok érvénytelenithetik a jotallast,

a mukodési engedélyeket és mentességeket. A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford
weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

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

Kornyezetvédelmi szempontok

Ez a termék vegyes fémeket tartalmaz. Ha lehetséges, a helyi hulladék-tjrahasznositasi
szabalyozasok szerint Ujra kell hasznositani.

A csomagolas cimkéjének megdrzése

Javasoljuk, hogy az orvos 6rizze meg a csomagolas cimkéjét a biztositott eszkdz
dokumentalasaként.

Védjegyre vonatkoz6 elismervények

A Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.

A gyarté székhelye

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

AUTEG ol 00nyigg xpriong poopilovTal yia Xprion amo Tov 1aTpd Kal ToV XpHOTH, EKTOG av
ava@épetal KAt S1apopeTIKO.

O 6pog ouokeur] OTIWE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NYIEG XPONG AVAPEPETAL OTO KIT
npoocappoyéa M36.

AwaBaoTte kat BePaiwbdeite 0TI Katavonoate OAeG TIC odnyieg Xpriong, 181aitepa OAeG TIG
TANPOYOPIEC yIa TNV aoPAAEla Kal TIG odnyieg ouvtripnong.

Epappoyn
H ouokeun autr) cuvSéel TPOOHETIKEG CUOKEVEC KAl ETITPEMEL TN PUBUION TNG TIEPIOTPOPNG.
H ouokeur autr TPEMEL va XPNOIUOTTOLETAL ATTOKAEIOTIKA WG MEPOC UIag TTPOBEONC KATW AKPOU.

XapaktnploTika
« 'Otav o@iyyetal pe AoQANELQ, N CUCKEUN TIAPEXEL €vav Ao@AAr TpOTIo oUVSEoNG U0 HEPWV
TOU AKPOU.
«  HmeploTpo@IKn Kivnon Tou Mpoo@EPETal amod ToV MPOoApoYEd Kal n puBpion MN/0
oAioBnong otav tomoBeteital og mAaioto Blatchford emtpémnel mpooappoouévn puOUION Tou
dkpou ou tatpldlel otov XproTn.

Emimedo cwpatikig Spactnpiéotntag
AuTnA N CUOKEUN €ival KATAAANAN yia Ta enimeda owpaTIKAG SpaotnElotnTag 1 éwg 4. loxvouv
opla Bdapoug, BA. evétnTa 8 Texvikd oTolyeia. ACQAAWG UTTAPXOULV eEAIPETELG KAl 0T OUOTACH
pag BéNoupe va urtapyel TPOBAEWN Y LOVASIKEC, ATOUIKEG TTEPIOTATELG KAl OTTOLASHTIOTE TETOLA
anégaon Ba mpémel va AapBdvetal pe Baotun kat Sie€odikn arttohdynon.
Eninedo ocwpatikig Spaoctnpiéotntag 1
O XpNoTNG éXEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA va XpNnoIoTIoLEl TPOBEoN Yla METAKIVATELS iy BAadion
o€ eminedeq eM@PAvVeLEC, Pe 0TABePO PUBUO. AUTO gival XAPAKTNPIOTIKO TOU TIEPIOPICHEVOU KAl HiN
TIEPLOPICUEVOU TIEQITATNTH PECA OTO OTIITL.
Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 2
O xpNoTng éxel TNV IkavoTNTa 1 TN duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, STwe OKOAIA 1) AVWHOAES ETIIPAVELEG. AUTO gival XOPAKTNPLIOTIKO TOU
TIEPIOPIOPEVOU TIEPITTATNTH TIOU ByaiVel TNV KOVwvia.
Eninedo cwpatikig Spaoctnpiotnrag 3
0O aoBevng €xel TNV IkavoTNTa i) TN SuvatdtnTa yia Badion pe petaPAntod pubuo.
AUTO €ival XapaKTNPIOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU ByaiVEl TNV KOVWVia, 0 0Toiog €Xel TNV IKAvATNTA va
Siafaivel Ta meploooTepa EPIBANOVTIKA eummddia kat pmopei va Sie€ayel emayyeAPaTIKE, OEpATEUTIKN
1 aBANTIKA SpaCTNEIOTNTA TTOU OTTAITEL TPOOBETIKA XPHoN TEPA Ao TNV ATAR PETAKIVNON.
Eninedo cwpatiking Spaoctnpiéotntag 4

0O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA Yia TPOCHETIKN Badion mou umepPaivel Tn Bacikn
IKavoTnTa BAdiong, emdeikviovTtag uPnAd emineda MTPOOKPOUONG, KATATTOVNONG 1} EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOAKTNELOTIKO TWV TPOCOETIKWY amaitoswyv evog maudilol, SpacTriplou evihika rij abAnTn.

Avtevdeifelc
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIG EQOCOV XPNOILOTIOLEITAL CUMPWVA E AUTEG TIG 0ONYIiEC.

KAvikd o@éAn
« Mapéxel ouvdeon HeTa&u TNG BKNG Kat Tou MPOoBETIKOL yovaTOG.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela
AUTO TO TIpOoEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO dKOAOLOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

?nocpl')v/sts v élées;\on o€ unrepolikn E@apudlete mavta Tn;\/ KaBopiopévn

€0tn f/kat urrepBoAIKO Kpuo. TIUA POTNG O0TOUG KOXAiEG. MoTE

A MNa va pewBei o Kivéuvog Tpaupaticpou unv “"“K“e,‘o",“‘s Tov KoxAia pe
Aoyw aotoyiag i XaAdpwong Twv €VaMNaKTIKEG Bibec.
ouvoéoewv pe Bideg, BePaiwdeite oTiTa Mn xpnoipoTmolEiTe To TPOIdV av
OTIEIPWHATA TWV KOXAWV £Xouv KaBapIoTei TAPATNPCETE OMOIOVCSNTIOTE
OXOMNAGTIKA TIPIV aTT6 KAOE TooBETNnoN. aouviBiotoug BopuBouc 1 urrepBoAikd
H ouokeun éxel oxedlaotei yia 1C6yo oTo TIPOTSV.

& napatetapévn ubion Kat givat A BeBaiwOeite 611 0 mpocappoyéag M36
KATAAANAN yla eypantion oe Me oneipwpa diema@ng eivat MARpwg
YAUKO vepO povo. BeBaiwBeite 6Tt ouvdedeEVOG OTO OTIEIPWHA TOV
OTo1a8\TIOTE XPr0N TNG CUCKEVNG TpocapHoyEéa.

O€ VEPO CUNHOPPWVETAL HE TIG A O xpRoNG Sev mpémet va puBpilel T
npf)urroeg.gslq TIoU avagepovtat oty OUOKEUN 1 va TTapepBaivel otn pUBIOH TG,
evomrat fieptoptopotytatn xenon- A O xpriotng Oa mpémel va cupBouleveTal

Va EMKOIVWVNGEL LIE TOV 1aTPO ToU G
nepimtwon aAayng TG KATAoTAoN G Tou.

3 Kataokeun

Kupia pépn

KoxAiag miatciou - Avoeidbwtog xaAuBag
Eyyog mpooappoyéag M36 - AMloupivio

MNa&uadt oxnuatog T - Avo&eidwTog xaAuBag

Avayvwpion e€apTnUATWV

KOXMC(C mhatoiou \C\

Eyyoc _—
TIPOCAPHOYEQG ] l

"o || |
" J
MNa&padt )( —

oxAuatog T
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4 Aertoupyla

H puBpIoN TTEPIOTPOPG KAl ONIGONONG EMTPETEL TTPOCAPUOCHEVN EUBUYPAUION TOU AKPOU TTOU
Taipladel otov xpnotn. H cuokeun autr Mapéxel vav ac@aln TPoTo olvEeong SUO HEPWY TOU AKPOU.

5 2uvtpnon

EAéyxeTe OTTIKA TN CUOKEUN OE TAKTA XPOoVIKA Staotrhparta.

Avagépete omoleadnmote aA\ayég otnv amdSoon auTrig TNG CUOKEUNG OToV 1aTpd/Tov TAPOoxo
UTTNPECLWVY, TI.X.

+ Aotdbela

«YnepPoAikog T(oyoc i amwAela evBUYPAUUIONG

«  Tuxov acuvriBioto B6pufo
EvnuepwaoTte Tov 1aTpd/TOV TAPOXO UTTNPECIWY YIa TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC r/Kal TO
eMimedo cWHATIKAG 6pA0TNEIOTNTAC.
KaBapiopog
XpNOIUOTIOIOTE LYPO TTAVI KAl ATTIO GATIOUVL V1A VA KABAPIOETE TIC EEWTEPIKEG ETIPAVEIEC KAL N
Xpnotuormoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.
Ot uméAotreg 06nyieg TnG evoTnTag AUTH¢ mMpoopiovtal uévo yia xprion amo 1atTpoug.
H ouvtripnon autr mpémel va ekTeAETAl LOVO ATTO APUOSIO TTIPOCWTTIKO (1aTPO 1) KATAAANAO
EKTTALOEVUEVO TEXVIKO).
Ot akONOUBEC £pyADieC TAKTIKAG OUVTAPNONG TIPETIEL VA EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TRola Bdon:

«  EAéy&te av gival kald o@lypévog o koxhiag Tou mhaiciou. Av gival XaAapog, a@alpéoTe Kal
KaBapioTe ToV Kal, 0T CUVEXELD, EPapUOOTE Loctite kat o@ifTe 0Tn cwoTr pLBWION poTG.
+ EAéy€te yia ehattwpata mou Ba prmopouoav va MNPeAcOLY TN CwoTH A&ttoupyia.
«  BeBaiwbeite éti o1 Bideg Twv e€aptnudtwy Tou MAatciov cUleVENC Eival CPLYUEVES
(BA. dtaypdppata otnv evotnta 7 Odnyiec mpooapuoyic.
BeBawwBeite 611 0 XprioTnG éxel SlaPdoel Kal Katavonoel ONEG TIG TTANPOPOPIEG AOPANEING Kal
ouvTtrpnong os eminedo XpHoTn.
EVNUEPWOTE TOV XPr0TN OTI CUVIOTATAL TAKTIKOC OTITIKOG EAEYXOG TNG CUOKELNC Kal OTL Ba pémel
VA QVa@EPOVTAL OTOV TTAPOXO UTINPECIWV OTTOIECONTTOTE AANAYEC OTNV armodoaon Kal evOeigelg
@Bopag mou pmopei va emnpedoouv T A&ltoupyia TnG.
JUHUPBOUAEYTE TOV XPHOTN VA EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TIAPOXO UTINPECIWV YIO OTIOIEGONTTOTE
OA\AY£G OTO CWHATIKO BAPOG r/Kal To eMimeSo CWUATIKAG SpaoTnpldTNTAC.
Av QUTH N GUCKEUN XPNOIHOTOIEITAL YIa aKPaia cwpaTiKh Spactnpidtnta, To eminmedo kai To Stdotnua
ouvtrpnong Ba pémel va emaveEETAcTOVV Kal, EQOOOV XPelaoTel, Ba mpémet va {ntnBei n mapoxn
OUMPBOUAWV KAl TEXVIKNG UTTOOTAPIENG YIA TOV OXESIAOHO EVOG VEOU XpovoSIaypAUHATOG CUVTHPNONG
avAaloya PE Tn oUXVOTNTA Kal T YUOoN TNG CWHATIKIAG Spaotnplotntag. Autd Ba mpémel va kaBoploTei
Baoel emrémag aflohoynong kivduvou mou Ba avain@BOei and dtopo pe Ta KatdAnAa mpooovTa.

®ulaén kat xelpiopog
Katd tn @uAaén yia mapatetapéva Xpovikd diaotiuata, Befaiwbdeite 411 TO TIPOIGV €ival
amal\aypévo amo vypacia kat Tt amobnkeveTal og Bepuokpacia dwartiou.
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6 lleploplopol yia t xpnon

MNpoPAenmépevn didpketa {wng
Oa npénet va Sie€ayBei emrtdma aflohoynon kivduvou Baocel TnG SpacTnpldTNTAC Kat TNG XPHoNnG.

Apon popTiou
To Bdpog kat n 5pacTnPEIOTNTA TOU XPNOoTN £€0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLA.
H petagopd optiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal og emrtéma afloAdynon Kivduvou.

NepiBailov

H ouokeun givat KatdAANAN yia BuBion og YAUKO vepo povo. H ehagpd Siafpwon tng emedvelag
Oev emnpedlel oUTe TN Aeltoupyia oUTE TNV ACPANELA AUTHAG TNG CUCKEUNG. QOTOOO, av €XEL
S1aBpwOei og peydho Babud, otapatioTe Tn XPrion Kal EMKOIVWVAOTE PE ToV latpd oa.

Amo@UYeTe TnVv ékBeon TNG CUOKEUNC o€ TIEPIBANOVTA TTou TTpokaAouv Bopd i Stafpwon,
OTIWC AUTA TIOU TIEPIEXOULV AUMO, OAATL A XNUIKA Me€epyaoévo vePO, TL.X. TToives. MeTd

amnd omoladnnote ékBeon o€ Tétola MePIBANOVTA EEMEVETE TN CUOKEUN € YAUKO VEPO Kall
OTEYVWVETE TNV TIPOCEKTIKA. ATTOKAEIOTIKA yia Xprion o€ Bepuokpacia peta&u -15 °C kat 50 °C.

Katdnho yia Bubion oe uypd

7 Odnyiec mpooapUOYNG

O1 mapakdtw obnyieg TG evoTnTac autig mpoopifovrat uévo yia xprjon amo 1aTpoug.

JUUMTWHA Nuon

AKovyetal évag emavalappavopevog O kox\iag mpémel va o@iyyeTal OTIG
06pufog petadl TNG OKNG KAl TOU yOVATOG | OVOMAOCTIKEG TIHEC POTTAG TTou KaBopilovTal
o€ auTo To €yypago. Epapudote Loctite.

O npooappoyéag éxet Byet ano tn Oéon tov. | TupBouléPTE TOV XPrioTN VA Un
XPNOIUOTIOIOEL TN CUCKEUN HEXPL Va
TIPOCOPUOCTEL, VA EMIOKEVAOTEL i va
avTIKOTaoTaOE .

EmbBewpniote Tn cuokeur). Av Ta e§apTriaTa
eival Bappéva 1 KAOTECTPAUUEVD, APAIPEDTTE
KOl QVTIKOTOOTHOTE TA e VEA e€apTraTa.
EmavatomoBetrote 6mw¢ amaiteital kat
o@i€Te €K VEOU CUMQPWVA LIE TIG 0ONYIEC
TAPAKATW OE AUTA TNV EVOTNTA.
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8 Texvikd oTolxela

EVpo¢ Tipwv Beppokpaciag -15°C éwg 50°C

XElPIopoU Kal @UAAENG:

Bdpog e€aptnudtwy: 85¢g

JUVIOTWHEVO ETMTESO CWUATIKAG 1-4

SpaotnpoTnNTaG:

Méyioto Bdpog xprotn: Eninedo owpatikng Spaoctnpidtntag 4: 100kg
Enineda owpatikig dpactnpidtnrag 1-3: 125kg

EUpocg pubuiong MNeplotpopn 360°

"YPOG KATAOKEVURG

P
A
14 mm
] [
| L | L
( )
9 TAnpogopiec mapayyeAiag
YuoKeun
Kit mpocappoyéa M36 239092
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EvBuvn

O KATAOKELAOTHG GUVIOTA TN XPr 0N TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG KABOPIoPEVEG CUVONKEG Kal
yla Toug TIPOPBAEMTOUEVOUC OKOTTIOUC. H GUOKELN TTPETTEL VA CUVTNPEITAL CUPPWVA UE TIC 0dNYieg
XPNong mou cuvodevbouv Tn cuokeury. O KataokeuaoTng Sev @épel euBUvN yla omolodrmoTte
Suopevég amotéAeopa POokANBei amd cuvduaopoug eaptnudtwy mou Sev £xouv eyKPIOEi
ammo auTov.

Motoétnta CE

To mpoidv autod IKAVOTIOLE( TIG amalTAOELG Tou EupwmaikoU Kavoviopou (EE) 2017/745 mepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOTIOVTWV. To TIPOIOV AuTO €xel TA&IVOUNOE] WG laTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV
katnyopiag | cupPWva Pe Toug Kavoveg Tagivopnong mou meptypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou Kavoviopou. H dnhwon mototntag EE diatiBetat otnv akdAoubn dievbuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D latpotexvoloyiko mpoidv ! 1Ii|) MoAamAR xprion — o€ évav povo acBevr

JuppatétnTa

O ouvduaouog pe mpoidvta emwvuliag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokiuwv cuPPWVA UE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia TTEP{ TWV 1OTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv SoKipwy, cupPatotntag diaotdoswv Kal mapakohouBoupevng andédoong mediou.

0O ouvduaouog pe eVOANAKTIKA TTpoiovTa pe ofjuavon CE mpémel va mpayuatormnoleital BAcel
TEKUNPLWUEVNG emtomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie€axBei amo 1atpo.

Eyyonon

H ouokeur autr) KOAUTITETAL Amd £yyunon 24 unvwv. O XproTng TIPETTEL VA EVNEPWVETAL OTL Ol
aA\aY£G i OL TPOTIOTIOINCELG TTOU SV £XOUV EYKPIOEL pNTA EVOEXETAL VA OKUPWOOUV TNV €yyuUnon,
T adeleg Aerroupyiag kat Tig e€aipéoel. Avatpé€te otov 1otdTomo Tng Blatchford yia tnv
Tpéxovoa MArjpn SnAwon gyyunonc.

Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

2TnVv amibavn MEPIMTWoN MOV TTPOKUYPEL KATIOI0 0ORaPO TTEPIOTATIKO O OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, auTo Ba mMpémel va avagepOEei 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIC apUOSIeC EOVIKEC ApXEC.
Oépata mepifallovTtog

To mpoidv autd mepiéxel AVAUIKTA PETANNA. Oa TTPETTEL VA AVAKUKAWVETAL OTTOU auTd gival
Suvatov cUUPWVA UE TOUC TOTTIKOUE KAVOVIOHOUCG AVOKUKAWONG ammoBAATwWV.

AlatApnon NG ETIKETAG CUOKEVATIAG

Yuviotdtal oTov laTpdva Slatnpei TNV ETIKETA TNG CUOKEVAOING WG ApPXEio TNG
TTAPEXOUEVNG OUOKEUNG.

AvayvwpioEIg EUTTOPIKWY CNUATWV

H ovopaoia Blatchford eivat orpa katateBév tng Blatchford Products Limited.
Kataxwpnpévn S1ebBuvon Kataokevaotn

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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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 apzimétu M36 adaptera komplektu.
Ladzy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat visu lietoSanas pamacibu — it Tpasi visu informaciju
par drosibu un apkopes noradijumus.
Pielietojums
Siierice savieno protezéanai paredzétas ierices un |auj regulét rotacijas kustibu. ST ierice ir jalieto
tikai ka apakséjo ekstremitasu protézes dala.
Funkcijas
« Jaierice ir kartigi nostiprinata, ta lauj drosi savienot divas ekstremitates dalas.
+ Adaptera nodrosinata rotacijas kustiba un A-P slidéSanas regulésana, kad ierice ir pievienota
Blatchford 3asijai, lauj pieregulét ekstremitates protézi, lai ta batu piemérota lietotajam.
Aktivitates limenis
Stierice ir piemérota 1. lidz 4. aktivitates limenim; pastav kermena masas ierobezojumi;
skatiet 8. sadalu Tehniskie dati. Protams, pastav iznémumi, un masu ieteikuma vélamies
pielaut unikalus, individualus apstaklus, un jebkurs $ads Iémums ir japienem, ja ir skaidrs
un pardomats pamatojums.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu
fikséta tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat majas ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar paliglidzekli ar spéju 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, kurs var neatkarigi parvietoties arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru,
un kuram var bt profesionalg, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepiecieSsama protézes
izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.

4. aktivitates limenis

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

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

Kliniskie ieguvumi
+ Nodrosina savienojumu starp uzmavu un cela protézi.
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2 Drosibas informacija

A

A Izvairieties no parmériga karstuma un/
vai aukstuma iedarbibas.

jaieveéro.

Lai samazinatu traumu risku skravju
savienojumu klimes vai valiguma
dél, pirms katras uzstadiSsanas
parliecinieties, ka skrives vitnes

ir rapigi iztiritas.

lerice ir paredzéta ilgstosai
iegremdésanai un piemérota

tikai iegremdésanai saldiideni.
Parliecinieties, ka ierices lietoSana
tden atbilst nosacijumiem, kas noraditi
sadala 6 Lietosanas ierobeZojumi.

3 Uzbave

Galvenas dalas

Sasijas skrave -
M36 proksimalais adapteris -
T veida uzgrieznis -

Sastavdalu identifikacija

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

A Vienmér izmantojiet noradito griezes
momenta vértibu skravém. Nekad
neaizstajiet skraves ar citam skravém.
Nelietojiet izstradajumu, ja konstatéjat
neparastus trok$nus vai parmérigu
kustibu.
Parliecinieties, ka saskaré esosais M36
vitnotais adapteris ir pilniba uzskravéts
adaptera vitném.
Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.
Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

NerGséjosais térauds
Aluminijs

Neruséjosais térauds

Sasijas skruve \7\

M36
proksimalais |
adapteris I l I |

Kupoluzgrieznis /.(

—— J
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4 Funkcija

Rotacijas un slidésanas regulacija |auj pielagot ierici konkrétajam lietotajam. S ierice Jauj drosi
savienot divas ekstremitates dalas.

5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.
Par visam $is ierices veiktspéjas izmainam jazino arstam/pakalpojumu sniedzéjam.
Izmainas var bat $adas:
+ Nestabilitate
+ Parmérigs kustigums vai salagojuma zudums.
« Jebkads neparasts troksnis.
Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.

Tirisana
Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas; neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzek|us.
Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilsto3i apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic $ada regulara apkope.

- Parbaudiet, vai Sasijas skraves ir pievilktas. Ja skraves ir valigas, atvienojiet un notiriet; péc

tam izmantojiet Loctite un pievelciet lidz pareizajam griezes momenta iestatijjumam.
« Parbaudiet, vai nav defektu, kas varétu ietekmét pareizu darbibu.

- Parliecinieties, ka $asijas salagoto virsmu skraves ir ciesi pievilktas (skatiet diagrammas
7. sadala Pielagosanas ieteikumi.

Parliecinieties, ka lietotajs ir izlasijis un sapratis visu drosibas un lietotadjam veicamas apkopes
informaciju.
Noradiet lietotajam, ka ir ieteicama regulara vizuala ierices parbaude un gadijuma, ja ir jebkadas
veiktspéjas pazimes vai redzamas nodiluma pazimes, kas var ietekmét funkcionalitati, par to ir
jazino pakalpojumu sniedzéjam.
lesakiet lietotajam informét specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas
un/vai aktivitates limena izmainam.
Ja 3o ierici izmanto ekstréemam aktivitatém, tehniskas apkopes limenis un intervals ir japarskata
un, ja nepieciesams, jalidz padoms un tehniskais atbalsts, lai planotu jaunu tehniskas apkopes
grafiku atkariba no darbibu biezuma un rakstura. Tas janosaka vietéja riska novértéjuma, ko veic
atbilstosi kvalificéta persona.

Uzglabasana un rikosanas

Uzglabajot ilgstosi, nodrosiniet, lai izstradajuma nebdtu mitruma un tas tiktu uzglabats istabas
temperatara.
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6 Lietosanas ierobezojumi

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

Cel3anas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

lerice ir piemérota iegremdésanai tikai saldtdeni. Viegla virsmas korozija neietekmé ne $is ierices

funkcijas, ne drosibu. Tomér lielas korozijas gadijuma partrauciet lietot ierici un sazinieties ar
savu arstu.

Izvairieties no ierices paklausanas abrazivai vai korozivai videi, pieméram, tadai, kas satur smiltis,
sali vai kimiski apstradatu tdeni, (piem., peldbaseinos). Péc jebkuras $adas vides iedarbibas
noskalojiet ierici saldident un rlpigi nozavéjiet. Lietojiet tikai temperatira no -15 °C lidz 50 °C.

/A 1m

Piemérota iegremdésanai

7 PielagoSanas ieteikumi

Turpmakie noradijumi Saja sadala paredzéti tikai specialistam.

Simptoms Risinajums
Starp uzmavu un celi atkartoti rodas Skrave japievelk atbilstosi saja dokumenta
troksnis. noraditajiem griezes momenta raditajiem.

Izmantojiet Loctite.

Adapteris kustoties ir izvirzijies no pozicijas. | Noradiet lietotajam, ka nedrikst lietot ierici,
kameér ta nav noreguléta, salabota vai
nomainita.

Parbaudiet ierici. Ja sastavdalas ir nolietotas
vai bojatas, nonemiet tas un nomainiet ar
jaunam sastavdalam. Mainiet stavokli péc
nepieciesamibas un pievelciet skraves,

ka noradits talak saja sadala.
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8 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas -15°Clidz 50 °C
temperatadras diapazons:

Komponenta svars: 859
leteicamais aktivitates limenis: 1.-4.
Maks. lietotaja kermena masa: 4. aktivitates limenis 100 kg

1.-3. aktivitates limenis 125 kg
Regulésanas diapazons: 360° rotacija

Konstrukcijas augstums

14 mm

9 Pasdtisanas informacija

lerice

M36 adaptera komplekts 239092
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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. RaZzotajs nav atbildigs
par negativiem rezultatiem, ko izraisa neatlautas komponentu kombinacijas.

CE atbilstiba

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

M D Mediciniska ierice ! 1Ii|) Viens pacients — atkartota lietosana
k

Saderiba

Kombinacija ar Blatchford zimola izstradajumiem ir apstiprinata, pamatojoties uz testésanu
saskana ar attiecigajiem standartiem un MDR, tostarp attieciba uz konstrukcijas parbaudém,
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, aktivas licences un iznémumus. Pilnigu
pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timek|a vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

Sis izstradajums satur dazadus metalus. Ja iespéjams, tas japarstrada saskana ar vietéjiem
atkritumu parstrades noteikumiem.

lepakojuma etiketes saglabasana

Specialistam ieteicams glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

Pazinojumi par precu zimém

Blatchford ir Blatchford Products Limited registréta precu zime.

Razotaja registréta adrese

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.
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1

Aprasas ir numatyta paskirtis

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

Joje terminu priemoné vadinamas M36 adapterio komplektas.

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

Taikymas
Priemoné sujungia protezus ir leidZia reguliuoti pasukimo kampa. Priemoné skirta naudoti
tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.

Ypatybés

Priemone tvirtai uzverzus galima tvirtai sujungti dvi galinés dalis.
Pasukimo reguliavimas, kurj suteikia adapteris, ir P/U poslinkio reguliavimas, galimas

sumontavus ant,Blatchford” korpuso, leidZia individualiai sureguliuoti galine pagal
naudotojo poreikius.

Mobilumo lygis

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

1 mobilumo lygis

Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaik$¢ioti 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 vaikscioti 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 badu, kuris virsija elementaraus vaik$¢iojimo jgudzius, pasizymi

stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiyjy arba
sportininky su protezu poreikiai.

Kontraindikacijos
Néra Zinomy kontraindikacijy, jei naudojama pagal $ia instrukcija.

Klinikiné nauda

Sudaro jungtj tarp bigés émiklio ir kelio protezo.
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2 Saugos informacija
ﬁ Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina
atidziai vadovautis.

A Saugokite nuo itin didelio karscio A Varztus visada uzverzkite nurodytu
ir (arba) salcio. sukimo momentu. Varzto niekada

A Siekdami sumazinti susizalojimo rizika nekeiskite kitokiais varztais.

dél varztiniy jungciy gedimo arba Nenaudokite gaminio, jei pastebéjote
atsilaisvinimo, kaskart montuodami nejprasty garsy arba pernelyg didelj
batinai kruops¢iai nuvalykite varzty gaminio laisvuma.

sriegj. Jungiamas M36 srieginis adapteris turi
Priemone galima ilgg laika panardinti susikabinti su visu adapterio sriegiu.

i vandenj (tik géla). Priemonés Naudotojui neleidziama koreguoti ar
naudojimas vandenyje turi atitikti savavalikai keisti priemonés sarankos.
salygas, nurodytas 6 skyriuje

Naudotoja reikia informuoti, kad

Naudojimo apribojimai. pajutus diskomforta bitina susisiekti
su gydytoju.
3 Konstrukcija
Pagrindinés dalys
Korpuso varztas - Nerad. plienas
M36 proksimalinis adapteris - Aliuminis
Verzlé su briaunele - Nerad. plienas

Komponenty identifikavimas

Korpuso varztas \7\

M36
proksimalinis ] |
adapteris I ll |
—— J

Verzlé su briaunele /.(
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4 \eikimas

Reguliuojant pasukimo kampa ir poslinkj galima individualiai sulygiuoti galine pagal asmens
poreikius. Priemone galima tvirtai sujungti dvi galnés dalis.

5 Priezitra
Priemone reguliariai apziarékite.

Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus, kuriy pavyzdziai pateikti toliau, praneskite
gydytojui ir (arba) priezitros specialistui.

+ Nestabilumas

« Perdidelis laisvumas arba iskrypimas

+ Nejprasti garsai
Informuokite gydytoja ir (arba) priezitros specialista apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lyg.
Valymas
Drégna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.
Kiti nurodymai sSiame skyriuje skirti tik gydytojui.
Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).
Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti ne reciau nei kasmet.

« Patikrinkite, ar korpuso varztas tinkamai uzverztas. Jeigu laisvas, iSsukite, nuvalykite,
uztepkite ,Loctite” ir uzverzkite tinkamu sukimo momentu.

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

« Patikrinkite, ar visi prijungto korpuso komponento varztai tvirtai uzverzti (zr. 7 skyriaus
Pritaikymo patarimai schemas).

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

Informuokite naudotojga, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie bet kokius
veikimo pakitimus ir nusidévéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, reikia pranesti
priezidros specialistui.

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

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

Laikymas ir prieziara
Sandéliuoti ilga laikg galima sausoje, kambario temperatiros patalpoje.
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6 Naudojimo apribojimai

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

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

Aplinka

Priemone galima panardinti tik j géla vandenj. Nestipri pavirSiaus korozija neturi jtakos nei
priemonés funkcionavimui, nei saugumui. Taciau jei priemoné stipriai paveikta korozijos,
nebenaudokite jos ir susisiekite su gydytoju.

Venkite naudoti priemone aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy arba korozija sukelian¢iy medziagy,
pvz., smélio, druskos ar chemiskai apdoroto vandens, kuris naudojamas plaukimo baseinuose.
Jei priemoné buvo paveikta tokios aplinkos, nuskalaukite jg gélu vandeniu ir kruops¢iai
nusausinkite. Naudokite tik nuo —15 °C iki 50 °C temperatiroje.

Tinkama panardinti

7 Pritaikymo patarimai

Tolesni nurodymai Siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Pozymis Sprendimas

Pasikartojantys garsai, sklindantys i$ Varztg batina uzverzti Siame dokumente

sanduros tarp bigés émiklio ir kelio protezo | nurodytu sukimo momentu. Uztepkite
~Loctite”.

Adapteris pasislinko i$ savo vietos. Informuokite naudotoja, kad negalima

naudoti priemonés, kol ji bus sureguliuota,
pataisyta arba pakeista.

Apzitrékite priemone. Jei komponentai
susidévéje arba pazeisti, juos iSimkite ir
pakeiskite naujais. Jei reikia, pakeiskite
padétis ir vél uzverzkite pagal nurodymus,
pateiktus toliau Siame skyriuje.
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8 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperaturos
diapazonas

Komponento svoris
Rekomenduojamas mobilumo lygis

Didziausias naudotojo svoris

Reguliavimo diapazonas

Konstrukcijos linijos aukstis

nuo -15 °Ciki 50 °C

85¢

1-4

4 mobilumo lygis: 100 kg

1-3 mobilumo lygis: 125 kg
360° sukimas

14 mm

9 Informacija apie uzsakyma

Priemoné

M36 adapterio komplektas

239092
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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 VI priede, Sis gaminys

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

M D Medicinos priemoné 1 ¥ ) Vienas pacientas — daugkartinis naudojimas
N

Suderinamumas

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

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

Priemonei suteikiama 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 $ia priemone, apie jj reikia pranesti
gamintojui ir kompetentingai nacionalinei institucijai.

Su aplinkosauga susije aspektai

Gaminio sudétyje yra jvairiy metaly. Kur jmanoma, gaminj reikia atiduoti perdirbti pagal vietos
atlieky perdirbimo taisykles.

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija

,Blatchford” yra ,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy zenklas.
Registruotas gamintojo adresas

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis hiilsi M36 adapteri komplektile.
Lugege kasutusjuhend tervenisti ldbi ja tehke see endale selgeks. P6orake erilist tahelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.
Kasutamine
Seade toimib vaheliilina proteesi osade vahel ning véimaldab podrdsuunalist reguleerimist.
Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist.
Omadused

« Seade tihendab paérast korralikult pingutamist kindlalt jasemeproteesi kaks osa.

« Adapteri pakutav poordsuunaline liilkumine ja A-P-suunaline nihutamine Blatchfordi polve

pealisosa T-soones vdimaldab proteesi joondumuse kasutajale sobivaks seadistada.

Aktiivsusgrupp
Seade sobib aktiivsusgruppidele 1-4; jérgida tuleb kehakaalu piiranguid, vt jaotist 8 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 voi voimeline kasutama proteesi liikumiseks voi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kdnnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kdndida vaid lihikeste sammudega
voi aeglase konnikiirusega.
Aktiivsusgrupp 2
Patsient on suuteline voi vdimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid igapdevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti,
kes suudab kéndida luhiajaliselt kiirema tempoga.
Aktiivsusgrupp 3
Patsient on suuteline v6i voimeline kondima muutuva kénnikiirusega.
Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kondima ka kiire konnikiirusega, tiletama enamikku
igapaevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt liikumise abistamisest suuremad néudmised.
Aktiivsusgrupp 4

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

Vastunaidustused
Teadaolevaid vastundidustusi pole, kui kasutada kooskédlas kdesoleva juhendiga.

Kliiniline kasu
»  Toimib Ghenduslilina hlsi ja proteesi polveosa vahel.
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2 Ohutusteave

VAN
A\

hoolikalt jargida.
Valtige kokkupuudet eriti korge ja/voi
madala temperatuuriga.

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

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

3 Konstruktsioon

Peamised osad

Polve pealisosa kinnituspolt
M36 proksimaalne adapter
T-soone mutter

Seadme osad

Polve pealisosa
kinnituspolt

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Pingutage poldid alati nduetekohase
pingutusmomendiga. Arge asendage
ihtki kruvi kunagi mone teise kruviga.

A\

Kui markate ebatavalisi helisid voi
liigset I6tku, arge toodet kasutage.

Veenduge, et iihendatav M36 keermega
adapter on I6puni adapteri keermele
keeratud.

Kasutaja ei tohi seadme seadistust
ise reguleerida ega muuta.

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

Roostevaba teras
Alumiinium
Roostevaba teras

M36 _—+

proksimaalne

adapter I

|

T-soone mutter /.(

[ .
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4 QOtstarve

P6oramine ja nihutamine véimaldab seadistada jasemeproteesi joondumuse konkreetsele
kasutajale sobivaks. Seade on kindlaks Gihendusliiliks jasemeproteesi kahe osa vahel.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Teatage koigist seadme omaduste muutustest (nt jargnevatest) proteesimeistrile/
teenusepakkujale.

- Ebastabiilsus

« Liigne 16tk v6i joondumuse muutumine

+ lgasugused ebatavalised helid
Teavitage proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/véi aktiivsusgrupi
muutumistest.

Puhastamine

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

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Neid hooldustdid voib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase
véljadppega tehnik).
Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.

» Kontrollige pdlve pealisosa kinnituspoldi pingust. Kui see on [6dvenenud, eemaldage ja
puhastage, kandke sellele Loctite'i keermeliimi ja pingutage nduetekohase momendiga.

« Kontrollige nduetekohast talitlust mojutavate defektide suhtes.

+ Veenduge, et ihendatud pélve pealisosa kruvid on pingutatud (vt jn jaotises 7
Sobitamisnéuanded.
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.

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

Kui seadet kasutatakse d@rmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja vélbad ile
vaadata ning vajadusel kiisida néu ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik, mis
vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianaltisi.

Hoiustamine ja kditlemine

Pikaajalisel hoiustamisel veenduge, et toode oleks kaitstud niiskuse eest ja toatemperatuuril.
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6 Kasutuspiirangud

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

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

Keskkond

Seadet tohib kasta ainult magevette. Kerge pindmine korrosioon ei méjuta seadme talitlust
ega turvalisust. Kui seade on aga tugevalt korrodeerunud, I6petage selle kasutamine ja votke
Uhendust oma proteesimeistriga.

Arge laske seadmel puutuda kokku abrasiivse voi korrodeeriva keskkonnaga, kus on nt liiva,
soola voi kemikaalidega toodeldud vett (nt basseinid). Parast kokkupuudet sellise keskkonnaga
tuleb seadet loputada puhta veega ja lasta sellel dra kuivada. Méeldud kasutamiseks ainult
temperatuurivahemikus -15 °C kuni 50 °C.

Lubatud vette kasta

7 Sobitamisndbuanded

Jdrgmised juhised kdesolevas jaotises on méeldud ainult proteesimeistrile.

Siimptom Lahendus

Korduv heli hiilsi ja pélveosa vahel Polt tuleb pingutada kdesolevas dokumendis
toodud momendiga. Kandke keermele
Loctite'i keermeliimi.

Adapter on liikunud seadistatud asendist Paluge kasutajal seadet mitte kasutada,
valja. kuni see on reguleeritud, remonditud voi
vahetatud.

Kontrollige seadet. Kui komponendid on
kulunud véi kahjustunud, eemaldage ja
asendage uutega. Vajaduse korral kohandage
asendit ja pingutage uuesti kooskélas
juhistega kdesolevas jaotises.
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8 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja -15°Ckuni 50 °C
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass: 859
Soovitatav aktiivsusgrupp: 1-4
Kasutaja max kehakaal: Aktiivsusgrupp 4: 100 kg

Aktiivsusgrupp 1-3: 125 kg
Reguleerimisulatus: 360° poorlemine

Konstruktsiooni korgus

14 mm

9 Tellimisteave

Seade

M36 adapteri komplekt 239092

100
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

M D Meditsiiniseade ! 1Ii|) Uks patsient — mitu kasutuskorda
k

Uhilduvus

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

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

Seadmel on 24-kuuline garantii. Kasutaja peab olema teadlik, et muudatused voi tdiendused,
milleks ei ole saadud selgesdnalist luba, voivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks
muuta. Kéiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Toode sisaldab mitmesuguseid metalle. Kui véimalik, tuleks seade kooskélas kohalike
jaatmekaditluseeskirjadega ringlusse vétta.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Kaubamargid

Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.
Tootja registriaadress

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

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

Email: info@blatchfordus.com
www.blatchfordus.com

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: 491 (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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