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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 Compact
Semi-Automatic Knee Lock (Compact SAKL).

Please read and ensure you understand all instructions for use, in particular all safety information
and maintenance instructions.
Application
This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.
Intended for a single user.
The device is a lightweight knee, ideally suited to individuals with low activity level who need the
security of a locked knee during walking.
Features
« Slim, low profile knee
+ 140° knee flexion
+ Locks with an audible ‘click’ on full extension
« Thigh release

Activity Level

This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 1 or 2. 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.

Contraindications
Not for use with a turntable above the device.

Clinical Benefits
+ Lightweight device provides stable ambulation.
- Automatically locks in extension for security when walking.

- Forsitting, thigh release cable provides an easy and accessible method of releasing knee
into flexion.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

A Any changes in the performance or

function of the limb e.g. restricted
movement, non-smooth motion or
unusual noises should be immediately
reported to your service provider.

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

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

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

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.

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

A Be aware of finger trap hazard at all
times

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

Principal Parts

Pyramid Stainless steel

Chassis Aluminum

Pivot Pin Stainless steel

Body Assembly Aluminum, hardened steel, phosphor bronze
Screw and Washer Stainless steel

Patella Retainer Polyurethane

Patella Nylon

Component Identification

Chassis

Pivot Pin

Screw and Washer

Patella Retainer

4 Function

The device locks in full extension with an audible click allowing secure walking with a locked

knee.

The device remains locked in full extension until the release lever is depressed, allowing the knee
to bend for sitting purposes. The release lever, attached to the prosthetic socket, operates the
release mechanism of the device through a connecting cable.

Note... The knee lock should not be released whilst walking.
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5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, increased stiffness or restricted/excessive rotation, significant wear or excessive
discoloration from long term exposure to UV.

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:
«  Checkall screws for tightness, clean and reassemble as necessary

« If ML rock is evident, the blue plastic bearings 923700 may be renewed,
see Assembly Instructions

« If AP rock is evident, the buffers 234310 may be renewed,
see Assembly Instructions

« If the cable is stretched, remove the operating lever knob and loosen the cable clamp set
screw.
With the lever up, take up slack in cable without operating the pawl and retighten the set
screw after applying Loctite 222. Cut excess cable if necessary, leaving enough for future
adjustment, fold back into lever and refit knob.
See also 938120, Thigh Release instructions for use.

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

Advise the user that a regular visual check of the foot is recommended and signs of wear that
may affect function should be reported to their service provider (e.g. significant wear or excessive
discoloration from long term exposure to UV).

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

Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner
Changes in performance may include:

+ Reduced support during stance

+ Any unusual noise or movement

. Stiffness or failure to release from lock in thigh release
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6 Limitations on Use

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

Lifting Loads

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

Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements such as water, acids and other liquids. Also
avoid abrasive environments such as those

containing sand for example as these may promote Am
premature wear. ==
Exclusively for use between -15 °C and 50 °C Suitable for outdoor use

(5 °F to 122 °F).
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7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

For socket manufacture use ESK height position on Dummy Knee Block on alignment mandrel.

Multiflex Foot/Ankle Sach Foot/Ankle

x |1V

Alignment adjustments can affect cable tension and consequently knee
release.

Always check the knee locks and functions as intended following alignment
adjustments.
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8 Fitting Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

A Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction facilities.

A Be aware of finger trap hazard at all times.

Cosmesis
560032

Rear view

Tape entire
length up to
thigh release

/[T

938120

After fixing
cable run,
ensure the lock
engages fully
and freely

Ensure the cable is not pinched in full
flexion

—>
SACH Ankle

Fairing
P561081
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8.1  Unlocking Procedure

The instructions in this section are for practitioner and user.

When releasing the lock ensure a flexion load is not being applied and the foot is on the ground.
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9 Assembly Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

Bearing Replacement

923700
923700

s D —

Patella Replacement

Buffer Replacement

Do NOT Remove patella from pivot.

Patella
Retainer
Buffer
o 234310
‘ Loctite
424

Note... Patella retainer band may require replacement
if damaged during buffer replacement process.

n Cable Replacement

Release pivots to replace
cable if necessary
(See 1 Bearing Replacement)

1"
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10 Technical Data

Operating and
Storage Temperature Range:

Component Weight:
Recommended Activity Level:
Maximum User Weight:
Maximum Knee Flexion Angle:
Proximal Angular Adjustment:
Distal Angular Rotation:
Proximal Alignment attachment:
Distal attachment:

Build Height:
Proximal pyramid to distal tube end
[See diagram below]

-15°Cto 50°C
5°Fto 122°F

325g(1202)
1/2

125kg (2751b)
140°

+7°

360°

Male Pyramid (Blatchford)

30mm Diameter

40mm

Fitting Length

85mm

30mm

12

40mm

80-400mm
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11 Ordering Information

Order Example

Part

Part Number

Compact SAKL

P239143

Replacement Parts

Part Part Number
923700 Plastic Bearing
P234314 Patella

234315 Patella Retainer
234310 Buffer

Accessories

Part Part Number
Thigh Release Kit (Release Lever Only) P239443
Thigh Release Cable 239243

13
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Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device . Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.
Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

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 ce je navedeno drugace.

Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za kompakten polsamodejni kolenski
zapah (kompaktni SAKL).

Preberite in poskrbite, da boste razumeli vsa navodila za uporabo, predvsem vse varnostne
informacije in navodila za vzdrzevanje.
Uporaba
Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.
Predviden je za enega uporabnika.
Pripomocek je lahko koleno, idealno za posameznike z nizko stopnjo aktivnosti, ki med hojo
potrebujejo varnost blokiranega kolena.
Lastnosti
 Koleno z ozkim, nizkim profilom
+ 140° fleksija kolena
+ Pripopolnem iztegu se blokira s slisnim »klikom«
» Sprostitev stegna

Stopnja aktivnosti

Pripomocek je priporoc¢en za uporabnike, ki imajo potencial doseci stopnjo aktivnosti 1 ali 2.
Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri nasem priporocilu dopus¢amo moznost edinstvenih,
posameznih okolis¢in, odlocitev o tem pa je treba sprejeti na osnovi temeljite presoje.

Stopnja aktivnosti 1

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

Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
Kontraindikacije
Ni primerno za uporabo z vrtljivim kroznikom nad pripomockom.

Klini¢ne prednosti
+ Lahek pripomocek zagotavlja stabilno premikanje.
- Samodejno se blokira v iztegnjenem polozaju za varnost med hojo.

+ Prisedenju sprostitveni kabel na stegnu omogoca enostaven in dostopen nacin za
sprostitev kolena v pokréeno stanje.
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2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natanc¢no upostevati.

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

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

A\
A

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

Ce proteza pride v stik z vodo,

jo takoj obrisite.

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

A

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

17

Uporabniku je treba svetovati, da se
naj obrne na svojega zdravnika, ce se
njegovo stanje spremeni.

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

Vedno bodite pozorni na nevarnost
zmeckanja prstov.

A\
A\

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

Glavni deli
« Piramidni adapter nerjavece jeklo
« Ogrodje aluminij
« Vrtljivi zatici nerjavece jeklo
« Sestav ogrodja aluminij, ojaceno jeklo, fosforni bron
+ Vijakin podlozka nerjavece jeklo
« Drzalo pogacice poliuretan
- Pogatica najlon

Identifikacija komponente

Piramidni adapter

Ogrodje

Vrtljivi zati¢
Pogacica

Sestav ogrodja

Vijak in podlozka

Drzalo pogacice

4 Delovanje

Pripomocek se, ko je povsem iztegnjen, blokira s slisnim klikom in tako omogoca varno hojo
z blokiranim kolenom.

Pripomocek ostane blokiran v popolnem iztegu, dokler ne pritisnete sprostitvene rocice,

ki omogoca pokréenje kolena za sedenje. Sprostitvena rocica, pritrjena na proteticno lezisce,
upravlja sprostitveni mehanizem pripomocka prek priklju¢nega kabla.

Opomba... Zapah kolena mora biti med hojo sproscen.

18 938089PK2/1-0521



5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, povecana togost
ali omejeno/prekomerno vrtenje, velika obraba ali prekomerno razbarvanje zaradi dolgotrajne
izpostavljenosti UV-Zarkom, je treba nemudoma javiti zdravniku/ponudniku storitve.

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

Cisc¢enje

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

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

Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:
+ Preverite, ali so vsi vijaki ¢vrsto pritrjeni, ocistite ter po potrebi znova sestavite.

- Ceje viden nastavek ML, lahko zamenjate modre plasti¢ne lezaje 923700; glejte razdelek
Navodila za sestavijanje
. Ceje viden nastavek AP, lahko zamenjate blaZilnike 234310; glejte razdelek Navodila za
sestavljanje
- Ceje kabel nategnjen, odstranite glavi¢ upravljalne ro¢ice in popustite prizemni vijak za
nastavitev kabla.
Ko je rocica dvignjena, kabel napnite, pri ¢emer ne premikajte zaskocke, nato pa nanesite
Loctite 222 in znova zategnite nastavitveni vijak. Odvecni kabel po potrebi odrezite, vendar
ga pustite toliko, da ga bo dovolj za prilagoditev v prihodnje. Nato rocico sklopite nazaj in
namestite glavic.
Za navodila za uporabo glejte tudi razdelek 938120, Sprostitev stegna.
Poskrbite, da bo uporabnik prebral in razumel vse varnostne informacije ter informacije o
vzdrzevanju, ki ga mora opravljati uporabnik.

Uporabniku je treba svetovati, da je stopalo priporo¢eno redno vizualno pregledovatiin da je
treba znake obrabe, ki lahko vplivajo na delovanje pripomocka, prijaviti ponudniku storitve
(npr. ve¢ja obraba ali prekomerno razbarvanje zaradi dolgotrajne izpostavljenosti UV-Zzarkom).

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

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku.
Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:

+ zmanjsanje opora med stanjem;

- vsak neobicajen zvok ali premikanje;

« togost ali nesprostitev zapaha s sprostitvijo na stegnu.
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6 Omejitve uporabe

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

Dviganje bremen

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

Okolje

Pripomocka ne izpostavljajte korozivnim elementom, kot so voda, kisline in druge tekocine.
Prav tako se izogibajte abrazivnim okoljem, ki npr. s
vsebujejo pesek, ker povzrocajo pred¢asno obrabo. a an

X =X

OO0 Y
.

Samo za uporabo pri temperaturi med -15 in 50 °C.
Primerno za uporabo na prostem
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7 Namizna poravnava
Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Za izdelavo leziS¢a uporabite polozaj visine ESK-ja na modelu kolena na poravnalnem vretenu.

Stopalo/glezenj Multiflex

Stopalo/glezenj Sach

x |1V

A Prilagoditve poravnave lahko vplivajo na napetost kabla in posledi¢no na
sprostitev kolena.

Po prilagoditvi poravnave vedno preverite, ali se koleno blokira in deluje,
kot je predvideno.
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8 Navodila za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

A Vedno uporabljajte primerno zas¢itno opremo, vkljuéno z odsesovalnimi napravami.

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

A

Pogled od zadaj

Ovijte po
celotni dolzini
do sprostitve
stegna

/[T

938120

Ko popravite
speljani kabel,
se prepricajte,
da se zapah
povsem
zaskodi.

Preverite, da se kabel v povsem
pokréenem stanju ne stisne.

Kozmetika
560032

{) L
Glezenj SACH

Prevleka
P561081

22
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8.1 Postopek sprosc¢anja

Navodila v tem poglavju so namenjena tako zdravniku kot uporabniku.

Pri sproscanju zapaha zagotovite, da koleno ni obremenjeno in je stopalo na tleh.
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9 Navodila za sestavljanje

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Zamenjava lezaja Zamenjava pogacice

923700 | \

923700

s D —

Zamenjava blazilnika n Zamenjava kabla

NE odstranite pogacice s tecaja.

Drzalo
pogacice Po potrebi sprostite tecaje,
2 Blazilnik da zamenjate kabel (glejte
o 234310 razdelek 1, Zamenjava lezaja).

Opomba... Drzalni trak za pogacico je treba zamenjati,
Ce se med postopkom zamenjave blazilnika poskoduje.
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10 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmocgje -15do 50 °C
za uporabo in hrambo:

Teza komponente: 325¢g
Priporocena stopnja aktivnosti: 1/2
Najvelja teza uporabnika: 125 kg
Najvedji kot kréenja kolena: 140°
Proksimalna kotna prilagoditev: +7°
Distalni kotni zasuk: 360°
Pritrditev s proksimalno poravnavo: moski piramidni adapter (Blatchford)
Distalna pritrditev: premer 30 mm
Visina sestava: 40 mm

Proksimalno od piramidnega
adapterja do distalnega konca cevi

[glejte spodniji diagram]

Namestitvena dolZina

30 mm

40 mm

85 mm

ST 80-400 mm
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11 Podatki za narocanje

Primer narocila

Del Stevilka dela
Kompaktni SAKL P239143
Nadomestni deli

Del Stevilka dela
923700 Plasti¢ni lezaj
P234314 Pogacica
234315 Drzalo pogacice
234310 Blazilnik
Dodatki

Del Stevilka dela
Komplet za sprostltevitegna P239443

(samo sprostitvena rocica)

Kabel za sprostitev stegna 239243
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

M D Medicinski pripomocek (i Samo za enega bolnika -
X 1’"‘ za veckratno uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo.

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

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

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

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

Nalepka na embalazi

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

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

HacrosiwuTe MHCTpYKUmMK 3a ynoTpeba ca npefHa3HauYeHy 3a Noi3BaHe camo Ot siekaps/
MpoTe3uncTa v NoTpebuTes, OCBEH aKo He € MOCOUEHO APYTO.

TepMUHDBT ,u30es1ue” B HACTOALLMTE MHCTPYKLIMM 3a yrioTpeba ce OTHACA 3a NPOTE3HO KOJIAHO C
nonyasToMaTnyHoO 3akntouBaHe Compact (Compact SAKL).

Mons, npoyeTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pasbupaTte BCUUYKM MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba 1 no-cneuunanHo
uAnata MHopmaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U UHCTPYKLMKTE 3a NOAAPBbKKA.
MNMpunoxeHune
HacToAwoTo nsgenve ce n3non3ea camo KaTo 4acT OT NpoTesa 3a AoNeH KpanHuK.
MpepHa3HaueHo e 3a MHAMBUAYaNHa ynoTpeba.
M3penneTo npefcTasnABa neko NPOTe3HO KOMIAHO, KOETO € 0COOeHO MOAXOAALLO 3a JIMLA C HUCKO
HVBO Ha MOOMJTHOCT, Ha KOUTO e HeobXxoarMa CUTYpPHOCTTa, KOATO NPefoCTaBA 3ak/Il0YeHOTO
KOMAHO Mo BpeMe Ha XofeHe.
XapaKkTtepuctuku

+  OnekoTeHO NPOTE3HO KOMAHO C HACHK NPOoduI.

«  140° dpnekcma Ha KONSIHOTO

+ 3aksouBaHe CbC 3BYYHO ,M3LLpaKBaHe"” Npu MNbjiHa eKCTeH3nA

+ MexaHn3bM 3a ocBOOOXJaBaHe Ha 6eapoTo

HuBo Ha mo6unHocr
HacroswoTo nsgenve ce npenopbysa 3a NOTPEOGUTENV C NOTEHLMAs Aa MOCTUIHAT HUBO Ha
Mo6unHocT 1 vnm 2. Pazbupa ce, ima U3KIIOUYEHNA 1 HalaTa NpernopbKa e [a ce B3emart npeasug
cneynduuHMTE Y MHOVBUAYANHN XapaKTePUCTUKM, KaTo BCAKO TaKOBA peLleHvie Tpabea Aa 6bae
B3€TO Bb3 OCHOBA Ha Pa3ymHa 1 n3yepraresiHa 060CHOBKa.
Hueo Ha mo6unHocT 1
nOTpe6I/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NUMa NOTEHUMaN fa 13non3Ba npoTesaTa 3a NnpuasnxsaHe nnm
XoAeHe no paBHM NOBBPXHOCTN NP PaBHOMEPEH PUTHM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nauneHTuTe C
OorpaHun4yeHa 1 HeorpaHn4veHa CnocobHOCT 3a ABVXeHWe, NPpeanMHO Ha 3aKpUTo.
HuBo Ha mo6unHocr 2
rlOTpe6VITEJ'IHT € B CbCTOAHME NN NMa NoTeHunan aa npeo,qormsa Mankun I'IPEI'IHTCTBVIFI Ha OKOJ1HaTa
cpepa, Kato 6opAtopw, CTbMana iy HepaBHN MOBbPXHOCTY. XapaKTePHO 3a NaLMeHTHTe C OrpaHMyeHa
CI'IOC06HOCT 3a ABMXKeHne, KoOUTo ce I'IpI/IﬂBVI)KBaT Ha OTKpI/ITO.
MpoTtuBonokasaHna
M3penneTo He e NpeAHa3HAuYeHO 3a Mosi3BaHe C BbPTALY Ce AVNCK Hag Hero.

KnuHnyHm nonsn
+ JlekaTta KOHCTPYKUMA Ha N3AENMETO OCUTYPABA Bb3MOXKHOCT 3a CTABUTHO NPUABMKBAHE.
«  ABTOMATMYHO 3aK/l0UYBaHe MPU eKCTEH3NA 3a CUTYPHOCT MO BPEME Ha XOAeHe.

. I'Ile cAfaHe KabenbT 3a 0cBOOOXAaBaHe Ha 6e,qp0To ocnrypsaBa neceH n 4oCTbneH Ha4ynH
3a 0CBO60)K,E|aBaH€ Ha KOJTAHOTO BbB d)ﬂeKCI/Iﬂ.
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

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

BcsAKaKBM NPOMEHU B iBVXKEHVETO
nnn GYHKLMOHMPaAHETO Ha KpaliHUKa,
KaTo HanpuMep orpaHnyeHus

B ABU)KEHMNETO, CKOBAHOCT UK
HeobuuaiiHu WyMmoBe, TpsGBa Aa ce
[OKnaaBaT He3abaBHO Ha Niekaps/
nporesucra.

BuHaru nsnonssante napanet npu
cIM3aHe Mo CTbJI6K, KaKTo 1 NP BCEKN
APYT Cny4aii, ako € Bb3MOXHO.

& N3penveTo He e npeHa3HayeHo 3a
nonseaHe BbB BOJa UK Mo BpeMe Ha
Aayuw. Mopcylete He3ab6aBHO KpaliHNKa
B CJlyyall Ha KOHTaKT € BoAa.

MoHTupaHeTo, NnogapbKKaTta n
PEeMOHTMpPAHETO Ha u3genverto Tpsabsa
[a ce N3BbpLLUBA €AUHCTBEHO OT Nnue C
noaxopasiwa Keanudukayms.

MoTpebutenat He TpA6GBa fa perynupa
VNN Aa NPOMeHs HacTpolKaTa Ha
n3spenvero.

30

A\

A\
A\

MpenopbuBa ce noTpebuTenaT fa ce
CBbpXKe CbC CBOSA JIeKap/NpoTesucT,
aKO CbCTOAHNETO My Ce MPOMEHM.

M3penueTo He e NnofaxoAALLO 3a
€KCTPEeMHU CopTOBe, 6AraHe unn
CbCTe3aTesIHO KoJloe3fieHe, 3UMHU
CropToBE, roNiemMu HaKJIOHM U CTbana.
MpeanpuemaHeTo Ha BCAAKAKBU TaKMBa
[efiCTB/A e U3LANO Ha COGCTBEH PUCK
Ha noTpebutenure.

Heo6xoaumo e BMHaru fa BHUMaBaTte
[a He 3aKnewuTe NPbCTUTE CU.

Korato wodupare, usnonspaiite camo
NpeBO3HU CPefCTBa C NOAXOAALLO
OOMbIHUTENHO 060pyaBaHe. Bcnuku
nuua Tpabea ga cnassBaT CbOTBETHUTE
3aKOHM 3a ABVKEHVE Mo NbTULaTa npu
ynpasneHne Ha MOTOPHM NMPEBO3HN
cpeacTsa.
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTun
- Tupamunga
- Lacn
- LapHupHa oc
- Kopnyc
«  BuHT 1 waiba
«  OuKkcaTop Ha KoneHHa Kanauka

- KoneHHa Kanauka

O603HaueHne Ha eneMeHTuTe

Wacn

LapHupHa oc

Kopnyc

BUHT 1 Wwainba

Hepbxpaema ctomaHa

AnymuHumn

Hepbxgaema ctomaHa

AnyMUHWIA, 3aKaneHa cToMaHa, ocdopeH 6poH3
Hepbxpaaema cTomaHa

MonwnypetaH

Hannon

MNMupamupa

KoneHHo Kanaye

(DI/IKC&TOp Ha KOJIeHHa Kanayka

4 QyHKUMA

M3penuneTo ce 3aKkniouBa B MbjiHa €KCTEH3UA CbC 3ByLIH0,,I/13LI.|,paKBaH€", KaTo TaKa ocurypsBa
CUTYPHOCT Npu XoAeHe CbC 3aK/T0YeHO KOJIAHO.

M3pgenneTto ocTaBa 3aKk04YeHO B Mb/iHa €KCTEH3UA 40 HaTMCKaHe Ha N1oCTa 3a OCBO60>KAaBaHe,
KOWMTO NO3BOJIAABA Or'bBaHe Ha KONAHOTO npwu cafaHe. JlocTbT 32 ocso6o>K,anaHe, 3aKpeneH Kbm
npunemMHaTta rmn3a Ha npoTte3aTa, 3afiencTBa MexaH13ma 3a OCBO60>K£laBaHe Ha n3genmneTo vpes

CBbp3Baly Kabern.

3abenexka. .. BaKﬂK)‘—IBaU_I,I/IHT MeXaMl3bM Ha KOJIAHOTO He Tpﬂ6Ba Ha ce OCBO60>K,ELaBa Mno BpemMe Ha

xofeHe.
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5 Tlogapbxka

MpoBepsBaiiTe peJOBHO N3AENIMETO BU3YasTHO.

[loknafBaiite BCAKAaKBY MPOMeH BbB GYHKLIMOHMPAHETO Ha N3AEeNeTo Ha NneKapsa/npoTe3ncTa,
KaTo HanprmMep HeobmyaHW LWYMOBe, 3aTPYAHEHO [BVKEHWE, OrpaHUYeHa/MpekoMepHa
poTauus, 3HaUNTENHO N3HOCBAHE WM MPEKOMEpPHa NPOMsIHa Ha LiBeTa Nopaau NPOAbIKUTENTHO
n3naraHe Ha ynTpaBrONIETOBU JTbYN.

NHdopmumpaliTe nekapa/npoTe3ncTa 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TEIECHOTO TErNo U/Wav HABOTO Ha
MOOGUHOCT.

MounctBaHe

M3non3BaiTe HaBnaXHeHa Kbprna 1 MeK carnyH 3a NoYMCTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBbPXHOCTU.

He n3non3gainTte arpecrBHM NOYMNCTBALLM NpenapaTu.

OcmaHanume UHCMpYKYuu 8 mo3u pasoes ca npedHA3HAa4YeHU camo 3d Jiekaps/npomesucma.

MopapbKKaTa TPAGBa Aia Ce M3BbPLUIBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHa (MeaULMHCKO nLe Unm
TEXHVK C noaxofsAula KBanuoukauumsa).

Han-manko BeOHDBX roaniHoO TpH6Ba Aa Cce n3BbpLiBa CcnefHaTa PyTUHHA NoA4PbXKKa:

- [poBepeTe 3aTErHaTOCTTa Ha BCUYKM BUHTOBE Vi I MOYNCTETE U MOHTUPANTE OTHOBO,
aKo e Heobxoaumo.

« [lpn Hannune Ha meguanHo-natepanHo (ML) nioneeHe moxe Aa CMeHUTe CUHUTE
nnactmacosu narepu (923700) - BX. MHCMpyKyuu 3a MOHMupaxe

+ [pun Hannumre Ha NpefHo-3aaHo (AP) ntoneeHe moxe fa cMeHuTe 6ydepunTe (234310) -
BX. IHCmpykyuu 3a MOHMupae

+ AKo KabenbT e pa3TerHat, OTCTPaHeTe KOMYETO Ha NTOCTa 3a YNpaB/ieHWe 1 pa3BuiiTe
CTOMOPHMA BUHT Ha ckobaTa 3a Kabena.
[lokaTo NIOCTBT 3a ynpaBneHvie e BAWUIHAT, M3NbHeTe Kabena, 6e3 fa 3afeincTeaTe naneua,
1 3aTErHeTe CTOMOPHUA BUHT OTHOBO, KaTo Npefu ToBa HaHeceTe Loctite 222. UspexeTe
N3MIVLIHUA Kaben, ako e He0OX0AMMO, KaTo OCTaBMTE AOCTAaTBYHO Ab/IKMHA 33 perynnpaHe
B ObJelle, CrbHeTe KbM J10CTa U NMOCTaBETE OTHOBO KOMYETO.
BrkTe CbLo MHCTPYKUMnTe 3a ynoTtpeba Ha 938120 ,0csoboxdasaHe Ha 6edpomo”.

YBepeTe ce, ye I'IOTpe6VIT€J'IF|T enpoyenun pa36pan uAanata MHd)OpMaLlVIﬂ, CBbp3aHa C
6e3omnacHoOCTTa u noaapbXKKaTa, 3a KOATO I'IOTpE6VITeJ'IﬂT oTrosaps.

NHdopmupaiiTe noTpebrtens, ye e npenopbyunTesiHa pefoBHa BrdyasiHa NPOBepKa Ha
MPOTE3HOTO CTHMAJO, KAKTO 1 Ye BCAKAKBU NMPU3HaLM Ha M3HOCBaHE, KOUTO MOXe fa NOBANAAT
Ha GyHKLMOHMPaHeTo, TpAbBa Aa 6baaT cboblaBaHy Ha Nekapsa/npoTesncTa (Hanprmep
NPEKOMEPHO N3HOCBaHE MV NPOMAHA Ha LiBeTa Nopaav NPOAB/KATENHO U3NiaraHe Ha
YNTPaBMONETOBY TbuK).

NHbopmumpaliTe nekapa/npoTte3ncTa 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TEIECHOTO Terno U/vnv HUBOTO Ha
MOOGUITHOCT.

BcskakBm MpomMeH BbB GYHKLIVIOHMPAHETO Ha n3aenneTo TpabBea fa ce AOKMIaABaT Ha nekaps/
npoTesuncra

I'IpomeHMTe BbB d)yHKLl,VIOHVIpaHeTO Ha N3[eMeTo MOXe Aia BK/o4YBaT:
¢ HaMalJieHa nogapbiKKa Mo BpemMe Ha OnopHata ¢a3a;
« HeobuvaeH LWYM NN ABUXKEHNE;

¢ CKOBaAHOCT 1M HeyCnewHOo OTK/oYBaHe npu ocsoGom,anaHe Ha 6enp0To.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpOK Ha eKcnjioaTaumna

Heobxoanmo e n3BbpLUBaHe Ha MHAVBUAYaNHa OLEHKa Ha PUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOBGWIHOCTTa 1
ynotpebarta.

lMoBawnraHe Ha TeXxecCTn

OrpaHunyeHnsATa 3aBUCAT OT TEII0TO Ha NOTPeOUTENA 1 HEFOBOTO HNBO Ha MOOWHOCT. HoceHeTo
Ha TeXeCTu oT noTpebuTtens TpsA6Ba Aa 6bAe cnopel NHAMBKUAYaNHATa OLEHKa Ha puUcKa.

OkonHa cpepa

M36AreaiiTe n3naraHe Ha U3genneTo Ha KOPO3nBHM

enemMeHTU, KaTo BOAA, KNCENTUHW U BPYT TEYHOCTHU. — J ; x
OcBeH ToBa U3bAreaiTe abpasnBHa cpefa, soe i
Hanpumep cpefa, CbabprKalla NACHK, Tbi KaTo
TOBa MOXe fja AoBefe A0 NpexAeBpeMeHHO
M3HOCBaHe.

I

X

MoaxoaALLo 3a ynoTpeba Ha OTKPUTO

N3penveTto moxe Aa ce n3nonssa camo npu temnepatypa mexay -15 °Cn 50 °C.
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7 LleHTpOBaHe Ha CTeH[

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

3a n3paboTBaHe Ha NpMeMHa rui3a U3nos3eanTe NO3NLMATA 3a BUCOUMHA Ha ESK Ha dukTBeH
6/10K 3a KOJleHHa NpoTe3a BbpXY WNUHAEN 33 LleHTPOBaHe.

Crvnano/rneseH Multiflex Crbnano/rneseH Sach

x |1V

A HanacBaHuATa npn 4eHTpoBaHe MOXe Aa NOBJINAAT Ha ONbBAaHETO Ha
Kabena 1 CbOTBETHO Ha OCBOﬁO)K.EI,aBaHETO Ha KOJIAHOTO.

BuHaru ﬂpOBepﬂBaI‘/'lTe 3aKnw4yBaHeTO " (I)yHKLI,I/II/ITe Ha KOJIAHOTO CbIaCcHO
npegHasHa4yeHMeTo cnej HanacBaHe npuv eHTpoBaHe.
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8 VHCTpYyKUMM 38 MOHTaX

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen ca npeaHasHaquu €camo 3a MeOUYUHCKO nuue/npomesucm.

ii M3non3Bante NoagxXoAALM NNYHN npeapnasHn cpeacTBa 3a ocmMrypABaHe Ha
34pPaBoOC/IOBHU N 6e3onacHu ycnoBuA Ha TpyA npes3 UAnoTo Bpeme, BKNIYNUTENTHO

eKCTpaKTopu.

Heob6xoanmo e BMHaru ga BHUMaBaTe a He 3aknewure npbucTuTe CU.

Ko3meTnuHa
06n1LoBKa

560032

A

M3rnep ot3ag

[Mopnenete no
usanata gbmKuHa
[l10 MACTOTO Ha
0CBObOOXKaaBaHe
Ha 6egpoTto

938120

Cnepn kato
durKcmpaTe
X0/la Ha Kabena,
nposepeTe fganu
3aKnoYBaLLMAT
MEXaHN3bM

ce 3afelcTBa
HaMbJIHO 1
cBob6oHO.

MpoBepeTe fanu KabensT He ce
3awmnBea Npu NbijHa pnekcus.

—>
Ko3smeTnuHa 06nv1L0BKa

3a rneseH SACH
P561081
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8.1 Tlpouenypa 3a OTKIOUBaHe

UHcmpykyuume 8 mo3u pasoesn ca npedHA3HA4YeHU camo 3a MeOUYUHCKO iuye/npome3sucm u 3a
nompebumens.

YBeperTe ce, ye npu 0cBOOOXKAaBaHe Ha 3aK/YBALLMA MEXaHN3bM He e HanuLe HaToBapBaHe oT
¢bnekcus 1 CTbNANoOTo e BbpXy ONopHaTa NOBbPXHOCT.
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9 WHCTpyKUMM 38 MOHTMpPaHe

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npomesucm.

CmsAHa Ha narep

923700
923700

s D —

CMfAHa Ha KoJleHHaTa
Kanauka

CmsHa Ha 6ydep

HE oTcTpaHABanTe KoneHHaTa Kanayka oT ocTa.

DukcaTtop
Ha KoneHHa
Kanauka

3abenexka... Moxe ga e Heobxodvima CMsHa Ha
NIeHTaTa Ha GUKCaTopa Ha KOJIEHHaTa Karayka, ako rno
BpEeMe Ha NpoLeca Ha CMAHa Ce HapyLv LeocTTa .

n CmsdAHa Ha Kabena

OcBobogeTe ocuTe, 3a la CMEHUTE
kabena, ako e HeobxoanMo
(Bx. 1,CmAHa Ha narep”)

37
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10 TexHW4YeCKM JaHHM

TemnepaTypeH fnanasoH oT-15°Cpo 50°C
Ha eKCnoaTaums N CbxpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa: 325r
[penopbunTeNHO HMBO Ha 1/2
MOOUWITHOCT:

MakcumanHo Terno Ha noTpebuTtens: 125kr
MakcumaneH bron Ha dnekcus Ha 140°
KONAHOTO:

lNpokcnmanHo perynvpaHe Ha brona: +7°
[ncTanHo brnoBo BbpTeHe: 360°
MpoKcnmanHo 3akpenBsaHe 3a BxopgAwa nupamuga (Blatchford)
LleHTpOBaHe:

[ncTanHo 3aKkpenBsaHe: AnameTtbp 30 Mm
BucounHa Ha KoHCTpyKuumATa: 40 mm

MpoKcManHa NMpamMmmnaa Kbm
ANCTaneH Kpaii Ha TpbbaTa

[BvxTe anarpamata no-gonyl

MoHTa)KHa ObJ/IKMHA

30 mm

40 mm

85 mm

TN 80-400 mm
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11 IHpopmaLms 3a nopbUka

MpumepHa nopbuKa

Yacrt

KaTtanoxeH Homep

Compact SAKL

P239143

Pe3epBHM yactn

Yact KaTtanoxeH Homep

923700 Mnactmacos narep

P234314 KoneHHo Kanaue

234315 QuKcaTop Ha KONleHHa Kanayka
234310 Bydep
Akcecoapu

Yact Katano»xeH Homep

Komnnekt 3a ocBo6oxaBaHe Ha 6egpo P239443

(camo nocT 3a ocBObOXKOaBaHe)

Kaben 3a ocBobOXJaBaHe Ha befpo 239243

39
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OTroBopHoOCT

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

MapkupoBka 3a cboTBetcTBUe CE

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

(]
M D MeauLmHcKo n3aentte fl;m) MpenHa3HaueHo 33 MHOTOKpaTHa

ynotpe6a oT efuH nauneHT

CbBMecTumMocCT

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

KOM6I/IHVIpaHETO CApyrn npoayKTn C MapKnpoBKa CE TpF|6Ba da ce n3BbpLlBa C ornea Ha
OOKYMeHTUPaHaTa nHanBmnayanHa oueHKa Ha pyUcCKa, n3BbpLlUeHa OT Ccneymnanmncr.
lFapaHuyus

[apaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 mecela.

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

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

B mManko BEpOATHWA CJlyyail Ha CEPMO3EH UHLMAEHT, CBbP3aH C HaCTOALLOTO M3Aenue,
VHUMAEHTBT TPA6Ba Aia ce AOKIIaABa Ha NPOV3BOANTENS M HAa KOMMETEHTHA HaLMOHANEH OpraH.

EKonornyHu acnekTtun

KoraTo e Bb3MOXHO, enemeHTuTe my TpF|6Ba Aa ce peunmknnpat B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pa3nope,q6|/1 3a ynpassieHne Ha oTnagbuuTe.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha ornakoBKaTa

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

[MoTBbpKAEHME 3a TbProBCcKa MapKa
Blatchford e pernctpupaHa Toproscka mapka Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpaBneHune Ha NponsBoanTensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efiHeHO KpascTBoO.
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1 Opis i predvidena namjena

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

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na kompaktnu poluautomatsku blokadu
koljena (Compact SAKL).

Molimo s razumijevanjem procitajte sve upute za uporabu, posebno sve informacije o sigurnosti
i upute o odrzavanju.
Primjena
Ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljucivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Namijenjen je za jednog korisnika.
Proizvod je lagano koljeno, najprikladnije za korisnike niskog stupnja aktivnosti kojima je
potrebna sigurnost blokiranog koljena kod hodanja.
Znacajke

+ Tanko, niskoprofilno koljeno

+ Fleksija koljena od 140°

+ Zakljucava se uz zvu¢ni,klik” kod potpune ekstenzije.

+ Deblokada bedra

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod preporucuje se za korisnike koji su u mogucnosti posti¢i stupnjeve aktivnosti

1ili 2. 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.

Kontraindikacije

Nije namijenjen uporabi s okretnom plo¢om iznad proizvoda.

Klinicke prednosti
+ Lagan proizvod omogucava stabilan hod.
« Automatski se zakljucava u ekstenziji radi sigurnosti kod hodanja.

» Kod sjedanja, kabel za deblokadu bedra omogucava lagan i dostupan nacin otpustanja
koljena u fleksiju.
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2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se

potrebno pazljivo pridrzavati.

Bilo kakve promjene funkcionalnosti
ili u radu ekstremiteta npr. ograniceni
pokreti, neuravnotezeni pokreti ili
neobi¢ni zvukovi, moraju se odmah
prijaviti pruzatelju usluge.

A

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

A\
A

Ovaj proizvod nije namijenjen uporabi
pod vodom ili kao proteza za tusiranje.
Ako ekstremitet dode u doticaj s vodom
odmah ga osusite brisanjem.
Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni zdravstveni djelatnik.

A

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.

43

A\

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

Proizvod nije primjeren za ekstremne
sportove, natjecanja u tré¢anju

ili biciklizmu, zimske sportove,
ekstremne padine i stube. Bavljenje
takvim aktivnostima na iskljucivu je
odgovornost korisnika.

U svakom trenutku vodite racuna o
riziku od prignjecenja prstiju
Osigurajte da se za voznju koriste
odgovarajuce prilagodena vozila.
Svi korisnici duzni su pridrzavati se
vazecih prometnih propisa prilikom
upravljanja motornim vozilima.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

+ Piramidni dio Nehrdajudi celik

+ Postolje Aluminij

- Svornjak Nehrdajudi celik

« Sklop tijela Aluminij, kaljeni celik, fosforna bronca
« Vijaki podloska Nehrdajudi celik

«  Osigurac patele Poliuretan

- Patela Najlon

Prikaz komponenti

Piramidni dio

Postolje

Svornjak
Patela

Sklop tijela

Vijak i podloska

Osigurac patele

4 Funkcija
Proizvod se zakljucava u potpunoj ekstenziji uz zvucni, klik” $to osigurava siguran hod s
blokiranim koljenom.

Proizvod ostaje zakljucan u punoj ekstenziji dok se ne pritisne poluga za otpustanje sto
omogucava savijanje koljena prilikom sjedanja. Poluga za otpustanje, spojena na proteticko
leziste upravlja mehanizmom otpustanja proizvoda pomocu priklju¢nog kabela.

Napomena... Blokada koljena ne smije se otpustiti prilikom hodanja.
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5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobic¢ne zvukove, povecanu ukocenost, ograni¢enu/pretjeranu rotaciju,
znacajnu dotrajalost ili pretjeranu izblijedjelost zbog dugotrajne izlozenosti UV zracenju.

Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/
ili stupnju aktivnosti.
Ciscenje
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 svih vijaka, Cistite i ponovno sklapajte prema potrebi
« Ako se opaza ljuljanje u smjeru ML, plavi plasti¢ni lezajevi 923700 mogu se obnoviti,
pogledajte Upute za sklapanje
» Ako se opaza ljuljanje u smjeru AP, odstojnici 234310 mogu se obnoviti, pogledajte Upute za
sklapanje
« Ako je kabel napet, skinite gumb upravljacke poluge i otpustite stezni vijak stezaljke kabela.
Uz podignutu polugu, povezite labavi dio kabela bez rukovanja zapinjacem i ponovno
zategnite stezni vijak nakon $to nanesete ljepilo Loctite 222. Odrezite visak kabela ako je
potrebno, vodeci ratuna da ostavite dovoljno za buduce prilagodbe, presavijte natrag u

polugu i ponovno namjestite gumb.

Takoder pogledajte 938120, upute za uporabu Deblokada bedra.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na korisnickoj
razini.
Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava stopalo, da znakove dotrajalosti koji

bi mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijavi svom pruzatelju usluga (npr. znacajna
dotrajalost ili pretjerana izblijedjelost zbog dugotrajne izloZzenosti UV zracenju).

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

Sve promjene funkcionalnosti ovog proizvoda prijavi zdravstvenom djelatniku.
Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:

+ Smanjenu potporu prilikom stava

- Bilo kakve neobic¢ne zvukove ili pokrete

« Ukocenost ili nemogucnost otpustanja iz blokiranja u deblokadi bedra.
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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 ogranic¢enjima. Teret koji korisnik smije
nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.

Okruzenje

Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim elementima poput vode, kiselina i drugih tekucina.
Takoder izbjegavajte abrazivna okruzenja s npr.

pijeskom jer to moze pridonijeti prijevremenom Q - Am
trodenju. ) X
Isklju¢ivo za uporabu na temperaturi Prikladno za uporabu
od -15°C do 50 °C. na otvorenom
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7 Pocetno poravnanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Zaizradu lezista upotrijebite visinu poloZaja ESK na kalupu blokade koljena na Skripcu za
poravnavanje.

Stopalo/nozni zglob Multiflex Stopalo/nozni zglob Sach

x |1V

A Prilagodbe poravnhanja mogu utjecati na napetost kabela i shodno tome
otpustanje koljena.

Uvijek provjerite blokade koljena i funkcije prema namjeni nakon prilagodbi
poravnanja.
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8 Upute za postavljanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

A

Upotrebljavajte odgovarajuéu zdravstvenu i zastitnu opremu u svakom trenutku
ukljucujudi pribor za vadenje.

A U svakom trenutku vodite racuna o riziku od prignjecenja prstiju.

A

Pogled straga

Zalijepite
trakom sve
do deblokade
bedra

/[T

938120

Nakon
ucvrscivanja
voda kabela
osigurajte da se
blokada potpuno
i slobodno
aktivira

Osigurajte da se kabel ne izvrée
u punoj fleksiji

Kozmeticka navlaka
560032

—_— ;
Oplata noznog

zgloba SACH
P561081

48
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8.1 Postupak otpustanja

Upute u ovom odjeljku namijenjene su zdravstvenom djelatniku i korisniku.

Prilikom otpustanja blokade osigurajte da se ne primjenjuje opterecenje fleksije i da je
stopalo na tlu.
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9 Upute za sklapanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

923700
923700

s D —

Zamjena patele

Ll Zamjena odstojnika
Ne UKLANJAJTE patelu sa svornjaka.
Osigurac
patele Odstojnik
234310
< Loctite
424

Napomena... Mozda ce biti potrebno zamijeniti obru¢
osiguraca patele ako se osteti prilikom postupka
zamjene odstojnika.

n Zamjena kabela

Otpustite svornjake za zamjenu
kabela ako potrebno
(Pogledajte 1. Zamjena lezaja)

50
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10 Tehnicki podaci

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

Tezina komponente: 3259
Preporuceni stupanj aktivnosti: 1/2
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 125kg
Maksimalni nagib fleksije koljena: 140°
Prilagodba proksimalnog nagiba: +7°
Distalno kutno zakretanje: 360°
Priklju¢ak za poravnanje Muski piramidni dio (Blatchford)

proksimalnog dijela:
Distalni prikljucak: promjera 30 mm

Visina izvedbe: 40 mm

Proksimalni piramidni dio do kraja
distalne cijevi

[Pogledajte crtez ispod]

Duljina prilagodavanja

30mm

40mm

85mm

ST 80-400mm
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11 Informacije za narucivanje

Primjer narudzbe

Dio Broj dijela
Compact SAKL P239143
Zamjenski dijelovi

Dio Broj dijela
923700 Plasti¢ni lezaj

P234314 Patela

234315 Osigurac patele

234310 Odstojnik
Pribor

Dio Broj dijela

Komplet deblokade b?dra. P239443

(samo poluga za otpustanje)

Kabel za deblokadu bedra 239243

52
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

Medicinski proizvod (= Jedan korisnik - visestruka uporaba
N

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

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

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

Ekoloski aspekti

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

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

I1zjave 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 névode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na kompaktnu poloautomaticku kolennu
zamku (Compact SAKL).

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

Pouzitie
Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.
Je urcend jednému pouzivatelovi.

Pomaécka je lahké koleno idedlne pre osoby s nizkou Urovnou aktivity, ktoré pocas chodze
potrebuju istotu zamknutého kolena.

Vlastnosti
- Uzke nizkoprofilové koleno
«  Ohyb kolena o 140°
+  Pri dplnom vystreti sa zamkne a ozve sa cvaknutie
+ Uvolnenie na stehne

Uroven aktivity
Pomécka sa odporuca pouzivatelom s potencidlom dosiahnutia Urovne aktivity 1 alebo 2.
Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporuicani chceme zohladnit individualne okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dékladného 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 su obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca s
obmedzenim.
Kontraindikacie
Nepouzivajte s oto¢nym mechanizmom nad pomaockou.

Klinické vyhody
+ Lahkd pomocka, ktord zabezpecuje stabilnt chodzu.
+  Privystreti sa automaticky zamkne a umozni bezpe¢nu chédzu.

- Pri sedeni predstavuje uvolhovaci kabel na stehne jednoduchy a dostupny spésob
uvolnenia kolena do ohybu.
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vietky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani koncatiny, napr. obomedzeny
pohyb, drhnutie pri pohybe alebo
nezvycajné zvuky, treba ihned' nahlasit
servisnému pracovnikovi.

A

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

A\
A

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

Skladanie, idrzbu a opravu pomécky
smie vykonavat len vhodne
kvalifikovany odbornik.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomaocky.

56

Pouzivatela treba upozornit, ze v
pripade zmeny zdravotného stavu sa
ma obratit na lekara.

Pomécka nie je vhodna na extrémne
Sporty, beh ani cyklistické zavody,
ladové ani snehové Sporty, extrémne
svahy ani schody. Absolvovanie
takychto aktivit je vyhradne nariziko
pouzivatela.

Upozoriiujeme na riziko zachytenia
prstov

A\
A\

Pri Soférovani dbajte na to, aby sa
pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Pri riadeni motorového vozidla sa

od kazdého ocakava dodrziavanie
prislusnych zdkonov o cestnej
premavke.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
+ Pyramida Nehrdzavejuca ocel
+ Réam Hlinik
«  Otocny kolik (¢ap) Nehrdzavejuca ocel
« Suprava tela Hlinik, kalena ocel, fosforovy bronz
« Skrutka a podlozka Nehrdzavejuca ocel
+ Uchyt jabl¢ka Polyuretan
- Jabl¢ko Nylon

Identifikacia dielu

Pyramida

Ram

Kolik ¢apu
Jabl¢ko

Suprava tela

Skrutka a podlozka
Uchyt jabl¢ka

4 Funkcia

Pomocka sa pri Uplnom vystreti zamkne, pricom sa ozve cvaknutie. Umozriuje bezpecnu chodzu
so zamknutym kolenom.

Pomécka zostane zamknuta a Uplne vystretd, kym nestlacite uvolfiovaciu packu, ¢o kolenu
umozni ohyb pri sedeni. Uvoltovacia packa pripevnenad k protetickému 16zku kdblovym spojom
ovlada uvoltiovaci mechanizmus pomocky.

Pozndmka... Kolenna zdmka by sa nemala uvolfiovat pocas chddze.
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5 Udrzba
Pomocku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vetky zmeny vo vlastnostiach pomocky nahlédste technikovi/servisnému pracovnikovi,
napr. nezvycajné zvuky, zvysenu tuhost alebo obmedzenu/nadmernu rotaciu, znacné
opotrebovanie alebo nadmerné blednutie v désledku dlhému vystavovaniu UV Ziareniu.

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 personél (odbornik alebo vhodne zaskoleny
technik).

Najmenej raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnu udrzbu:

« Skontrolujte dotiahnutie vSetkych skrutiek. V pripade potreby ich vycistite a znovu
dotiahnite

+ Ak vidno ML otrasy, mozno bude potrebné vymenit modré plastové nosné plochy 923700,
pozri Ndvod na montdz.
« Akvidno AP otrasy, mozno bude potrebné vymenit timiace prvky 234310, pozri Ndvod na
montdz.
« Ak sa kdbel natiahol, uvolnite koliesko ovladacej packy a uvolnite nastavovaciu skrutku na
svorke kabla.
So zdvihnutou packou uchopte uvolnenu cast kdbla bez manipulovania so zapadkou a po
naneseni Loctite 222 dotiahnite nastavovaciu skrutku. Ak treba, nadbytoc¢ny kébel odrezte,
no nechajte dostato¢né mnozstvo na buduce nastavenie, zvifite ho do packy a znovu
namontujte koliesko.
Pozrite si aj ndvod na pouzitie 938120 Uvolnenie stehna.
Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vSetkym informacidm o bezpecnosti a udrzbe na
urovni pouzivatela.

Pouzivatelovi odporucte pomodcku pravidelne kontrolovat zrakom. Opotrebovanie, ktoré by
mohlo ovplyvnit fungovanie pomaocky, treba nahlasit servisnému pracovnikovi (napr. vyznamné
opotrebovanie alebo nadmernu stratu farby po dlhom vystavovani UV Ziareniu).

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

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomocky treba nahlésit odbornikovi
Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:

+ mensia opora v stoji;

+ nezvycajny zvuk alebo pohyb;

+ tuhost alebo neuvolnenie zamky pri uvolfiovani na stehne.
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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 vychdadzat z posudenia lokalnych rizik.

Prostredie

Pomédcku nevystavujte korozivnym vplyvom ako je voda, kyseliny ani iné kvapaliny.
Vyhybajte sa aj abrazivnemu prostrediu, napriklad

prostrediu s obsahom piesku, mohlo by urychlit /.\1m
predcasné opotrebovanie. [XXX J §§§§§§§

Pouzivajte vyhradne pri teplotach

0d -15°C do 50 °C. Mozno pouzivat v exteriéri
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7 Zarovnanie osadenia

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Pri vyrobe 16Zka na makete kolena na zarovndvacom mandreli pouzite vySkovu polohu ESK.

Chodidlo/¢lenok Multiflex

Chodidlo/¢lenok Sach

x |1V

Nastavenie zarovnania méze mat vplyv na napnutie kabla a v d6sledku toho
aj na uvolhenie kolena.

Po nastaveni zarovnania vzdy kontrolujte zamku kolena a spravne
fungovanie.
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8 Navod na osadenie

Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

A Vzdy pouzivajte primerané prostriedky osobnej ochrany, aj extrakéné zariadenia.

A Davajte pozor na riziko zachytenia prstov.

Kozmeticko-
esteticky diel

560032

Pohlad zozadu

Paskou prilepte
celu dizku az po
uvolnenie na
stehne

/[T

938120

Po upevneni
trasy kabla
skontrolujte,

¢i sa zdmka
Uplne a
bezproblémovo
zamkne

Dbaijte na to, aby sa kabel pri uplnom
ohybe neprepichol

(

Kryt
¢lenka SACH
P561081
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8.1  Postup pri odomykani

Pokyny v tejto casti su pre odbornika a pouzivatela.

Pri uvolfiovani zamky dbajte na to, aby nebolo zatazené koleno ohnuté a aby chodidlo
bolo na zemi.
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9 Navod na montaz

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Vymena nosnej plochy

923700
923700

s D —

Nahradné jablcko

3

Vymena timiaceho prvku
NEVYBERAJTE jabi¢ko z ¢apu.

TImiaci
prvok

Poznamka. .. Pasku na Uchyt jableka méze byt v
pripade poskodenia pocas vymeny timiaceho prvku
nutné vymenit.

BY  nehradny kabel

V pripade potreby vymeny
kabla uvolnite capy (pozri 1,
Vymena nosnej plochy)
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10 Technické Udaje

Rozsah prevédzkovej -15°Caz50°C
a skladovacej teploty:

Hmotnost dielov: 325¢g
Odporucana uroven aktivity: 1/2
Maximalna hmotnost pouzivatela: 125kg
Maximélny uhol ohybu kolena: 140°
Nastavenie proximalneho uhla: +7°
Distalna uhlova rotacia: 360°
Diel na proximalne zarovnanie: Samcia pyramida (Blatchford)
Distalne pripojenie: Priemer 30 mm
Vyska konstrukcie: 40mm

Pyramida pri zadnom konci rurky

[Pozri nakres nizsie]

Dizka osadenia

30mm

40mm

85mm

ST 80 -400mm
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11 Informacie pri objednavani

Priklad objednavky

Diel Cislo dielu

Compact SAKL P239143
Nahradné diely

Diel Cislo dielu

923700 Plastova nosnd plocha
P234314 Jablko

234315 Uchyt jabi¢ka

234310 TImiaci prvok

Prislusenstvo

Diel Cislo dielu
Uvolnoviaa sqpraY? na stehne P239443
(len uvolfovacia packa)

Uvolnovaci kabel na stehne 239243
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Rucenie

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

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

Sulad s CE

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

Zdravotnicka pomocka . Jeden pacient - viacndsobné pouzitie
N

Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacnd zaruka.

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

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

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

Environmentaélne aspekty

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

Odlozenie stitka na baleni
Odbornikovi odpori¢ame odlozit si stitok z balenia ako zdznam o dodanej pomdcke.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Blatchford je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti Blatchford Products Limited.

Sidlo vyrobcu
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvo.

66 938089PK2/1-0521


http://www.blatchford.co.uk

Tartalom

Tartalom 67
1 Leiras és tervezett felhasznalas 68
2 Biztonsagi informaciok 69
3 Felépités 70
4 Mkodés 70
5 Karbantartas 71
6 A hasznalatot érintd korlatozasok 72
7 Szintillesztés 73
8 lllesztési utmutatd 74
8.1 A zér kioldasanak folyamata 75
9 Osszeszerelési utasitasok 76
10 MUszaki adatok 77
11 Rendelési informacidk 78

67 938089PK2/1-0521



1 Leirds és tervezett felhasznalas

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

A jelen Haszndlati utmutatoban az eszkéz kifejezés a Kompakt félautomata térdzarra
(Compact Semi-Automatic Knee Lock, Compact SAKL) utal.

Kérjlk, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatoét,
kilondsen az 6sszes biztonsagi informacidt és karbantartési utasitast.
Alkalmazas
Ez az eszkdz kizardlag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhatd.
Egyetlen felhasznalénal valé hasznélatra szolgal.
Az eszkoz kdnny( térdprotézis, idedlis olyan alacsony aktivitasi szintl személyeknek,
akiknek jaras kdzben sziikségiik van a zérolt térd adta biztonsagra.
Jellemz6k

« Vékony, alacsony profilu térd

+ 140°-o0s térdflexié

« Atérd teljes kinyujtasakor hallhato kattanassal zérol

+ Combkioldas
Aktivitasi szint
Ez az eszkdz olyan felhasznalok szdmara javasolt, akiknél fennall a lehetésége az 1-2. aktivitasi
szint elérésének. Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivdnunk adni
az egyedi, egyéni korlilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell
meghozni.

1. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellleteken allandoé Gtemben 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,
1épcsdn vagy egyenetlen fellleteken vald dthaladasra. Jellemz6 a korlatozott, kozosségben mozgd
jarobetegre.
Ellenjavallatok
Nem hasznalhato az eszkoz folott forgdlappal.
Klinikai el6nyok
« A konnyl eszkoz stabil jarast biztosit.
« Jards soran a biztonsag érdekében automatikusan zarédik extenzidban.

- Uléskor a combkioldd kabel egyszer( és hozzaférheté maédot biztosit a térd flexioba
valé kioldasahoz.
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2 Biztonsagi informaciok

VAN
A\

A végtag teljesitményében vagy
mikodésében jelentkezé barmilyen
valtozast, példaul korlatozott mozgast,
nem sima mozgdast vagy szokatlan

zajt haladéktalanul jelenteni kell a
szolgaltatonak.

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

A\
A

Az eszk6z nem arra késziilt, hogy vizbe
meritve vagy zuhanyzashoz viselhetd
protézisként hasznaljak. Ha a végtag
vizzel érintkezik, azonnal t6rolje
szarazra.

Az eszkodz 6sszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarolag
megfeleléen képzett orvos végezheti.

69

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

A felhasznaldnak tilos médositania vagy
manipulalnia az eszkoz beallitasait.

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

A

Az eszkdz nem alkalmas

extrém sportokra, futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre

és lépcsokre. Barmilyen hasonlé
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatara végez.
Mindig ligyeljen az ujj becsipédésének
veszélyére.

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

A\
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3

Felépités

F6 alkatrészek

Az alkatrészek azonositasa

4

Piramis

Vaz

Forgocsap

F6 részegység
Csavar és alatét
Patellarogzité
Patella

Vaz

Forgdcsap

F& részegység

Csavar és alatét

MUkodés

rozsdamentes acél

aluminium

rozsdamentes acél

aluminium, edzett acél, foszforbronz
rozsdamentes acél

poliuretan

nejlon

Piramis

Patella

Patellarogzité

Az eszkdz a térd teljes kinyUjtasakor hallhaté kattandssal zarédik, ami lehet6vé teszi a
biztonsagos jarast zarolt térddel.

Az eszkoz teljes extenzidban zarolva marad a kioldokar lenyomasaig, ami lehetévé teszi a térd
hajlitasat letiléshez. A protézistokhoz csatlakoztatott kioldokar csatlakozékabelen keresztil
mUkodteti az eszkdz kiolddmechanizmusat.

Megjegyzés... A térdzdrat tilos kioldani jéras kdzben.
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5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendérizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, a fokozott
merevséget, a korlatozott/tulzott forgdst, a jelentds kopast vagy az UV sugdrzésnak val6 hosszu
tavu expozicié miatti tulzott elszinezédést jelentse az orvosnak/szolgaltatonak.

Téjékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitasi szintje barmilyen valtozasardl.
Tisztitas

Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. Ne hasznaljon
agressziv tisztitdszereket.

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

A karbantartast kizarélag hozzaért6é személy végezheti (orvos vagy megfelel6en képzett
technikus).

A kovetkezd rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni:
+ Ellenérizze az 0sszes csavar szorossdgat, sziikség esetén tisztitsa meg és szerelje 6ssze Ujra

« Ha ML ringas van jelen, a 923700 kék mianyag csapagy kicserélhetd, lasd Osszeszerelési
utasitdsok

« Ha AP ringas van jelen, a 234310 itkéz6 kicserélhetd, lasd Osszeszerelési utasitasok

« Haa kabel megnyult, vegye le a kezel6kar gombjat, és lazitsa meg a kébelbilincs csavarjat.
A kar felsé allasa mellett emelje meg a laza kdbelt a régzitéhorog mikodtetése nélkiil,
hasznéljon Loctite 222 csavarrogzit6t, és hizza meg Ujra a csavart. Ha sziikséges, vagja le a
folosleges kabelt, elegend6 hosszt hagyva a késébbi bedllitashoz, hajtsa vissza a karba,
és helyezze vissza a gombot.

Lasd a 938120 Combkioldas hasznalati utasitast is.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a felhasznald elolvasta és megértette az 6sszes biztonsagi és
felhaszndloi szintl karbantartasra vonatkozé informéciét.

Tajékoztassa a felhasznalot arrol, hogy a labfej rendszeres, szemrevételezéssel torténd ellendrzése
javasolt, és a mlikodést esetleg befolydsolé kopas jeleit jelenteni kell a szolgaltatonak (pl. jelentds
kopds vagy tulzott elszinez6dés UV sugarzasnak valé hosszan tartd expozicié miatt).

Tandcsolja a felhasznaldnak, hogy tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitasi
szintje barmilyen valtozasarol.
Az eszkoz teljesitményének barmilyen valtozasardl be kell szamolni az orvosnak
A teljesitmény megvéltozasaba tartozhat példaul:
+  Csokkent tdmasz allas soran
« Barmilyen szokatlan zaj vagy mozgas
+ Merevség vagy a zar nem old ki combbkioldés soran
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

Sulyok emelése

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

Kornyezet

Ne tegye ki az eszkozt korroziv anyagoknak, példaul viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak.
Keriilje a dérzshatasu — példaul homokos — .
kornyezetet is, mivel ez elésegitheti az id6 Q -_a /A 1m
el6tti kopast. XXX J x ~———

Kizarolag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra. Szabadtéri hasznalatra alkalmas
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7 Szintillesztés

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

A tok gyartasdhoz hasznéljon ESK magassagpoziciondlast az igazitétiiskére helyezett térd

prébabdbun.

Multiflex labfej/boka

Sach labfej/boka

x |1V

A A beallitasi igazitasok befolyasolhatjak a kabel fesziilését, ennek
kovetkeztében a térd kioldasat.

A beallitasi igazitasok utan mindig ellenérizze, hogy a térd a tervezettek
szerint zar és mikodik.
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8

lllesztési utmutatd

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

A

A Mindig ligyeljen az ujj becsipédésének veszélyére.

Mindig hasznaljon megfelel6 egészségvédo és biztonsagi felszerelést,
ideértve az eltavolité eszkozoket.

A

Hatso nézet

Ragassza végig
a teljes hosszt a
combkioldasig

/[T

938120

A kabelpélya
rogzitése utan
gy6z6djon meg
arrol, hogy a
zar teljesen

és szabadon
bekapcsol

Ugyeljen arra, hogy a kabel ne
csip6djon be teljes flexional

Kozmézis
560032

—>
SACH boka

Boritas
P561081
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8.1  Azarkioldasanak folyamata

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok az orvos és a felhaszndlé haszndlatdra szolgdlnak.

A zér kioldasakor tgyeljen arra, hogy ne alkalmazzon flexids terhelést, és a labfej a talajon legyen.
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9 (sszeszerelési utasitasok

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

Csapagycsere Patellacsere

923700
923700

s D —

Utkozdcsere n Kabelcsere

NE tavolitsa el a patellat a tengelycsaprol.
Patellar6gzité

} Ha szlikséges, a kdbel cseréjéhez
Utkozd oldja ki a tengelycsapokat
o 234310 (lasd 1. csapagycsere)

Megjegyzés... A patellardgzitd szij cseréjére lehet
szUkség, ha az Utkodzdcsere eljarésa soran kdrosodott.
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10 MUszaki adatok

Uzemi és tarolasi -15°C-50°C
hémérséklet-tartomany:

Az alkatrész sulya: 3259
Ajanlott aktivitasi szint: 1/2
A felhasznalé maximalis sulya: 125kg
Maximalis térdhajlitasi sz6g: 140°
Proximalis szogbeallitas +7°
Disztalis, szoget bezaro forgatas: 360°
Proximalis igazitds csatlakozasa: csatlakozédugds piramis (Blatchford)
Disztalis tartozék: 30 mm atméré
A szerkezet magassdga: 40 mm

Proximalis piramis a disztalis cs6végig
[Lasd az aldbbi abrét]

lllesztési magassag

30 mm

40 mm

85mm

ST 80-400mm
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11 Rendelési informaciok

Megrendelési példa

Alkatrész

Alkatrészszam

Compact SAKL

P239143

Cserealkatrészek

Alkatrész Alkatrészszam
923700 Mdanyag csapagy
P234314 Patella
234315 Patellarogzité
234310 Utko6z6
Tartozékok
Alkatrész Alkatrészszam
Combkioldd készlet (csak kiolddkar) P239443
Combkioldo kabel 239243
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Felel6sség

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

CE-megfelel6ség

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

Orvostechnikai eszk6z . Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

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

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

Jotallas

Az eszkozre 24 hdnapos jotallas vonatkozik.

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

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

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

Kornyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének megdrzése

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

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

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

AuTég ol 0dnyieg xpriong mpoopifovtal yia xprion amd Tov [aTpd Kat ToV XPHoTh, EKTOG av
avagépetal KAtl S1apopeTIKO.

O 0pog ouokeurj OTIWG XPNOIHOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NnYieg Xpriong avagépetal oto Compact
Semi-Automatic Knee Lock (Compact SAKL).

Alapdote kal BePaiwbeite 0TI KaTavonoate OAEG TIG 00nyieg xpriong, taitepa ONEC TIG
TANPOYOPIES yIa TNV aoPAAELa Kal TIG odnyieg ouvtripnong.
Epappoyn
H ouokeur] autr TIPETEL va XPNOIUOTIOIEITAL ATTOKAEIOTIKA WG HEPOG HIAG TTPOBEONG KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav pévo xprotn.
H ouokeun eival éva eAa@pL yovato, 16aviko yia dtopa Pe XapnAo enimedo cwUATIKAG
SpaotnplotTnTag Mo Xpelalovtal TNV ac@AAEla eVOG KAEIOwUEVOU yOVaTOG KATA TO TEPTTATNHA.
XapaktneioTika

«  Aemtd yévato xapnAou mpo@il

»  Kauyn yovatog 140 °

+  Khetbwvel pe éva nxnTikd «KAIk» 0TnV TARPN éKTaon

+  AmelevBépwon pnpou

Eninedo cwpatikig Spactnpiéotntag
AUTH N CUOKEUI CUVIOTATAL Yla XPOTEG e SUVATOTNTA EMITEVENG EMITESWV CWUATIKAG
Spaotnpiotntag 1 r 2. Acpalwg utidpyouv e€AIPETELG KAl TN CUOTAOT Hag BENOUE va UTTAPKEL
TTPORAEYN Yla POVASIKES, ATOUIKEC TIEPIOTACELS KAl OTToladATIOTE TETOLA armOpaon Ba mpémel va
Aappaveral pe Baotun kat S1e€odikn arttoAdynon.
Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 1
O XpNoTNG éXEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA va XpNnoIoToLEl TPOBEoN yla METAKIVATELS iy BAdion
o€ eminedec emM@Aveleg, pe 0T00ePS PUBUS. AUTO gival XAPAKTNPIOTIKO TOU TIEPIOPICUEVOU KAl [N
TIEPIOPIOUEVOU TIEPITATNTH HECA OTO OTTITL.
Eninedo cwpatikiic Spactnpiéotntag 2
O xpNotng éxel TNV IkavdTnTa 1 TN Suvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCodpodLa, OKAAA 1) AVWHOAEG EMEAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU TTEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.
Avtevdeifelc
Agv givat KATAANNAO yla Xprion e PNXAVIOUO TTEPIOTPOPNG TTAVW ATTO T CUCKEUN.
KAwvikd o@éAn
«  Ehagpia cuokeur mou mapéxel otabepo Padiopa.
« Khelbwvel autdépata o€ €KTaon yia ac@AAELa KATA TO TIEQTIATN AL

« Ta va kaBioel 0 xprioTng, To KAAWS10 amEAEUBEPWONG UNPEOU TTAPEXEL LI EVKOAN Kal
npooPdoiun néBodo ameAeuBépwong Tou yovatog o€ KApyn.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela

AuTO 10 TIpOoEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNMAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV ACGQPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO AKOAOVOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

Tuxov aA\ayég otnv anddoon

1 TN A€lToupyia Tou dkpou, T.X.
meploplopévn Kivnon, avwuain Kivnon
1 acuvOiotol 06puPol, Ba mpémel va
avagépovTtal apécwe oTov TAPoxo
UTTNPECIWV GaG.

A

Xpnoipomoleite mavta xelpoAodrpa
otav katePaivete OKANEG Kal
omoladnmote AAAn oTIyur, EpOCoV
givai S1aBéopog.

A\

H cuokeun 8ev mpoopiletar yia xprion
BuBiopévn oTo vEPO 1 WG TPBAOEON KATA
TO VTOUG. AV TO AKpo €AO€l O€ ema@n pe
VEPO, OKOUTIIOTE TO APECWG UE EVa TTAVI.

A\

H ouvappoAdynon, n cuvtiipnon Kait
I EMOKEUN TNG OUCKEVUNG TIPETEL VA
SlevepyouvTal povo amo 1atpo e ta
KatdAAnAa mpocoévra.

A

82

O xpriotng Sev mpémel va pubpilet

TN GUCKELN 1) va mapepBaivel otn
PLUOUIOA TNG.

O xpnotng Ba mpémel va cupfouleveTal
Va EMKOIVWVNOEL UE TOV LATPO TOU O€
nepimtwon aA\aynig tTNG KATACTACAG
Tou.

A

H cuokeun 8ev gival KatdAAnAn yia
akpaia aBAfpata, aywveg 6popou N
modnAdtou, aBApata oTov mAyo Kat To
X0V, peydheg KAioglg kat PnAd okalid.
H ouppeToyn o€ TETolEC SpaocTNPIOTNTES
YIVETAL AMTOKAEIOTIKA ME AVAANYN TOU
KvSUVoUL arnd Toug XpHOTEG.

A\

Na mpooéxete yia Tuxov Kivéuvo
mayidguong SakTUAWV avd Maca oTiyun

A\
A\

BefaiwOeite 611 Xpnopomolovvtal
HOVO oxX\pata pE KATAANAEG
HETATPOTEG KATA TNV 08jynon.

‘O\a Ta dtopa urroxpeouvTal va
TNPOUV TOUG AVTIOTOIXOUG VOHOUG
081K ¢ KukAo@opiag otav xeipifovtal
pnxavokivnta oxipata.
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3

Kataokeun

Kopia pépn

Mupapida

M\aioto

MNeipog meploTpo@ng
JUYKPOTNUA CWHUATOG

Bida kal podéra
Juykpatntipag emyovatidag
Emyovartida

Avayvwplon e§apTnUATwV

JUYKPOTNHUA OWHATOG

4

MNeipog meploTpoPn

M\aioto

Bida kat podéha

Aertoupyia

Avo&eidbwtog xaAupag

Aloupivio

Avo&eidwTog xaAupag

AMoupivio, okAnpupévog xaAuBag,
PWOPOPOUXOG OPEIXANKOG
Avoegidbwtog xaAuBag
MoAuoupebdvn

Ndi\ov

Mupauida

Emyovartida

JuykpatnTipag emyovatidag

H ouokeur] KAeIdWVeL 0g AN PN €KTAOT HE €Va NXNTIKO KAIK TTOU EMTPETEL TNV A0PAr Badion pe
KAebwpévo yovaro.
H ouokeur mapapével ao@allopévn o€ TTARPN €KTAON PEXPL VA TIIECTEL O LOXAOG ameAeuBépwong,
EMTPEMOVTAC OTO YOVATO Va Auyioel yia va kabioel o xpriotng. O poxAoég amedevBépwong,

0 0TI0({0G €ival TTPOCAPTNHEVOG OTNV TTPOCOETIKY BriKn, XElpileTal ToV unxaviopo ameAevBépwaong
TN OUOKEUNC Péow eVOC Kahwdiou ouvdeonc.

Ynuelwon... To KAeibwpa Tou yévatog Sev TIPETEL va AMEAEVOEPWVETAL KATA TO TTEQTIATN A,
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5 2vuvtipnon

EAéyxeTe OTITIKA TN CUOKEUN OE TAKTA XpoVvIKd Staothpata.

Avagépete omoleadnmote aA\ayég otnv amddoon AuTrG TNG CUCKEUNG OToV latpd/Tov Tapoxo
UTINPECLWY, TI.Y. dcuvhBloToug BopURoug, auénuévn akapypia, TEPLOPIOUEVN/UTTEPBOAIKN
TIEPIOTPOPH], CNUAVTIKN @O0pA 1| UTTEPBOAIKO ATTOXPWHATIOUO A0 HAKPOXPOVIA €KOEDN O
untepLWdn aktivoBolia.

EvnuepwoTe ToV 10TPd/TOV TTAPOYXO UTINPECLWV YIA TUXOV AANAYEG OTO CWHATIKO BAPOG ri/Kal To
eMimedo owUATIKAG 6pA0TNEIOTNTAC.

KaBapiopdg

Xpnotgomolnote uypd mavi Kat RTIo camouVl yla va KaBapioeTe TG eEWTEPIKEG EMPAVEIEC KAl N
Xpnotyoroleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

Ot umméAotrreg 0dnyieg TnG evoTnTaG AUTHS Mpoopi{ovtal U6vo yia xprion amo IaTpoug.

H ouvtripnon auth mpémel va ekTeAeital povo amod appodio TPOoWIKO (LATPO 1) KATAANAO
EKTTIAIOEVEVO TEXVIKO).

Ot akONOUBEC £pYATiEG TAKTIKAG CLVTHPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €Triola Bdon:

«  ENéy€te av éxouv o@iel kald Oheg ol Bideg, kaBapioTe kal EMOVACUVAPUONOYNOTE,
av xpetaletat
«  Av damotwoete M/M moAvdpopunon, iowg Xpeldletal va aANOXTOUV Ol UTTAE TTAAOTIKOI
Tp1Reic 923700, BA. Obnyiec ouvapuoAdynong
« Av damotwoete M/0 makivdpounon, iowg xpeldletal va alAaxTouv ol armooBeoThPES
234310, BA. Odnyiec ouvapuoAdynong
+  Av 10 KOAWSIO €Xel TEVTWOEL, AQaIPECTE TO KOUUTT TOU POXAOU XEIPIOMOU Kalt {opifTe
™ Bida oTePEwanC Tou oPlyKTPa Tou KaAwSiou.Me Tov HoxAd TTPoG Ta MAvw, HaléPTte
TO KAAWSI0 XWwpPIg va XEIPIoTEITE TNV KaoTavia kat o@iéte Eava tn Bida otepéwong, agou
£papuooete Loctite 222. Av xpetdletal, KOYTe 660 KAAWSI0 TTEPIOCEVEL, APrVOVTAG OPKETO
yla HEANOVTIKT pUBIOT, SUTAWOTE TO TTPOC TA TOW OTOV HOXAO KAl EMAVATOTTODETAOTE TO
KoupuTi.BA. emiong 938120, 0dnyieg xpriong ameAeubépwane unpou.
BeBawwBeite 011 0 XprioTNG éxel S1aPAoEL Kal KATAVONOel ONEG TIG TTANPOPOPIEG AOPANEING Kal
ouvTtrpnong o€ eminedo XproTn.
Evnuepwvete Tov XprioTn OTt GUVICTATAL TAKTIKOG OTITIKOG ENEYXOC TOU TIEAUATOC Kat OTL Ba
TIPETTEL VA AVAPEPOVTAL OTOV TTAPOXO UTTNPECIWV eVOEifelq BOPAG TTOU PTTOPE( va ETTNPEACOLY TN
Aertoupyia Tou (11.X. onuavTiky @Bopd fi UTEPBOAIKOG ATTOXPWHATIOUOG Ao HaKpoxpovia ékBeon
o€ urreplwdn aktivoPoAia).
JUHPOUAEYTE TOV XPAOTN VA EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TIAPOXO UTINPECIWV YIO OTTOLEGONTIOTE
aM\ay£g 0To owHaTIKO BApog r/kal To enimedo cwuatikig dpaoctnpldtnTac.
Omoleodnmote aANAYEG OTNV amdd00n AUTHG TNG CUCKEUNE TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV lATPO
Ot aMayég otnv anédoon pmopei va mepthapdvouy ta e§NG:
«  Mewpévn umootrpi€n katd tn Sidpkela TG otPIENg
«  Omolovénmote acuvrBioTto B6pufo i Kivnon
«  Akapyia i} aduvapia ameAevBépwaong amod To KAEISwHA KATA TNV armeAeuBEépwaon PnEou
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6 lleploplopol yia t xpnon
NpoPAenépevn didpketa {wng
Oa npénet va die€ayBei emrtdma aflohoynon Kivduvou Baocel Tng SpaotneldTnTag Kat TS XPRoNG.

Apon @opTiov

To Bdpog kat n SpactnploTNTA TOU XPNOoTN £§apTWwvTal amd Ta avagepdueva dpla. H petagopd
@opTiou amo Tov Xpriotn Ba mpémnel va Baciletatl og emrtoma alohdynon kivéuvou.
NepiBailov

ATOQUYETE TNV €KBE0N TNG CUOKEUNG O S1APBPWTIKA OTOIXEID OTIWG VEPO, 0&€a Kal AN LYpPA.
Amo@uyete emiong SlaPpwTikd mePIBANOVTA, OTTWG

QUTA TTOU TTEPIEXOLV AMUO, YIa TTAPASELYHA, KABWE - AIm
auTd pmopei va mpokaléoouv Ty mpowpn eBopa. XXX J T T————
ATIOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Oeppokpacia petadld ) o
-15 °C ka1 50 °C. KatdAnho yia eEWTEPIKN Xprion

85 938089PK2/1-0521



7 Epyaotnplakr| evbuypduuion

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

Ma tnv Kataokeun Onkng, xpnotponolnote ) Béon LPoug ESK oto opoiwpa yovatog otov d€ova
gubuypdpuiong.

MéApa/Actpdyarog Multiflex

Mélpa/Aotpdyalog Sach

x |1V

A O1 puBpioelg eVBLYPAPUIONG PUMOPEI VA EMNPEACOLV TNV TAVUGH TOU
KaAwdiov Kal, Katd GUVEMELQ, TNV anmeAeuBépwan Tou yévatog.

Metd amé puBuiceig eubuypdppiong, va BeBalwvesTe MAVTA OTL TO YOVATO
KAe1dwVel Kat AerToupyei Omwg mpoPAénetal.
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8 0Odnylec mpooapuoync

O1 06nyieg TNG evoTnNTAC QUTIIG MpoopiovTal H6vo yia Xprion amé 1aTpoug.

A Xpnotpormoleite Tov KATAAANAO £EOMAICHO LyEiag Kat aoPANELag avd TTAca OTIyun,
cupumneptAapfavopévwy eyKaTaoTacewv §aywyng aépa.

Na mpooéxete yia Tuxov Kivduvo mayidevuong SakTtuAwv avd maoca oTiyun.

[1]

MNiow 6Yn

JTEPEWOTE UE
QUTOKOANTN
Tavia 6o 1o
UAKOG MEXPL TNV
amelevBépwon
unpou

[13]

938120

Metd tn otepEéwon
™¢ 68guong

Tou kaAwbiov,
BePawwbeite

To KAeidwpa
EUTAEKETAL TTARPWG
Kal ENeVBepa

BefaiwBeite 611 To KaAAwS10 Sev
ouVvOAiBeTal katd Tnv MAREN Kapwn

Kéounon
560032
@ Aotpayalog SACH
Ké\uppa
P561081
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8.1 Awadbikaoia EexkAeldbwpatog

O1 08nyiec Tng evétnTag avtric mpoopifovtai T600 yia Tov 1aTp6 600 Kal yid ToV XpHoTH.

Katd tnv ameAeuBépwon tou kKAeilbwpatog, BeBaiwbdeite 0TI Sev epapuodleTal opTio KAUYNG Kal
OTL TO TIEAUA TTATA OTO £€80¢POG.
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9 0Obnyiec cuvapuoAdYNONC

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

Avtikatdotaon TpIBéwv Avtikatdotacon emyovatidag

23
RLO

TONm

Lﬂ | 234312
B |

923700

s D —

923700

AvTikatdotaon anocPectripwy n AvTikatdotaon KaAwdiou
MHN apaipeite TNV emyovatida and tov
agova mepIoTPOPAC. ATEAEUBEPHOTE TOUC AEOVEC
TUyKPaATNTAPAG TIEPIOTPOPRG, av XpelaleTal,

AnooBeoTtripag

234310 yla va avTiKaTtaoTNOETE TO KOAWS10

(BA. 1 Avtikatdotaon TpiBéwv)

emyovatidag

Inueiwon... H tawvia cuykpdtnong emyovatidag
eVOEXETAL VA XPEIAOTEL QVTIKATAOTAON Qv €XEL UTTOOTEL
(nuua katd ™ Sadikasia avtikatdotaong Tou
amoofeotrpa.
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10 Texvikd oTolxEla
EVpocg Tipwv Beppokpaciag
XEIPIOUOU Kal UAAENG:
Bdpog e€aptnuatwy:

ZUVIOTWHEVO €MMESO CWUATIKAG
SpaoTnPEIOTNTAC:

Méyioto Bdpog xpnotn:
Méyiotn ywvia kapyng yovatog:
Eyyuc pUBuion ywviag:

MNepupepikn ywvia mepIOTPOPNAG:

Mpoocdptnua eyyug eubuypduuiong:

MNepipepikd mpoodpTnua:

YPOG KATOOKEUNG:

-15°C éwg 50 °C

3259
1/2

125kg
140°
+7°

360°

Apoevikni mupapida (Blatchford)

EyyUc mupapida éwg mepipepikd Akpo owhrva

[BA. To mapakdtw Sidypappal

Aldpetpog 30 mm

40 mm

Mrkog mpocappoyng

85 mm

30 mm

90

40 mm

80-400 mm
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11 NMAnpo@opiec mapayyeAac

Napddetypa mapayyeliog

E€aptnpa Ap1Ouog e§aptriiparog
Compact SAKL P239143
AVTaAOKTIKA e€apTApaTa

E€aptnpa Ap1BOG e€apTtripaTog

923700 M\aoTikog TpIRéag

P234314 Emyovartida

234315 JUYKPATNTHPAG EMyovaTidag

234310 Anoofeotnpag
MapeAkdpeva

E€aptnua Ap1Buog e§aptripartog

Kit 'ans)\euef_pwonq pm')ou P239443

(Mévo poxAoG ameheuBépwonc)

Kahwdio amedevBépwong pnpov 239243
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Eubovn

O KATAOKEVAOTHG OUVIOTA TN XPHON TNG GUOKEUNG HOVO UTTO TIG KABoPIopEVeG CUVONKEG
Kal Yla Toug TPoBAEMOUEVOUC OKOTIOUC. H GUOKEUN TIPETTEL VA OLUVTNPEITAL CUMPWVA E
TIg 0dnyieg xpriong mou cuvoSevouv TN cuoKeur. O KataokevaoTrg Sev épel euBLVN yiIa
omolodnmote SuopeVEC amoTéleopa TPoKANBEi amd cuvduacuoug e€apPTNUATWY TToU dev
€xouv gyKpIOei amd autdv.

Motétnta CE

To mpoidv autd IkavoTioLE( TIG anmalTAoElG Tou Eupwmaiko Kavoviopou (EE) 2017/745 nepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOTIOVTWV. To TIPOIdV auTo €xel Ta&IvounBei wg laTPOTEXVONOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cup@Wva e Toug Kavoveg Tagivopunong mou meplypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou Kavoviopou. H dnhwon mototntag EE SiatiBetan otnv akdAoudn dievbuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D latpotexvoloyiko mpoidv fl;i') MoA\amAR xprion — o€ évav povo acBevi
-

Juppatotnta

O ouvduaopocg pe mpoidvta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipwv cOUPWVA PE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 00nyia TTePi TWV 1ATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv SoKIpwv, cuppatotntag Staotdoswy Kal mapakohouBoluevng anddoong mediou.

O ouvluaopoC e eVOMOAKTIKA TpoiovTa pe orjpavon CE mpémel va mpaypatomoleital fdoel
TeKPNPlwéVNg emtomag aflohdynong Kivduvou mou €xel Sie§axOei amo 1atpo.

Eyyonon

H ouokeur autr KOAUTITETAL Ao €yyUnon 24 unvwv.

O XpoTNG TTPETIEL VA EVNUEPWVETAL OTL Ol AAAAYEG 1} OL TPOTIOTIOINOELG TTOU SV €XOUV £YKPIOEi
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yYUNON, TIG ASeleC AetToupyiag Kat TG eEAIpETElC.

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

TNV amibavn MePIMTWon OV TIPOKUYPEL KATIOI0 0OBaPO TTEPIOTATIKO O OXEON MIE TN CUOKEUN
auTr, autd Ba mpémel va ava@epOEei 0TOV KATAOKEVAOTH Kal TIG APHOSIEG EOVIKEG APXEC.
Oépata mepiBaiovtog

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

AlatApnon TNG ETIKETAG CUOKEVATIAG

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

AvayvwpioElg EUTTOPIKWY CNHUATWV
H ovopaoia Blatchford eivat onpa katateBév tng Blatchford Products Limited.

Kataywpnpévn 51e00uvon KataokevaoTh
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoileto.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

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

Termins ierice $aja lietoSanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu Compact pusautomatisko cela
blokétaju (Compact SAKL).

Ladzu, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat visu lietosanas pamacibu — it Tpasi visu informaciju
par drosibu un apkopes noradijumus.
Pielietojums
Stierice ir jalieto tikai ka apak3éjo ekstremitasu protézes dala.
Paredzéta vienam lietotajam.
Stierice ir viegls celis, kas ideali piemérots personam ar zemu aktivitates limeni, kuram
nepiecieSama blokéta cela radita drosiba staigasanas laika.
Funkcijas
- Slaids zema profila celis
+  140° cela fleksija
« Ar skalu klikski fikséjas vieta pilnas iztaisnosanas bridi
+ Augsstilba atbrivotajs

Aktivitates limenis

lerice ieteicama lietotajiem ar potencialu sasniegt 1. vai 2. aktivitates limeni. Protams, pastav
iznémumi, un masu ieteikuma vélamies pielaut unikalus, individualus apstaklus, un jebkurs $ads
[émums 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.
Kontrindikacijas
Nav paredzéts lietosanai ar grozamu platformu virs ierices.
Kliniskie ieguvumi
+ Viegla ierice nodrosina stabilu staigasanu.
+ Automatiski blokéjas iztaisnota stavokli drosibai iesanas laika.

+ Laivarétu sédét, augsstilba atbrivotaja kabelis nodrosina vieglu un pieejamu metodi cela
atbrivosanai fleksija.
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2 Drosibas informacija

A

jaieveéro.

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

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

& Siierice nav paredzéta lieto3anai,
ja iegremdéta tdeni, vai ka protéze
dusai. Ja ekstremitate noklust saskaré

ar adeni, nekavéjoties noslaukiet sausu.

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

95

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

lerice nav piemérota ekstrémiem sporta
veidiem, skrie$anai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus

un sniega, stavam nogazém un
pakapieniem. Par $adu darbibu
veik$anu ir atbildigs tikai lietotajs.
Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas
bistamibu.

Parliecinieties, ka brauksanas laika

tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti
transportlidzekli. Visam personam,
vadot mehaniskos transportlidzeklus,
ir jaievéro attiecigie satiksmes
noteikumi.
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3

UzbUve

Galvenas dalas

Sastavdalu identifikacija

4

Piramida

Sasija

Sarnira tapa

Korpusa konstrukcija
Skrave un paplaksne
Cela blodinas aizturis
Cela blodina

Ramis

Sarnira tapa

Korpusa bloks

Skrave un paplaksne

Funkcija

NerGséjosais térauds

Aluminijs

Neraséjosais térauds

Aluminijs, radits térauds, fosfora bronza
NerGséjosais térauds

Poliuretans

Neilons

Piramida

Cela kauls

Cela blodinas aizturis

lerice pilnigas iztaisnosanas laika blokéjas ar dzirdamu klikski, laujot drosi staigat ar blokétu celi.

lerice paliek blokéta pilniba iztaisnota stavokli, lidz tiek nospiesta atbrivosanas svira, laujot
celim saliekties sedésanai. Atbrivosanas svira, kas ir pievienota protézes uzmavai, darbina ierices
atbrivosanas mehanismu ar savienojuma kabela palidzibu.

Piezime... Cela blokétaju iesanas laika nedrikst atbrivot.
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5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.

Zinojiet specialistam/pakalpojumu sniedzéjam par jebkadam izmainam 3is ierices veiktspéja,
piem., neparastiem trok$niem, palielinatu stivumu vai ierobezotu/parmérigu rotaciju, nozimigu
nolietojumu vai parmérigu krasas mainu, kas radusies ilgstosas UV staru iedarbibas rezultata.
Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.

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

« Parbaudiet visu skravju stingribu, péc nepieciesamibas notiriet un uzstadiet atkartoti.

+ Javeérojama ML $iposanas, iesp&jams, jaatjauno zilie plastmasas gultni 923700;

skatiet MontaZas noradijumi.

« Javeérojama AP stposanas, iespéjams, jaatjauno buferi 234310;
skatiet MontaZas noradijumi.

« Jakabelis ir izstiepts, nonemiet darba sviras pogu un atlaidiet kabela skavas skravi.
Kad svira ir pacelta, pievelciet kabela valigo dalu, neiedarbinot spridu, un no jauna
pievelciet skrivi péc tam, kad tai ir uzklats Loctite 222. Nogrieziet lieko kabeli péc
vajadzibas, atstajot pietiekami daudz turpmakai regulésanai, tad ielokiet atpakal
svira un uzlieciet atpakal uzgali.

Skatiet ar1 938120, augsstilba atbrivotaja lietoSanas instrukcijas.

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

Noradiet lietotajam, ka ieteicams regulari veikt pédas protézes vizualo parbaudi un par nodiluma
pazimém, kas var ietekmét funkciju (piem., par batisku nodilumu vai izteiktu krasas mainu
ilgstosas UV starojuma iedarbibas dél), jazino pakalpojumu sniedzéjam.

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

Zinot specialistam par visam 3is ierices veiktspéjas izmainam
Veiktspéjas izmainas ietver:

+ samazinatu atbalstu stajas laika;

« Jebkads neparasts troksnis vai kustiba

+ Stivums vai nespéja partraukt augsstilba atbrivotaja blokésanu
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6 Lietosanas ierobezojumi

Paredzétais kalposanas laiks
Javeic vietéjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

Celsanas slodzes

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

Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigas vides, pieméram, dens, skabju un citu Skidrumiu,
iedarbibas. Izvairieties ari no abrazivam vidém,

pieméram, tam, kas satur smiltis, jo tas var veicinat a A 1m
priekslaicigu nodilumu. RN it x =

Lietot tikai temperatdra no -15 °C lidz 50 °C. . _ . Y S
Piemérota lietoSanai ara
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7 Stenda salagoSana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Uzmavas veidoSanai izmantojiet ESK augsta stavokli uz imitéta cela bloka uz salagosanas tapna.

Multiflex péda/potite Sach péda/potite

x |1V

A Salagojuma regulésana var ietekmét kabela spriegojumu un lidz ar to ari
cela atbrivosanos.

Pec salagojuma regulésanas vienmér parliecinieties, ka celis blokéjas un
darbojas, ka paredzéts.
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8 UzstadiSanas instrukcijas

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

A

Izmantojiet atbilstosu aprikojumu veselibas nodros$inasanai un aizsargaprikojumu,
ieskaitot ekstrakcijas lidzek]us.

A Vienmeér apzinieties pirkstu iespiesanas bistamibu.

Cosmesis putas
560032

Skats no aizmugures

Ar lenti
apliméjiet
visu ierici lidz
augsstilba
atbrivotajam

[13]

938120

Péc kabela
fiksésanas
parliecinieties,
ka blokétajs
pilniba un brivi
fikséjas

fi Parliecinieties, ka pilnas fleksijas laika

kabelis nav iespiests

SACH potites

apvalks
P561081
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8.1 Atblokésanas procedura

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti specialistam un lietotajam.

Atbrivojot blokétaju, parliecinieties, ka netiek pielietota saliekSanas slodze un péda ir novietota
stingri uz zemes.
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9 Montazas noradijumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Gultnu nomaina Cela blodinas nomaina

923700
923700

s D —

Bufera nomaina n Kabela nomaina
NENONEMIET cela blodinu no 3arnira.

Cela
blodinas Ja nepiecie$ams, atbrivojiet
aiztur Buferis garnirus, lai nomainitu kabeli
234310 (skatiet 1“Gultnu nomaina”)

Piezime. .. Bufera nomainas procesa, iespéjams,
bls jamaina cela blodinas aiztura siksna, ja ta ir bojata.
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10 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas
temperataras diapazons:

Komponenta svars:
leteicamais aktivitates limenis:

Maks. lietotaja kermena masa:

Maksimalais cela saliek3anas lenkis:

Proksimala lenka salagosana:
Distala rotacija lenk:

Proksimala noreguléjuma
pievienosana:

Distala pievienosana:

Konstrukcijas augstums:
Caurulites distalajam galam
proksimala piramida
[skatiet diagrammu talak]

-15°Clidz 50 °C

325¢
1/2
125kg

140°

360°

Spraudna tipa piramida (Blatchford)

30 mm diametrs

40 mm

Uzstadisanas garums

30 mm

85 mm

103

40 mm

80-400 mm
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11 Pasatisanas informacija

Pasutijuma piemeérs

Dala

Dalas numurs

Compact SAKL

P239143

Rezerves dalas

Dala Dalas numurs
923700 Plastmasas gultnis
P234314 Cela kauls

234315 Cela blodinas aizturis
234310 Buferis

Piederumi

Dala Dalas numurs
Ayg§stllsz\ atvbrlvotajé komplekts P239443

(tikai atbrivo3anas svira)

Augsstilba atbrivotaja kabelis 239243

104

938089PK2/1-0521



Atbildiba

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

CE atbilstiba

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

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

Mediciniska ierice . Viens pacients — atkartota lietosana
N

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatiet Blatchford timekla vietné.
Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

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

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

Pazinojumi par pre¢u zimém
Blatchford ir Blatchford Products Limited registréta precu zime.

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

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

Joje terminu priemoné vadinamas kompaktiskas pusiau automatinis kelio protezo uzraktas
(kompaktiskas PAKPU).

Perskaitykite visg naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visa saugos
informacijg ir priezitros instrukcijas.
Taikymas
Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galinés protezo dalis.
Skirta vienam naudotojui.
Priemoné yra lengvas kelio protezas, idealiai tinkantis mazo mobilumo lygio asmenims,
kuriems einant reikalingas saugumas, kurj suteikia uzfiksuotas kelio protezas.
Ypatybés

+ Aptakus, Zemo profilio kelio protezas

+  140° kelio protezo fleksija

« Spragtelédamas uzsifiksuoja pasiekus visiska ekstenzija

« Slaunies atlaisvinimo mechanizmas

Mobilumo lygis

Priemoné rekomenduojama naudotojams, kurie gali pasiekti 1-2 mobilumo lygj. Zinoma,
bidna isimciy, 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.
Kontraindikacijos
Negalima naudoti su sukamuoju disku, sumontuotu vir$ priemonés.

Klinikiné nauda
+ Lengva priemoné leidzia stabiliai vaikscioti.
« Automatiskai uZsifiksuoja ekstenzijos metu, kad einant uztikrinty sauguma.

+ Atsisédant Slaunies atlaisvinimo trosu galima lengvai atlaisvinti kelio proteza,
kad jis susilenkty.
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2 Saugos informacija

Apie bet kokius galanés veikimo arba
funkcionavimo pakitimus, pvz., ribota
judéjima, nesklandy judéjima arba
nejprastus garsus, batina nedelsiant
pranesti priezitros specialistui.

atidZiai vadovautis.

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

A\

Priemoné neskirta naudoti panardinus
j vandenj arba kaip duso protezas.
Jvykus galinés salyciui su vandeniu,
nedelsdami sausai nusluostykite.
Priemonés surinkimo, prieziaros ir
remonto darbus privalo atlikti tik
tinkamos kvalifikacijos gydytojas.

Naudotojui neleidziama koreguoti ar

savavaliskai keisti priemonés sarankos.

108

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

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

A\

Priemoné netinkama ekstremaliam
sportui, bégimui, dviraciy lenktynéms,
ziemos sporto Sakoms, labai stacioms
jkalnéms ir laiptams. Uzsiimdami
tokia veikla naudotojai prisiima visa
atsakomybe.

Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.

A\
A\

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

Pagrindinés dalys

- Piramidé Nerad. plienas

« Korpusas Aliuminis

«  Sukimosi asis Nerad. plienas

« Pagrindinés dalies mazgas Aliuminis, nerad. plienas, fosforiné bronza
- Varztas ir poverzlé Nerad. plienas

« Girnelés komponento laikiklis Poliuretanas

+ Girnelés komponentas Nailonas

Komponenty identifikavimas

Piramidé

Korpusas

Sukimosi asis

Girnelés komponentas

Pagrindinés dalies
mazgas

Varztas ir poverzlé

Girnelés komponento laikiklis

4 \/eikimas

Priemoné spragtelédama uzsifiksuoja visiskos ekstenzijos padétyje ir leidzia saugiai eiti su
uzrakintu kelio protezu.

Priemoné lieka uzfiksuota visiskos ekstenzijos padétyje, kol nuspaudziama atlaisvinimo svirtis —
tuomet kelio protezas susilenkia sédantis. Atlaisvinimo svirtis, pritvirtinta prie bigés émiklio,
trosu valdo priemonés atlaisvinimo mechanizma.

Pastaba... Negalima atrakinti kelio protezo uzrakto einant.
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5 Priezitra
Priemone reguliariai apziarékite.
Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, padidéjusj standuma,
ribotg ar per didelj sukimasi, didelj nusidévéjima arba stipry spalvos pakitima dél ilgalaikio
UV spinduliuotés poveikio, praneskite gydytojui ir (arba) priezitros specialistui.
Informuokite gydytojg ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lyg.
Valymas
Dregna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).
Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti bent karta per metus.

+ Patikrinkite, ar visi varztai tinkamai uzverzti, nuvalykite ir, jei reikia, perrinkite.

+ Jei pastebimas M/L svyravimas, gali reikéti pakeisti mélynus plastikinius guolius 923700,
zr. Surinkimo instrukcijos

+ Jei pastebimas P/U svyravimas, gali reikéti pakeisti amortizatorius 234310,
zr. Surinkimo instrukcijos

+ Jei trosas istemptas, nuimkite valdymo svirties rankenéle ir atlaisvinkite troso verziklio
jtvirtinimo varzta.
Pakéle svirtj patraukite trosa, kad panaikintuméte jo laisvuma, bet neaktyvuotumeéte
strektés, tada uztepkite Loctite 222" ir uzverzkite jtvirtinimo varzta. Jei reikia, nukirpkite
troso pertekliy palikdami pakankama dalj basimam reguliavimui, nulenkite atgal j svirtj ir
uzdékite rankenéle.
Taip pat zr. $launies atlaisvinimo mechanizmo naudojimo instrukcija (938120).
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirtg priezitros informacija.
Informuokite naudotojg, kad rekomenduojama reguliariai apzitreéti kojos proteza, o apie
pastebétus nusidévéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, pvz., didelj nusidévéjima
arba stipry spalvos pakitima dél ilgalaikio UV spinduliuotés poveikio, pranesti prieziros
specialistui.
Nurodykite naudotojui informuoti gydytojg ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino
svorj ir (arba) mobilumo lyg;.
Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus batina pranesti gydytojui.
Galimi veikimo pakitimai:
« Prastesné atrama per atramos faze
+  Nejprasti garsai arba judéjimas
- Standumas arba negaléjimas atlaisvinti uzrakto naudojant slaunies atlaisvinimo
mechanizma
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6 Naudojimo apribojimai

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

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

Aplinka
Saugokite priemone nuo korozija sukelian¢iy medziagy, pvz., vandens, ragsciy ir kity skysciy.
Taip pat venkite aplinkos, kurioje yra abrazyviniy
m.ediiagg, pvz, .sn?élio, nes jos gali sukelti PS Am
pirmalaikj susidévéjima. XXX i x ———
Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperatiroje. . .

Tinkama naudoti lauke
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7 Lygiavimas stende
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Gamindami bigés émiklj ant laikino kelio protezo bloko, uzdéto ant lygiavimo jtvaro,
naudokite ESK aukscio padét;.

SACH pédos protezas /
kulk3nis

+Multiflex” pédos protezas /
kulk$nis

x |1V

A Reguliuojant lygiavima gali pasikeisti troso jtempimas, kuris gali paveikti
kelio protezo atlaisvinimo mechanizma.

Pareguliave lygiavima visada patikrinkite, ar kelio protezas uzsifiksuoja ir
veikia, kaip numatyta.
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8 Pritaikymo nurodymai
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

A Visada naudokite higienos ir saugos priemones, jskaitant siurbimo jranga.

A Visada atminkite apie pirSty prispaudimo pavojy.

A

Vaizdas i$ galo

Lipniaja juosta
priklijuokite visg
trosa iki Slaunies
atlaisvinimo
mechanizmo

/[T

938120

Jtvirtine trosa
patikrinkite,

ar uzraktas
visiskai ir laisvai
uzsifiksuoja

Visiskos fleksijos padétyje trosas neturi
buti suspaudziamas

Kosmetinis
priedas

560032

i) ..
SACH kulksnies

apvalkalas
P561081

13
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8.1 Atlaisvinimo tvarka

Nurodymai siame skyriuje skirti gydytojui ir naudotojui.

Atlaisvinant uzrakta turi bati nesudaryta fleksijos apkrova, o pédos protezas turi bati padétas
ant zemés.
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9 Surinkimo instrukcijos
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Guolio keitimas

923700
923700

s D —

Girnelés komponento
keitimas

¥ Amortizatoriaus keitimas

NENUIMKITE girnelés komponento nuo
sukimosi asies.
Girnelés

komponento
laikiklis

Amortizatorius
234310

Loctite
424

Pastaba... Jei kei¢iant amortizatoriy pazeidziama
girnelés komponento laikiklio juostelé, ja gali
reikéti pakeisti.

Atlaisvinkite sukimosi asis, kad
prireikus galétumeéte pakeisti trosg
(2r. 1 zingsnj,,Guolio keitimas”)

115
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10 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo nuo -15°Ciki 50 °C
temperataros diapazonas

Komponento svoris 325¢
Rekomenduojamas mobilumo lygis 1/2
Didziausias naudotojo svoris 125 kg
Didziausias kelio protezo fleksijos kampas 140°
Proksimalinio pakreipimo kampo +7°
reguliavimas

Distalinis pasukimo kampas 360°
Proksimalinis lygiavimo tvirtinimas jkisamoji piramidé (,Blatchford”)
Distalinis tvirtinimas 30 mm skersmens
Konstrukcijos linijos aukstis 40 mm

Nuo proksimalinés piramidés
iki distalinio vamzdzio galo
(Zr. toliau pateikta schema)

Derinimo ilgis

30 mm

40 mm

85 mm

ST 80-400 mm
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11 Informacija apie uzsakyma

UZsakymo pavyzdys
Dalis Dalies numeris
Kompaktiskas PAKPU P239143

Atsarginés dalys

Dalis Dalies numeris

923700 Plastikinis guolis

P234314 Girnelés komponentas
234315 Girnelés komponento laikiklis
234310 Amortizatorius

Priedai

Dalis Dalies numeris

Sl~aun|ets a'.claflsvmln.'mo. komplektas P239443

(tik atlaisvinimo svirtis)

Slaunies atlaisvinimo mechanizmo trosas 239243

17

938089PK2/1-0521



Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

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

M D Medicinos priemoné /]f' ) Vienas pacientas -
X ’n‘ daugkartinis naudojimas

Suderinamumas

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

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

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

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

Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.
Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

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

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

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 méeldud proteesimeistrile ja kasutajale.

Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis kompaktsele poolautomaatse lukustusega
polvele (Compact SAKL).

Lugege kasutusjuhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Porake erilist tahelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.
Kasutamine
Seade on mdeldud kasutamiseks liksnes osana alajasemeproteesist.
Ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil.
Seade on kerge pdlveprotees, mis sobib ideaalselt madala aktiivsusega kasutajatele, kes vajavad
kondides lukustatava polve pakutavat turvalisust.
Omadused
«  Kompaktne, madala profiiliga pélv
«  140° polve fleksioon
+  Lukustub kuuldava klépsuga ekstensiooni I6ppasendis
+ Reiepealne vabastusmehhanism

Aktiivsusgrupp

Seade on soovitatav kasutajatele, kes voivad potentsiaalselt jouda | véi Il aktiivsusgruppi.
Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga konkreetse
olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja ammendav
poéhjendus.
Aktiivsusgrupp 1
Patsient on suuteline vdi vdimeline kasutama proteesi liilkumiseks véi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kéndida vaid lihikeste sa mmudega
voi aeglase kénnikiirusega.
Aktiivsusgrupp 2
Patsient on véimeline voi potentsiaalselt voimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid
igapaevasest keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab
patsienti, kes suudab kdndida luhiajaliselt kiirema tempoga.
Vastunaidustused

Ei sobi kasutamiseks seadmest korgemale jadva poordplatvormliidesega.

Kliiniline kasu
+ Stabiilne kdndimine ténu kergele seadmele.
« Lukustab automaatselt ekstensiooni [dppasendisse, et pakkuda kéndides kindlust.

« Istumise ajaks saab reiepealse vabastusmehhanismi abil hélpsalt pdlve fleksiooniks
vabastada.
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2 Ohutusteave

Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus muutuvad (nt piiratud voi
katkendlik lilkumine vé6i ebatavalised
helid), tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

Trepist alla kondides hoidke kinni

kasipuust (ja alati ka muudel juhtudel,
kui see on olemas).

hoolikalt jargida.

A
A
A

Seadet ei tohi kasutada vees ega dusi
all. Kui protees saab maérjaks, puhkige
see viivitamata kuivaks.

Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
remontimisega seotud toid tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

121
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A\

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

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

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

Pisige alati valvel sormede
muljumisohu suhtes.

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

938089PK2/1-0521



3 Konstruktsioon

Peamised osad

«  Plramiid Roostevaba teras

+ Pealisosa Alumiinium

« Poordetelg Roostevaba teras

»  Tugiraami koost Alumiinium, karastatud teras, fosforpronks
« Kruvija seib Roostevaba teras

- Polvekedra fiksaator Polliuretaan

- Polvekeder Nailon

Seadme osad

Plramiid

Pealisosa

Poordetelg
Polvekeder

Tugiraami koost

Kruvi ja seib

Polvekedra fiksaator

4 QOftstarve

Seade lukustub kuuldava klépsuga ekstensiooni I6ppasendisse ning véimaldab kindlat kdndimist
lukustatud pélvega.

Seade jaab ekstensiooni I6ppasendisse lukustatuks, kuni kasutaja vajutab vabastushooba,
mis voimaldab pélve fleksiooni istumise ajaks. Proteesi hiilsi kiiljele kinnitatud vabastushoob
toimib Ghendustrossi abil seadme vabastusmehhanismina.

Markus... Pélve ei tohiks lukust vabastada kéndimise ajal.
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5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, jaikuse suurenemine, piiratud/
liigne podrlemine, méarkimisvdarne kulumine véi Glemadrane varvimuutus, mis on pdhjustatud
pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega), teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale.

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

Puhastamine
Kasutage vilispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. Arge kasutage

tugevatoimelisi puhastusvahendeid.
Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Neid hooldustéid véib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister véi asjakohase véljadppega
tehnik).

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vdhemalt kord aastas.
« Kontrollige kéigi kruvide pingust, vajaduse korral puhastage ja pange uuesti kokku.

+  M-L-suunalise kdikumise markamisel voib olla tarvis vahetada sinised plastlaagrid (923700),
vt jaotist Monteerimisjuhised.
» A-P-suunalise kdikumise markamisel voib olla tarvis vahetada piirikud (234310), vt jaotist
Monteerimisjuhised.
+ Kui tross on vdlja veninud, eemaldage vabastushoova nupp ning |6dvendage trossi klambri
seadekruvi.
Hoidke hooba uleval ning tdmmake trossi pingule (ilma et see veel nukki liigutaks) ning
kandke seadekruvile keermeliimi Loctite 222 ja pingutage see. Vajaduse korral 16igake dra
trossi liigne osa, kuid jatke piisavalt alles reguleerimiseks ning voltige see tagasi hoova sisse
ja paigaldage nupp tagasi.
Vt ka reiepealse vabastusmehhanismi kasutusjuhendit (938120).
Veenduge, et kasutaja oleks ohutusalase ja kasutajale suunatud hooldusteabe tdielikult Idbi
lugenud ning endale selgeks teinud.
Soovitage kasutajal jalalaba regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab kulumisjélgi, mis voivad méjutada seadme talitlust (nt markimisvaarne kulumine
voi Ulemadrane varvimuutus, mis on pohjustatud pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega).
Paluge kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/
voi aktiivsusgrupi muutumistest.
Igasugustest seadme omaduste muutustest tuleb teatada proteesimeistrile.
Sellised omaduste muutused véivad olla naiteks jargmised.
+ Tugiasendi vastujéu védhenemine
+ lgasugused ebatavalised helid véi lilkumine

« Vabastusmehhanismi jaikus voi suutmatus lukust vabastada
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6 Kasutuspiirangud

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

Raskuste tostmine
Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse. Kasutajale lubatud raskuste

tostmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianalddisil.
Keskkond

Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate ainetega (nt vesi, happed jm vedelikud).
Viltige ka abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi,

sest need voivad pohjustada enneaegset kulumist. - A1m
Mébeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus RRRR i —_———

-15 °C kuni 50 °C. -
Lubatud kasutada 6ues

124 938089PK2/1-0521



7 Joondumuse eelseadistamine rakises

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Kasutage kovahiilsi valmistamisel seadistusspindlile kinnitatud pdlve maketil olevat ESK
kérguse tahist.

Multiflex-jalalaba/-
hippeliiges

SACH-jalalaba/-
hippeliiges

x |1V

A Joondumuse reguleerimine voib mdjutada trossi pingust ja seeldbi polve
vabanemist lukust.

Kontrollige péarast joondumuse reguleerimist alati, kas polv lukustub ning
toimib néuetekohaselt.
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8 Sobitamisjuhised

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

A Kasutage alati sobivaid to6tervishoiu ja to6ohutuse vahendeid (sh daratdmbesiisteeme).

A Olge alati teadlik sormede muljumise ohust.

Kosmeetilised
Umbrised

560032

A

Tagantvaade

Kinnitage teibiga
taies pikkuses
kuni reiepealse
vabastus-
mehhanismini.

/T

938120

Kui trossikori
on fikseeritud,
veenduge,

et lukk
fikseerub
korralikult ja
takistusteta.

Veenduge, et tross ei ole fleksiooni
l6ppasendis muljutud.

SACH-hlppeliigese

kosmeetiline Gmbris
P561081
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8.1  Lukust vabastamise protseduur

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud nii proteesimeistrile kui ka kasutajale.

Veenduge lukust vabastamisel, et polvele ei rakendata fleksioonikoormust ning jalalaba on
kindlalt maapinnal.
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9 Monteerimisjuhised

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Laagri vahetamine Polvekedra vahetamine

923700
923700

s D —

Piiriku vahetamine n Trossi vahetamine
ARGE eemaldage pélveketra pdérdeteljelt.

Trossi vahetamiseks vabastage
podrdeteljed.
(Vt paneeli 1,Laagri vahetamine”)

Markus. .. Kui polvekedra fiksaator saab piiriku
vahetamisel kahjustada, tuleb see uue vastu vahetada.
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10 Tehnilised andmed

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

Komponendi mass: 325¢
Soovitatav aktiivsusgrupp: 1/2
Kasutaja max kehakaal: 125 kg
Pélve fleksiooni max nurk: 140°
Proksimaalne reguleerimisulatus (kaldenurk): +7°
Distaalne reguleerimisulatus (podrdenurk): 360°
Proksimaalne joondumust kohandada Pistikptramiid (Blatchford)

véimaldav kinnitus:
Distaalne kinnitus: 30 mm labimddduga

Konstruktsiooni kérgus: 40 mm
Proksimaalsest piiramiidist distaalse toru otsani
(vt jargmist joonist)

Sobituspikkus

30 mm

40 mm

85 mm

ST 80-400 mm
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11 Tellimisteave

Naidistellimus

Artikkel Tootekood
Compact SAKL P239143
Varuosad
Artikkel Tootekood
923700 Plastlaager
P234314 Pélvekeder
234315 Polvekedra fiksaator
234310 Piirik
Tarvikud
Artikkel Tootekood
Rglepealse vabastusmehhanismi komplekt P239443
(ainult vabastushoob)
Reiepealse vabastusmehhanismi tross 239243
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

Meditsiiniseade . Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

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

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

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Kaiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid
Kui véimalik, tuleks komponendid kooskélas kohalike jadtmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Kaubamargid
Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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