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1 Description and Intended Purpose

These Instructions for Use are intended for the practitioner and user unless otherwise stated.
The term device is used throughout to refer to the Pyramid Laminate Socket Adapter.
Please read and ensure you understand these instructions, 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 prosthetic socket adapter which is incorporated into a laminated prosthetic
socket during socket manufacture. It offers a Blatchford male pyramid distally for secure
attachment to a system that has a Blatchford female pyramid connection.
Features

+ Available in stainless steel (P189410S) or aluminum (P189410)

- A male pyramid adapter and dome, facilitating attachment to a Blatchford pyramid system

- A concave upper surface with peripheral holes and a groove proximal to the dome,
facilitating integration into a laminated prosthetic socket

Activity Level

This device is suitable for Activity Levels 1-4 (weight limits apply, see Technical Data section). 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 ambulator.
Activity Level 2
Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.
Activity Level 3
Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

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

Activity Level 4

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

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

Clinical Benefit

Provides a connection point from the socket to other prosthetic componentry.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

& Any changes in the performance or

function of the limb e.g. restricted
movement 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.

P189410 can be used as shower
prosthesis but is not designed for
prolonged submersion in water.

After contact with water wipe dry
immediately. If this device comes into
contact with salt or chlorinated water,
it should be rinsed with fresh water
and dried. Ensure any use of the device
in water complies with the conditions
given in Limitations on Use.

A P189410S is designed for prolonged

submersion and suitable for immersion
in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the
conditions given in Limitations on Use.

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.
Recreational cycling is acceptable.

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

A Be aware of finger trap hazard at all times.

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

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.
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3 Construction

Principal Parts (P189410: three-piece construction)

«  Socket Adapter Aluminum

«  Male Pyramid Stainless steel
+ Screw Steel

+ Pyramid Cover Wax

Principal Parts (P189410S: one-piece construction)
« Socket Adapter Stainless steel
+ Pyramid Cover Wax

Component Identification

P189410 Socket P189410S
Adapter

Pyramid
Cover

Pyramid
and Screw

4 Function

The device is designed to be incorporated into the distal end of a custom prosthetic socket using
a suitable lamination and resin system. The socket should be shaped by a suitably trained person.
Details of the lay up and lamination should take in to account the weight and activity level of the user.

The device allows connection and alignment with the remainder of the system.
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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, loss of alignment or looseness.

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.
Thoroughly dry before use.

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
. Check the attachment to the Laminated Socket (see Construction section).
«  Check for defects that could affect proper function.
+ Check for corrosion.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

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

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

If this device is used for extreme activity, the maintenance level and interval should be reviewed
and if required advice and technical support sought to plan a new maintenance schedule
dependent upon the frequency and nature of the activity. This should be determined by a local
risk assessment carried out by a suitably qualified individual.
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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
P189410

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

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

[ ]
@ (B A2

Suitable for shower use

P189410S

This device is waterproof to a maximum
depth of 1 meter. Thoroughly rinse with fresh
water after use in abrasive environments
such as those that may contain sand or grit,
for example, to prevent wear or damage to
moving parts. Thoroughly rinse with fresh
water after use in salt or chlorinated water.

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

Suitable for submersion

938063PK1/1-0721



7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom

Solution

A recurring noise occurs at the device.

Check the attachment between the device
and the laminated socket. Confirm all bolts
securing the pyramid are securely tightened
to the correct torque ratings.

The device moves out of position.

Advise the user they must not use the device
until adjusted, repaired or replaced.

Inspect device. If components are warn or
damaged, then remove and replace with new
components. Reposition as necessary and
retighten as per Construction section.

8 Socket Lamination Procedure

The instructions in this section are for practitioner use only.

Lay up materials and combinations of materials should be appropriate to the user of the device.
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9 Technical Data

P189410 P189410S
Operating and Storage -15°Cto 50°C -15°Cto 50°C
Temperature Range: (5°F to 122°F) (5°F to 122°F)
Component Weight: 759(2.702) 85g(302)
Activity Level: 1-4 1-4

Maximum User Weight:  Levels 1-3: 125kg (2751b) Levels 1-3: 125kg (275 Ib)
Level 4: 100 kg (2201b) Level 4: 100 kg (2201b)
Range of Adjustment: +7°angular +7°angular

Proximal Attachment: Male pyramid (Blatchford) Male pyramid (Blatchford)

Build Height: 17mm (35mm) 17mm (35mm)

Build Height
P189410 P189410S

S O !

17mm

Storage and Handling

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

10 Ordering Information

Device Part Number
Pyramid Laminate Socket Adapter (Aluminum) P189410
Pyramid Laminate Socket Adapter (Stainless Steel) P189410S

9 938063PK1/1-0721




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

This product is constructed from recyclable materials. 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 Description et usage prévu

Ces instructions d'utilisation sont destinées a l'orthoprothésiste et, sauf indication contraire, a I'utilisateur.
Le terme dispositif est utilisé tout au long du document pour désigner I'adaptateur d'emboiture
stratifiée de la pyramide.
Veuillez lire ces instructions et vous assurer que vous les comprenez, en particulier les
informations relatives a la sécurité et les instructions d’entretien.
Application
Destiné a un seul utilisateur, ce dispositif doit étre utilisé uniquement comme partie d'une
prothése du membre inférieur.
Le dispositif est un adaptateur d'emboiture de prothése qui est intégré dans I'emboiture stratifiée
de la prothese pendant la fabrication de I'emboiture. Il est doté d'une pyramide male Blatchford en
position distale pour une fixation slire a un systeme équipé d'une pyramide femelle Blatchford.
Caractéristiques
+ Disponible en acier inoxydable (P189410S) ou en aluminium (P189410)
+ Adaptateur de pyramide male et ddme, facilitant la fixation a un systéme de pyramide Blatchford
« Une surface supérieure concave munie de trous périphériques et d'une rainure proximale
au dome, facilitant I'intégration dans une emboiture stratifiée de prothese.
Niveau d’activité
Ce dispositif est adapté aux niveaux d'activité 1 a 4 (des limites de poids sont applicables, voir la
section Données techniques). Bien évidemment, il existe des exceptions et nous conseillons de
prendre en considération les circonstances uniques et personnelles de chacun, et de prendre une
décision apres mare justification.
Niveau d’activité 1
A la capacité ou le potentiel d'utiliser une prothése pour marcher sur des surfaces planes a une cadence
fixe. Caractéristique de I'utilisateur aussi bien limité, qu'illimité.
Niveau d’activité 2
A la capacité ou le potentiel de franchir des obstacles environnementaux simples, comme des
bordures, des escaliers ou des surfaces irrégulieres. Caractéristique de I'utilisateur qui se déplace dans
un environnement extérieur limité.
Niveau d’activité 3
A la capacité ou le potentiel de se déplacer a des cadences variables.
Caractéristique de I'utilisateur apte a gérer la majorité des obstacles environnementaux et pouvant
avoir une activité professionnelle ou thérapeutique qui exige I'utilisation d’'une prothése a des fins
autres que la simple locomotion.
Niveau d’activité 4
A la capacité ou le potentiel de se déplacer d’'une maniere qui dépasse les compétences de
déplacement de base, présentant des niveaux d’énergie, de tension ou d'impact supérieurs.
Caractéristique des exigences en matiére de prothése de I'enfant, de I'adulte actif ou de I'athléte.
Contre-indications

Il n"existe aucune contre-indication connue a I'utilisation de ce dispositif s'il est utilisé
conformément aux présentes instructions.

Avantage clinique

Fournit une connexion entre I'emboiture et les autres composants de la prothése.
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A

Informations de sécurité

Ce symbole d’avertissement met en avant les informations importantes de
sécurité a suivre scrupuleusement.

Toute variation des performances ou
du fonctionnement du membre (par
ex. amplitude restreinte mouvement
difficile ou bruits inhabituels) doit
étre immédiatement signalée a votre
fournisseur de services.

Tenez toujours la rampe lors d’'un
déplacement dans des escaliers, et
chaque fois que c’est possible.

Le P189410 peut étre utilisé comme
prothése de douche, mais n'est pas
congu pour une immersion prolongée
dans l'eau. Aprés contact avec l'eau,
essuyez-le immédiatement. Si ce
dispositif entre en contact avec de I'eau
salée ou chlorée, il doit étre rincé a
'eau douce, puis séché. Assurez-vous
que chaque utilisation du dispositif
dans l'eau respecte les conditions

mentionnées dans la Limites d’utilisation.

Le P189410S est congu pour une
immersion prolongée, uniquement
dans I'eau douce. Assurez-vous que
chaque utilisation du dispositif
dans l'eau respecte les conditions

mentionnées dans la Limites d'utilisation.

13
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Le dispositif n‘est pas adapté aux sports
extrémes comme : la course a pied et le
cyclisme en compétition, les sports de
neige ou sur glace, et les pentes fortes
et les marches hautes. La pratique de
telles activités se fait sous I'entiére
responsabilité de I'utilisateur. Par
contre, il n'y a aucune contre-indication
a la pratique du vélo comme loisir.

Le montage, I'entretien et les
réparations du dispositif doivent
uniquement étre effectués par un
orthoprothésiste qualifié.

Faites bien attention a ne pas vous
coincer les doigts.

Afin de réduire le risque de blessure d{i
a une défaillance ou a un desserrage
des raccords, assurez-vous que les
filetages extérieurs sont soigneusement
nettoyés avant chaque installation.

L'utilisateur ne doit pas ajuster ni forcer
le paramétrage du dispositif.

L'utilisateur doit contacter son
orthoprothésiste si sa situation change.
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3 Structure

Piéces principales (P189410 : construction en trois piéces)

- Adaptateur d'emboiture aluminium

+ Pyramide male acier inoxydable
+ Vis acier

+ Recouvrement de la pyramide cire

Pieces principales (P189410S : construction en une piéce)
+ Adaptateur d'emboiture acier inoxydable
+ Recouvrement de la pyramide cire

Identification des composants

P189410 Adaptateur P1894105
d’emboiture

4 Fonctionnement

Le dispositif est congu pour étre intégré a I'extrémité distale d'une emboiture de prothese
personnalisée au moyen d'un systéme de stratification et de résine approprié. Lemboiture
doit étre concue par une personne diment formée. Les modalités de la mise en place et de la
stratification doivent tenir compte du poids et du niveau d'activité de |'utilisateur.

Le dispositif assure la connexion et I'alignement avec le reste du systéme.

14 938063PK1/1-0721



5 Entretien

Controlez visuellement le dispositif régulierement.

Signalez a l'orthoprothésiste ou au fournisseur de services toute variation des performances de
ce dispositif, comme des bruits inhabituels, un défaut d’alignement ou un desserrement.

Informez l'orthoprothésiste/le fournisseur de services de toute variation de poids ou de niveau
d'activité de l'utilisateur.

Nettoyage

Utilisez un chiffon mouillé et du savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures. N'utilisez PAS
de produit agressif. Séchez entierement avant I'utilisation.

Les autres instructions de cette section sont destinées a l'orthoprothésiste uniquement.

Cet entretien doit étre confié uniquement a des personnes compétentes (orthoprothésiste ou
technicien qualifié).

L'entretien de routine suivant doit étre effectué au moins une fois par an :
. Vérifiez la fixation a 'emboiture stratifiée (voir la section Structure).
« Cherchez les défauts susceptibles d'altérer le fonctionnement optimal.
- Vérifiez la présence de corrosion.

Assurez-vous que l'utilisateur a lu et compris toutes les informations relatives a la sécurité et a
I'entretien destinées a I'utilisateur.

Informez I'utilisateur qu’un controle visuel régulier du dispositif est recommandé et que
les signes d'usure susceptibles d'affecter son fonctionnement doivent étre signalés a leur
fournisseur de services (par exemple, une usure importante).

Conseillez a I'utilisateur d'informer l'orthoprothésiste/le fournisseur de services de toute variation
de poids ou de niveau d'activité de I'utilisateur.

Si ce dispositif est utilisé pour des activités extrémes, le niveau et I'intervalle d'entretien doivent
étre revus et, si nécessaire, des conseils et une assistance technique doivent étre demandés afin
de prévoir un nouveau programme d'entretien en fonction de la fréquence et de la nature de
I'activité. Ce point doit étre fixé au moyen d’une évaluation locale des risques effectuée par une
personne qualifiée.
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6 Limites d'utilisation

Durée de vie prévue

Une évaluation locale des risques doit étre entreprise en fonction de I'activité et de I'utilisation.

Levage de charges

Le poids et I'activité de I'utilisateur sont régis par les limites spécifiées.

La capacité de l'utilisateur a porter des charges doit étre basée sur une évaluation locale des risques.

Environnement

P189410

Ce dispositif peut étre utilisé comme prothése
de douche, mais n'est pas congu pour une
immersion prolongée dans l'eau. Apres contact
avec l'eau, essuyez-le immédiatement. Si

ce dispositif entre en contact avec de l'eau
salée ou chlorée, il doit étre rincé a l'eau
douce, puis séché. Une légére corrosion de la
surface n‘affectera pas le fonctionnement ou
la sécurité de ce dispositif. Toutefois, en cas

de corrosion prononcée, cessez d'utiliser ce
dispositif et contactez votre orthoprothésiste.

Pour une utilisation exclusive entre -15 °C et
50°C(5°Fa122°F).
AN 1m

\/ ==X
Peut étre utilisé sous
la douche

16

P189410S

Ce dispositif est étanche jusqu'a une
profondeur maximale de 1 métre. Rincez
abondamment a I'eau fraiche aprés utilisation
dans un environnement abrasif comme ceux
susceptibles de contenir du sable ou des
gravillons, par exemple, pour prévenir I'usure
ou d’endommager les pieces mobiles. Rincez
abondamment a l'eau claire apres utilisation
dans de I'eau salée ou dotée de chlore.

Utilisez le dispositif uniquement a des
températures comprises entre -15 °C et 50 °C
(5°F et 122 °F).

Peut étre immergé

|

v
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7 Conseils pour la pose

Les autres instructions de cette section sont destinées a l'orthoprothésiste uniquement.

Symptome

Solution

Un bruit récurrent se manifeste au niveau de
l'appareil.

Vérifiez la fixation entre le dispositif et
I'emboiture stratifiée. Vérifiez que tous les
boulons de fixation de la pyramide sont bien
serrés au bon couple de serrage.

Le dispositif a bougé de sa position.

Conseillez a I'utilisateur de ne pas utiliser le
dispositif jusqu'a ce qu'il soit réglé, réparé ou
remplacé.

Inspectez le dispositif. Si les composants
sont usés ou endommagés, retirez-les et
remplacez-les par des composants neufs.
Repositionnez-les si nécessaire et resserrez-
les conformément a la section Structure.

8 Procédure de stratification de l'emboiture

Les autres instructions de cette section sont destinées a l'orthoprothésiste uniquement.

Les matériaux de stratification et les associations de matériaux doivent étre adaptés a I'utilisateur

du dispositif.

17
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9 Données techniques

Plage des températures
de stockage et de
fonctionnement :

Poids du composant :
Niveau d’activité :

Poids maximum de
|'utilisateur :

Plage de réglage:

Fixation proximale :

P189410
-15°Ca50°C
(5°Fa122°F)
759(2,7 02)
1-4

Niveau 1-3:125 kg
(275 Ib)
Niveau 4 :100 kg (220 Ib)

anglede+7°

Pyramide male
(Blatchford)

Hauteur de construction: 17 mm (35 mm)

P189410S
-15°Ca50°C
(5°Fa122°F)
85g(302)
1-4

Niveau 1-3:125 kg
(275 Ib)
Niveau 4 :100 kg (220 Ib)

anglede+7°

Pyramide male
(Blatchford)

17 mm (35 mm)

Hauteur de construction

P189410

S O

7))

Entreposage et manutention

P189410S

En cas d’entreposage prolongé, veillez a ce que le produit soit a I'abri de
'humidité et a température ambiante.

10 Informations pour la commande

Dispositif Numéro de piéce
Adaptateur d'emboiture stratifiée de la pyramide (aluminium) P189410
Adaptateur d'emboiture stratifiée de la pyramide (acier inoxydable) P189410S

18
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Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le dispositif uniquement dans les conditions spécifiées et
aux fins prévues. Le dispositif doit étre entretenu conformément aux instructions d'utilisation
fournies avec le dispositif. Le fabricant ne sera pas tenu responsable des effets négatifs causés
par des combinaisons de composants qu'il na pas autorisées.

Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du reglement européen UE 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux. Il a été classé comme un dispositif de classe | selon les criteres de classification
décrits dans I'annexe VIl du réglement. Le certificat européen de déclaration de conformité est
disponible a I'adresse internet suivante : www.blatchford.co.uk.

M D Dispositif médical /1>' ) Patient unique - usage multiple
N

Compatibilité

Une combinaison avec un produit de marque Blatchford est autorisée sur la base d'essais conformes
aux normes pertinentes et a la directive relative aux dispositifs médicaux, ce qui inclut un test
structurel, une compatibilité dimensionnelle et un controle de la performance d’exploitation.

La combinaison a d'autres produits portant le marquage CE doit étre effectuée aprés une
évaluation locale des risques par un orthoprothésiste.

Garantie

Ce dispositif est garanti 24 mois.

L'utilisateur doit savoir que les changements ou modifications non approuvées annuleront la
garantie, les licences d'utilisation et les exemptions.

Consultez le site Web Blatchford pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.

Signalement d'incidents graves

En cas peu probable d'incident grave avec ce dispositif, contactez le fabricant et I'autorité
nationale compétente.

Aspects environnementaux

Ce produit est fabriqué a partir de matériaux recyclables. Si possible, les composants doivent étre
recyclés conformément aux réglementations locales de traitement des déchets.

Conservation de l'étiquette de I'emballage

Il est conseillé a l'orthoprothésiste de conserver I'étiquette de I'emballage comme preuve du
dispositif fourni.

Marques déposées
Blatchford est une marque de commerce déposée de Blatchford Products Limited.

Adresse du fabricant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Royaume-Uni.
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

Sofern nicht anders angegeben, ist diese Gebrauchsanweisung fuir Fachpersonal und Anwender
gedacht.

Die Bezeichnung Produkt bezieht sich in dieser Gebrauchsanweisung auf den laminierten
Pyramiden-Schaftadapter.

Bitte lesen und beachten Sie diese Gebrauchshinweise, insbesondere alle
Sicherheitsinformationen und Wartungsanweisungen.

Anwendung

Das Produkt ist ausschlieBlich als Teil einer Prothese der unteren Extremitdten fiir einen
Anwender einzusetzen.

Das Produkt ist ein Prothesenschaftadapter, der wahrend der Schaftherstellung in einen laminierten
Prothesenschaft integriert wurde. Es handelt sich um eine Blatchford-Pyramide mit einem sicheren
distalen Anschluss an ein System, das eine Pyramidenaufnahme von Blatchford besitzt.

Eigenschaften
+ In Edelstahl (P189410S) oder Aluminium (P189410) erhéltlich
- Ein Pyramidenadapter mit Anschlussstlick, das die Befestigung an ein Pyramidensystem
von Blatchford ermdglicht.
+ Eine konkave Oberflaiche mit auBBenliegenden Lochern und einer Nut nahe des
Anschlussstticks, die den Einbau in einen laminierten Prothesenschaft ermdglicht.

Mobilitatsklasse
Dieses Produkt ist fiir die Mobilitatsklassen 1-4 geeignet (geltende Gewichtsbeschrankungen
finden Sie im Abschnitt Technische Daten). Natirlich gibt es Ausnahmen und wir méchten bei
unseren Empfehlungen die einzigartigen, individuellen Umstande beriicksichtigen, denn eine
solche Entscheidung sollte stichhaltig sein und griindlich bedacht werden.

Mobilitatsklasse 1

Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, eine Prothese fiir Transferzwecke oder zur
Fortbewegung auf ebenem Untergrund mit einer festen Gehgeschwindigkeit zu nutzen. Er besitzt die
eingeschréankte und uneingeschrankte Fahigkeit, sich fortzubewegen.

Mobilitatsklasse 2

Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, mit einer Prothese niedrige Umwelthindernisse
wie Bordsteing, einzelne Stufen oder unebene Oberflachen zu Giberwinden. Er besitzt die eingeschrankte
und uneingeschrankte Fahigkeit, kleinere Strecken im Innen- und im AuBBenbereich zuriickzulegen.

Mobilitatsklasse 3
Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit verschiedenen Gehgeschwindigkeiten
fortzubewegen.

Er besitzt die Fahigkeit, die meisten Umwelthindernisse zu Giberwinden und kann berufliche, therapeutische
und sportliche Aktivitdten austiben, die mehr von der Prothese verlangen als einfache Fortbewegung.

Mobilitatsklasse 4

Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit einer Prothese Uiber grundlegende Fahigkeiten
hinaus fortzubewegen und hohe Belastungen oder Beanspruchungen mit einem hohen Energieaufwand zu
bewaltigen. Dies sind typische Anforderungen von Kindern, aktiven Erwachsenen oder Sportlern.

Kontraindikationen

Bei einem Gebrauch gemaf3 dieser Gebrauchsanweisung sind keine Kontraindikationen bekannt.
Klinischer Nutzen

Bietet einen Anschlusspunkt vom Schaft zu einem anderen Prothesenteil.
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2 Sicherheitsinformationen
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Das Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitshinweise hervor, die genau

beachtet werden miissen.

Jegliche Veranderungen der Leistung
oder Funktion der Prothese, wie

z. B. eingeschrankte Beweglichkeit
oder ungewohnliche Gerausche,

sind umgehend dem Fachpersonal
mitzuteilen.

Benutzen Sie beim Treppabgehen
oder in anderen Situationen immer ein
Gelander, falls vorhanden.

P189410 kann zum Duschen verwendet
werden, ist jedoch nicht fiir langeres
Untertauchen in Wasser konzipiert.
Nach Kontakt mit Wasser Prothese
unverziiglich trockenwischen.

Sollte das Produkt mit Salz- oder
Chlorwasser in Beriihrung kommen,
sollte es mit StiBwasser abgespiilt

und getrocknet werden. Stellen Sie
sicher, dass der Gebrauch des Produkts
im Wasser den Bestimmungen in
Nutzungseinschrdnkungen entspricht.

P189410S kann fiir langere Zeit in
Wasser eingetaucht werden, ist jedoch
nur fiir SiBwasser geeignet. Stellen Sie
sicher, dass der Gebrauch des Produkts
im Wasser den Bestimmungen in
Nutzungseinschrdnkungen entspricht.

Das Gerat ist nicht fiir Extremsport,
Rennen oder Radrennfahren,
Wintersport, extreme Schragen und
Stufen geeignet. Aktivitaten dieser
Art erfolgen auf das eigene Risiko des
Anwenders. Das Fahrradfahren als
Freizeitaktivitat ist gestattet.

Montage, Wartung und Reparatur des
Produktes diirfen nur von entsprechend
qualifiziertem Fachpersonal
durchgefiihrt werden.

Achten Sie stets darauf, Ihre Finger
nicht einzuklemmen.

Um die Gefahr einer Verletzung
aufgrund eines Defekts oder durch
das Losen der Schraubverbindungen
zu reduzieren, reinigen Sie die
Schraubengewinde vor jeder Montage
grindlich.

Anwender diirfen die Einstellungen des
Produkts nicht selbst verandern oder
anpassen.

Weisen Sie Anwender darauf hin,
das Fachpersonal zu kontaktieren,
sollte sich der personliche Zustand
hinsichtlich Mobilitatsklasse oder
Gewicht dndern.
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3 Bauteile

Wichtigste Bauteile und Materialien (P189410: dreiteiliger Aufbau)

Schaftadapter Aluminium
Pyramide Edelstahl
Schraube Stahl
Pyramideniiberzug Wachs
Wichtigste Bauteile und Materialien (P189410S: einteiliger Aufbau)
Schaftadapter Edelstahl
Pyramideniberzug Wachs
Produktiibersicht
P189410 Schaftadapter P189410S

Schraube

4  Funktion

Das Produkt ist mithilfe einer geeigneten Laminierung und Harz am distalen Ende eines
individuell gefertigten Prothesenschafts integrierbar. Der Schaft sollte durch eine entsprechend
geschulte Person geformt werden. Details zum Gewicht und der Mobilitdtsklasse des Anwenders
sind beim Aufbau und der Laminierung zu beriicksichtigen.

Das Produkt ermdglicht eine Verbindung und Ausrichtung auf das tbrige System.
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5 Wartung

Unterziehen Sie das Produkt einer regelmafigen Sichtkontrolle.

Teilen Sie alle Anderungen in der Funktion dieses Produktes unverziiglich dem Fachpersonal mit,
z.B. ungewohnliche Gerdusche, Fehler in der Ausrichtung oder geloste Teile.

Informieren Sie das Fachpersonal / den Anbieter tiber sémtliche Verdnderungen an
Korpergewicht und/oder Mobilitdtsklasse.

Reinigungshinweise

Verwenden Sie zur Reinigung der Oberflachen ein feuchtes Tuch und milde Seife. Verwenden Sie
KEINE aggressiven Reinigungsmittel. Vor der Nutzung gut abtrocknen.

Die weiteren Hinweise in diesem Abschnitt sind ausschlieBSlich fiir Fachpersonal gedacht.

Diese Wartungsarbeiten diirfen ausschlief3lich von qualifiziertem Personal (Fachpersonal oder
entsprechend geschulten Technikern) durchgefiihrt werden.

Die folgende Routinewartung ist mindestens einmal jéhrlich durchzufiihren.
«  Uberpriifen Sie die Verbindung zum laminierten Schaft (siehe Abschnitt Bauteile).

« Uberpriifen Sie das Produkt auf Schiden, die die ordnungsgemaRe Funktion
beeintrachtigen konnten.

« Uberpriifen Sie das Produkt auf Korrosion.
Stellen Sie sicher, dass der Anwender alle Sicherheitshinweise und Informationen tiber die vom
Anwender durchzufiihrenden Wartungsarbeiten gelesen und verstanden hat.
Informieren Sie den Anwender, dass eine regelmafige Sichtkontrolle empfohlen wird und
Anzeichen von Verschleil3, die die Funktion beeintrachtigen konnten, dem Anbieter zu melden
sind (z. B. erheblicher Verschleil3).
Informieren Sie den Anwender, das Fachpersonal / den Anbieter Giber séamtliche Verdnderungen
an Korpergewicht und/oder Mobilitdtsklasse zu benachrichtigen.
Wenn dieses Produkt flir extreme Aktivitaten verwendet wird, sollten Wartungsgrade und
-intervalle Gberarbeitet und, wenn nétig, eine Beratung und technische Unterstiitzung eingeholt
werden, um einen neuen Wartungsplan basierend auf Haufigkeit und Art der Aktivitat zu erstellen.
Dies sollte mit Hilfe einer Risikoeinschdtzung durch eine qualifizierte Person erarbeitet werden.
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6 Nutzungseinschrankungen

Lebensdauer

Basierend auf Mobilitdt und Nutzung sollte eine lokale Risikoeinschdtzung durchgefiihrt werden.

Heben von Lasten

Korpergewicht und Mobilitét des Anwenders werden durch die angegebenen Grenzwerte reguliert.

Das Heben von Lasten durch den Anwender sollte auf einer lokalen Risikoeinschatzung basieren.

Umwelteinfliisse

P189410

Dieses Produkt kann zum Duschen verwendet
werden, ist jedoch nicht fiir ldngeres
Untertauchen in Wasser konzipiert. Nach
Kontakt mit Wasser Prothese unverzuglich
trockenwischen. Sollte das Produkt mit Salz- oder
Chlorwasser in Berlihrung kommen, sollte es mit
StiBwasser abgespiilt und getrocknet werden.
Eine leichte Oberflachenkorrosion hat keine
Auswirkungen auf die Funktion oder Sicherheit
dieses Produkts. Ist jedoch starke Korrosion
sichtbar, stoppen Sie die Verwendung des
Produkts und kontaktieren Sie Ihr Fachpersonal.

Nur zur Verwendung bei Temperaturen
zwischen -15 °Cund 50 °C.
[ ]
/A 1m
R

FUr die Dusche geeignet

25

P189410S

Dieses Produkt ist bis auf eine maximale Tiefe
von 1 Meter wasserdicht. Nach der Verwendung
in Umgebungen mit z. B. Sand oder Kies sollten
Sie das Produkt griindlich mit StiBwasser
abspilen, um Verschlei3 und Schaden an den
beweglichen Teilen zu verhindern. Nach dem
Einsatz in Salz- oder Chlorwasser griindlich mit
frischem Wasser absplilen.

Nur zur Verwendung bei Temperaturen
zwischen -15 °C und 50 °C.
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7 Hinweise zur Anpassung

Die Hinweise in diesem Abschnitt sind ausschlieBlich fiir Fachpersonal gedacht.

Problem

Abhilfe

Wiederkehrende Gerdausche am Produkt.

Uberpriifen Sie die Verbindung zwischen
dem Produkt und dem laminierten

Schaft. Stellen Sie sicher, dass alle
Sicherungsschrauben der Pyramide mit dem
korrekten Drehmoment angezogen sind.

Das Produkt hat sich aus seiner korrekten
Position verschoben.

Informieren Sie den Anwender, das Produkt
nicht zu verwenden, bis es neu eingestellt,
repariert oder ersetzt wurde.

Produkt kontrollieren. Abgenutzte oder
beschadigte Bauteile miissen entfernt und
durch neue Bauteile ersetzt werden. Richten
Sie das Produkt bei Bedarf neu aus und
ziehen Sie die Schrauben wie in Abschnitt
Bauteile beschrieben an.

8 Verfahren zur Schaftlaminierung

Die Hinweise in diesem Abschnitt sind ausschlieBlich fiir Fachpersonal gedacht.

Laminiermaterialien und deren Zusammensetzung mdssen fiir den Anwender des Produkts

geeignet sein.

26
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9 Technische Daten

P189410 P189410S
Betriebs- und -15°C bis 50°C -15°C bis 50°C
Lagerungstemperatur:
Gewicht der 759 859
Komponente:
Mobilitatsklasse: 1-4 1-4
Maximales Klassen 1-3: 125 kg Klassen 1-3: 125 kg
Korpergewicht des Klasse 4: 100 kg Klasse 4: 100 kg
Anwenders:
Einstellbereich: +7° abgewinkelt +7° abgewinkelt
Proximale Adaption: Pyramide (Blatchford) Pyramide (Blatchford)
Aufbauhéhe: 17 mm (35 mm) 17 mm (35 mm)
Aufbauhohe
P189410 P189410S
S O 7]

17mm

Lagerung und Handhabung

Wird das Produkt tiber einen langeren Zeitraum aufbewahrt, lagern Sie es bei
Zimmertemperatur und frei von Feuchtigkeit.

10 Bestellinformationen

Gerat Artikelnummer
Laminierter Pyramiden-Schaftadapter (Aluminium) P189410
Laminierter Pyramiden-Schaftadapter (Edelstahl) P189410S
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Haftung

Der Hersteller weist darauf hin, dass das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen

und fiir genannte Verwendungszwecke benutzt werden darf. Das Produkt muss entsprechend
der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung gewartet werden. Der Hersteller haftet
nicht fiir negative Folgen, die durch den Einsatz von Kombinationen mit Komponenten, die vom
Hersteller nicht autorisiert wurden, entstanden sind.

CE-Konformitat

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 tber Medizinprodukte.
Dieses Produkt wurde entsprechend der Klassifikationskriterien, die in Anhang VIl der
Verordnung aufgefiihrt werden, als Prothese der Klasse | eingestuft. Die
EU-Konformitatserklarung ist hier erhaltlich: www.blatchford.co.uk.

Medizinprodukt (= Einzelner Patient - mehrfach anwendbar
N

Kompatibilitat
Die Kombination mit Blatchford-Produkten ist zugelassen, basierend auf Priifungen

gemal relevanten Standards und der Medizinproduktverordnung - u. a. strukturelle Tests,
Passgenauigkeit und Gberwachte Leistung beim Einsatz.

Fir die Kombination mit Produkten mit der CE-Kennzeichnung muss eine ortliche
Risikoeinschdtzung vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Garantie

Die Garantiezeit flr dieses Produkt betragt 24 Monate.

Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die
nicht ausdriicklich genehmigt wurden, zum Erléschen von Garantien, Betriebszulassungen und
Ausnahmeregelungen fiihren kdnnen.

Die aktuelle und vollsténdige Garantieerkldrung finden Sie auf der Website von Blatchford.

Die Meldung ernsthafter Vorfélle

Im unwahrscheinlichen Fall, dass es bei der Nutzung dieser Prothese zu einem ernsthaften Vorfall
kommt, muss dieser dem Hersteller und der jeweilig vor Ort zustandigen Behorde mitgeteilt werden.
Umweltrelevante Aspekte

Dieses Produkt wurde aus recyclingfdhigen Materialien hergestellt. Soweit moglich miissen die
Komponenten gemaf3 den ortlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Aufbewahren des Verpackungsetiketts

Fachpersonal wird empfohlen, das Verpackungsetikett als Beleg fiir das Produkt aufzubewahren.

Markenrechtliche Anmerkungen
Blatchford ist ein eingetragenes Markenzeichen von Blatchford Products Limited.

Eingetragene Adresse des Herstellers
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Vereinigtes Konigreich.
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1 Descrizione e impieghi previsti

Le presenti istruzioni per I'uso, salvo diversa indicazione, contengono informazioni per il
professionista/tecnico ortopedico e per il paziente.

Nel presente documento, il termine dispositivo viene utilizzato per fare riferimento all'adattatore
per invasatura laminata con piramide.

Si prega di leggere attentamente le istruzioni, prestando particolare attenzione alle informazioni
di sicurezza e alle istruzioni di manutenzione.

Applicazione
Questo dispositivo, destinato a un unico paziente, & da utilizzare esclusivamente nell'ambito di
una protesi di arto inferiore.
Il dispositivo & un adattatore per invasatura protesica che viene inserito in una invasatura
protesica laminata durante la produzione di quest'ultima. Presenta un raccordo con piramide
maschio Blatchford distale che garantisce un attacco saldo a un sistema avente un raccordo con
piramide femmina.
Caratteristiche
- Disponibile in acciaio inossidabile (P189410S) o alluminio (P189410).
+ Raccordo con piramide maschio e cupola, che consente un collegamento con un sistema
piramidale maschio di Blatchford.
- La superficie superiore concava con fori periferici e la scanalatura in prossimita della cupola
facilitano l'integrazione in un’invasatura protesica laminata.
Livello di attivita
Questo dispositivo & adatto ai pazienti con un livello di attivita 1-4 (consultare la sezione
Dati tecnici per verificare i limiti di peso). Esistono naturalmente eccezioni e nella nostra
raccomandazione intendiamo tenere conto delle singole circostanze particolari. Qualsiasi
decisione in tal senso dovra quindi essere ben ponderata e valutata su elementi accurati.
Livello di attivita 1

Ha la capacita o la potenzialita di utilizzare una protesi per trasferimenti o deambulazione su superfici
orizzontali a un‘andatura fissa. E il livello tipico di chi presenta una deambulazione limitata o illimitata.

Livello di attivita 2
Ha la capacita o la potenzialita di deambulare ed e in grado di superare barriere ambientali di livello
ridotto, quali cordoli, scale o superfici irregolari. E il livello tipico di chi presenta una deambulazione
sociale limitata.
Livello di attivita 3
Ha la capacita o la potenzialita di camminare con andatura variabile.
Questa categoria di camminatori riesce a superare la maggior parte delle barriere ambientali e
potrebbe avere la possibilita, in base al percorso terapeutico o al proprio desiderio personale, di
praticare attivita che richiedono I'utilizzo della protesi al di Ia della normale locomozione.
Livello di attivita 4
Ha la capacita o la potenzialita di compiere funzioni di deambulazione protesica al di la di quelle
basilari, con alti livelli di impatto, sollecitazione o energia. Livello tipico delle necessita protesiche di
soggetti pediatrici, adulti non sedentari e atleti.

Controindicazioni

Non esiste alcuna controindicazione nota se il dispositivo viene usato conformemente alle
presenti istruzioni.

Benefici clinici
Fornisce un punto di collegamento tra l'invasatura e le altre componenti protesiche.
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Informazioni di sicurezza

Questo simbolo di Attenzione evidenzia le informazioni sulla sicurezza
importanti, da seguire con particolare attenzione.

Eventuali variazioni nelle prestazioni o
nella funzionalita dell'arto, ad esempio
un movimento limitato o rumori insoliti,
devono essere immediatamente riferite
al fornitore.

Se disponibile, utilizzare sempre un
corrimano quando si scendono le scale
e in ogni altra circostanza.

Il dispositivo P189410 puo essere
utilizzato sotto la doccia ma non puo
essere immerso in acqua a lungo.
Asciugare con un panno subito dopo il
contatto con l'acqua. Se il dispositivo
entra in contatto con acqua salata o
clorata deve essere risciacquato con
acqua dolce e asciugato. Accertarsi

di utilizzare il dispositivo in acqua
conformemente alle condizioni indicate
nella sezione Limiti di utilizzo.

Il dispositivo P189410S é stato
progettato per essere immerso a
lungo solo in acqua dolce. Accertarsi
di utilizzare il dispositivo in acqua
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conformemente alle condizioni indicate
nella sezione Limiti di utilizzo.

Il dispositivo non e idoneo per sport
estremi, corsa o ciclismo, sport invernali
Lo svolgimento di tali attivita & a totale
rischio del paziente. Adatto per andare
in bicicletta (no ciclismo).

Eventuali interventi di assemblaggio,
manutenzione e riparazione

del dispositivo devono essere
effettuati solo da tecnici ortopedici
adeguatamente qualificati.

Prestare sempre attenzione al rischio di
intrappolamento delle dita.

Assicurarsi che le filettature del
bullone siano pulite a fondo prima di
ogni assemblaggio; in questo modo &
possibile ridurre il rischio di infortunio
dovuto al malfunzionamento o
all’allentamento del bullone.

Il paziente non deve regolare o modificare
l'impostazione del dispositivo.

Al paziente deve essere consigliato di
rivolgersi al tecnico ortopedico se le sue
condizioni dovessero subire variazioni.
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3 Struttura

Componenti principali: (P189410: gruppo a tre componenti)
- Adattatore per l'invasatura (alluminio)
+ Piramide maschio (acciaio inossidabile)
+ Vite (acciaio)
+ Rivestimento della piramide (cera)

Componenti principali: (P189410S: gruppo monocomponente)
- Adattatore per l'invasatura (acciaio inossidabile)
+ Rivestimento della piramide (cera)

Identificazione dei componenti

P189410 Adattatore P189410S
dell'invasatura

della
piramide

Vitee
piramide

4 Funzionalita

Il dispositivo e stato pensato per essere agganciato all'estremita distale di un'invasatura protesica
personalizzata utilizzando un apposito sistema di laminazione e resina. Linvasatura deve essere
modellata solo da personale qualificato. Le specifiche di formatura e laminazione devono tenere
conto del peso e del livello di attivita dell'utente.

Il dispositivo permette di collegare e allineare l'invasatura al resto del sistema protesico.
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5 Manutenzione

Effettuare un controllo visivo del dispositivo a cadenza regolare.

Segnalare eventuali variazioni delle prestazioni del presente dispositivo al tecnico ortopedico, ad
esempio rumori insoliti, perdita di allineamento o allentamento.

Informare il tecnico ortopedico/fornitore in caso di variazioni del proprio peso corporeo e/o del
livello di attivita.

Pulizia

Pulire le superfici esterne con un panno umido e detergente neutro. NON utilizzare detergenti
aggressivi. Asciugare completamente prima di un nuovo utilizzo.

Le rimanenti istruzioni riportate in questa sezione sono riservate esclusivamente al
professionista/tecnico ortopedico.

La manutenzione deve essere eseguita solo ed esclusivamente da personale qualificato
(professionisti o tecnici adeguatamente qualificati).

La seguente routine di manutenzione deve essere svolta almeno una volta all'anno:
- Controllare I'attacco all'invasatura laminata (cfr. sezione Struttura).

- Controllare che non siano presenti difetti che potrebbero compromettere il corretto
funzionamento.

- Controllare che non sia presente della corrosione.
Assicurarsi che il paziente abbia letto e compreso le informazioni fornite in merito alla sicurezza e
alla manutenzione da svolgere indipendentemente.
Raccomandare al paziente di effettuare regolarmente un controllo visivo del dispositivo; i segni
d’usura che potrebbero comprometterne il funzionamento devono essere segnalati al fornitore
(es. un'usura significativa).
Raccomandare al paziente di informare il tecnico ortopedico/fornitore in caso di variazioni del
proprio peso corporeo e/o del livello di attivita.
Se il dispositivo e utilizzato per attivita estreme, il livello e I'intervallo di manutenzione devono
essere rivisti. Ricorrere inoltre a consulenza e supporto tecnico per prevedere un nuovo piano di
manutenzione a seconda della frequenza e della natura dell’attivita. Cio andra stabilito attraverso
una valutazione specifica dei rischi, eseguita da soggetti adeguatamente qualificati.
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6 Limiti di utilizzo
Durata prevista
E necessario svolgere una valutazione dei rischi specifica in base all’attivita e all'utilizzo del dispositivo.

Sollevamento dei carichi
Il peso e I'attivita dell’'utente devono rispettare i limiti indicati.
Il peso trasportabile dal paziente deve essere basato sulla valutazione del rischio specifico.

Ambiente

P189410 P189410S

Il dispositivo puo essere utilizzato sotto la Questo dispositivo & impermeabile all'acqua
doccia ma non pud essere immerso in acqua fino a una profondita massima di un metro.
a lungo. Asciugare con un panno subito Risciacquare abbondantemente con acqua
dopo il contatto con I'acqua. Se il dispositivo dolce dopo I'utilizzo del dispositivo in

entra in contatto con acqua salata o clorata ambienti abrasivi, come ad esempio quelli
deve essere risciacquato con acqua dolce contenenti sabbia, per prevenire danni e

e asciugato. Una leggera usura/corrosione
superficiale non inficia la funzionalita o

la sicurezza del dispositivo. Se il grado

di corrosione della protesi risulta invece
piu pronunciato, interrompere I'utilizzo e
contattare il professionista di riferimento. Utilizzare esclusivamente a temperature

Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra-15°Ce 50° C.
comprese tra-15°Ce 50° C.

I'usura prematura dei componenti mobili.
Risciacquare abbondantemente con acqua
dolce dopo I'utilizzo del prodotto in acqua
salata o clorata.

Anim Oy Ay b
Puo essere indossato sotto e - ==
la doccia Adatto all'immersione
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7 Suggerimenti di montaggio

Le istruzioni riportate in questa sezione sono riservate esclusivamente al professionista/tecnico

ortopedico.

Problema

Soluzione

Il dispositivo continua a fare rumore.

Verificare il collegamento tra il dispositivo e
I'invasatura laminata. Confermare che tutti i bulloni
che fissano la piramide siano saldamente serrati
alla coppia corretta.

Il dispositivo va fuori posizione.

Comunicare al paziente di non utilizzare il
dispositivo finché non sara stato regolato, riparato
o sostituito.

Ispezionare il dispositivo. Se alcune delle
componenti sono usurate o danneggiate,
rimuoverle e sostituirle con componenti nuove.
Riposizionare se necessario e riavvitare seguendo
le istruzioni riportate nella sezione Struttura.

8 Procedura di laminazione dellinvasatura

Le istruzioni riportate in questa sezione sono riservate esclusivamente al professionista/

tecnico ortopedico.

| materiali e le combinazioni di materiali utilizzati devono essere adatti al tipo di utente.
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938063PK1/1-0721




9 Dati tecnici

P189410 P189410S
Intervallo di temperatura da-15°Ca50°C da-15°Ca50°C
operativa e di
conservazione:
Peso del componente: 759 859
Livello di attivita: 1-4 1-4
Peso massimo del Livelli 1-3: 125 kg Livelli 1-3: 125 kg
paziente: Livello 4: 100 kg Livello 4: 100 kg
Intervallo di regolazione: angolare +7° angolare £7°
Attacco prossimale: Piramide maschio Piramide maschio
(Blatchford) (Blatchford)
Ingombro verticale: 17mm (35 mm) 17mm (35mm)
Ingombro verticale
P189410 P189410S
S O Z)

17mm

Conservazione e maneggiamento

In caso di stoccaggio prolungato, tenere il prodotto lontano dall’'umidita.
Conservare a temperatura ambiente.

10 Informazioni sugli ordini

Dispositivo Codice articolo

Adattatore per invasatura laminata con piramide (alluminio) P189410

Adattatore per invasatura laminata con piramide (acciaio inossidabile) | P189410S

36 938063PK1/1-0721




Responsabilita

Il produttore raccomanda I'utilizzo del dispositivo esclusivamente nelle condizioni specificate e
per gli impieghi previsti. Il dispositivo deve essere sottoposto a manutenzione conformemente
alle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo stesso. Il produttore non é responsabile di
risultati avversi derivanti dall'uso combinato con componenti non autorizzati dal produttore.

Conformita CE

Il presente prodotto soddisfa i criteri previsti dal Regolamento europeo (UE) 2017/745 relativo ai
dispositivi medici. Il presente prodotto e stato classificato come dispositivo di classe | in base ai
criteri di classificazione delineati nell’Allegato VIl del regolamento. Il certificato della dichiarazione
di conformita UE & disponibile presso il seguente indirizzo web: www.blatchford.co.uk.

M D Dispositivo medico / 1 - ) Un solo paziente, tanti utilizzi
N

Compatibilita

L'uso combinato con prodotti a marchio Blatchford e consentito sulla base di test come disposto
dai relativi standard e MDR, tra cui test strutturali, di compatibilita delle dimensioni e delle
prestazioni monitorate sul campo.

L'uso combinato con prodotti diversi a marchio CE deve essere obbligatoriamente supportato da
una valutazione dei rischi documentata ed eseguita da un professionista.

Garanzia

Questo dispositivo e garantito per un periodo di 24 mesi.

Il paziente deve essere informato del fatto che eventuali variazioni o modifiche non
espressamente approvate possono comportare 'annullamento della garanzia e il decadimento
delle licenze operative e delle esenzioni.

Visitare il sito web di Blatchford per consultare la dichiarazione di garanzia completa in vigore.

Segnalazione di incidenti gravi

Nell'improbabile eventualita che si verifichi un incidente grave dovuto al presente dispositivo,
I'incidente deve essere segnalato al produttore e alle autorita nazionali competenti.

Aspetti ambientali

Il dispositivo & stato prodotto con materiali riciclabili. Per quanto possibile, i componenti devono
essere riciclati in conformita con le normative locali sul riciclaggio dei rifiuti.

Conservazione dell’etichetta di imballaggio

Consigliamo caldamente di conservare l'etichetta di imballaggio come prova del dispositivo ricevuto.

Dichiarazioni sui marchi di fabbrica
Blatchford & un marchio registrato di Blatchford Products Limited.

Sede legale del produttore
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Regno Unito.
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1 Descripcion y finalidad prevista
A menos que se especifique lo contrario, estas instrucciones de uso estan dirigidas al técnico
ortopédico y al usuario.

En estas instrucciones de uso se emplea el término "dispositivo" para referirse al adaptador de
encaje laminado para pirdmide.

Lea y asegurese de entender estas instrucciones y, en particular, toda la informacion de
seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

Uso

Este dispositivo esta diselado para ser utilizado exclusivamente como parte de una protesis de
miembro inferior y esta destinado para ser utilizado por un Unico usuario.

El dispositivo es un adaptador de encaje protésico que se incorpora en un encaje protésico
laminado durante la fabricacién de este. Se trata de una piramide macho Blatchford en sentido
distal para la conexidn segura a un sistema que tiene una conexion de piramide hembra Blatchford.
Caracteristicas

« Disponible en acero inoxidable (P189410S) o aluminio (P189410)

« Un adaptador de piramide macho y una ctpula, lo que facilita la conexién a un sistema de
piramide Blatchford:

- Una superficie superior cdncava con orificios periféricos y una ranura proximal a la cipula,
lo que facilita la integracion en un encaje protésico laminado.
Nivel de actividad

Este dispositivo es adecuado para un nivel de actividad 1-4 (se aplican los limites de peso;

consulte la seccién Datos técnicos). Naturalmente, hay algunas excepciones, y en nuestras

recomendaciones pretendemos tener en cuenta circunstancias especiales e individuales.
Nivel de actividad 1

Tiene la capacidad o el potencial de utilizar una proétesis para transferencias o caminar sobre terrenos
nivelados a una cadencia variable. Esta categoria suele corresponder a los usuarios capaces de
desplazarse a pie de manera limitada e ilimitada.

Nivel de actividad 2

Tiene la capacidad o el potencial de superar barreras del entorno de bajo nivel como bordillos,
escaleras o terrenos irregulares. Esta categoria suele corresponder a los usuarios capaces de
desplazarse a pie por la comunidad de manera limitada.

Nivel de actividad 3

Tiene la capacidad o el potencial de caminar con una cadencia variable.

Esta categoria suele corresponder a los amputados capaces de desplazarse a pie y de superar la
mayoria de barreras del entorno y que posiblemente desarrollen actividades de tipo profesional,
terapéutico o deportivo que requieran un uso de la prétesis mas alla del simple desplazamiento.

Nivel de actividad 4

Tiene la capacidad o el potencial de ambular con una protesis de una manera que supera las aptitudes
basicas de marcha y presenta niveles altos de impacto, tensién o energia. Esta categoria suele
corresponder a las necesidades protésicas de los nifios, los adultos activos y los atletas.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones siempre que el uso se realice de acuerdo con estas instrucciones.
Ventajas clinicas

Ofrece un punto de conexion entre el encaje y otros componentes de la prétesis.
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2 Informacion de seqguridad

A

Este simbolo de precaucion resalta la informacién de seguridad importante
que debe respetarse meticulosamente.

Informe de inmediato a su proveedor
acerca de cualquier cambio en el
rendimiento o el funcionamiento de
la proétesis, por ejemplo, movimientos
restringidos o ruidos inusuales.

Siempre que tenga la oportunidad,
sujétese a una barandilla; utilice la
barandilla en todo momento cuando
baje escaleras.

EI P189410 puede utilizarse como
prétesis para la ducha, pero no

esta disenado para una inmersién
prolongada en agua. Después de

haber estado en contacto con agua,
séquelo inmediatamente con un pafio
o una toalla. Si el dispositivo entra

en contacto con agua salada o que
contenga cloro, aclérelo con agua
limpia y séquelo. Asegurese de que
cualquier uso del dispositivo en el agua
cumpla las condiciones proporcionadas
en Limitaciones de uso.

El P189410S esta disefiado para la
inmersion prolongada, pero es apto
unicamente para su inmersion en agua
dulce. Asegurese de que cualquier

uso del dispositivo en el agua cumpla
las condiciones proporcionadas en
Limitaciones de uso.

40
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El dispositivo no es adecuado para
deportes extremos, ni tampoco para
correr o ciclismo de competicion,
deportes sobre hielo o nieve o
pendientes y pasos extremos. Asi pues, si
se realiza alguna de estas actividades, el
usuario sera el inico responsable de las
consecuencias que se produzcan. Pasear
en bicicleta si se considera aceptable.

El montaje, el mantenimientoy la
reparacion del dispositivo deben correr
a cargo exclusivamente de un técnico
ortopédico adecuadamente cualificado.

Sea consciente en todo momento
del riesgo de que los dedos queden
atrapados.

Para reducir el riesgo de lesiones
debido a un fallo o a un aflojamiento
de las conexiones de perno, asegurese
de que las roscas del perno estén
completamente limpias antes de cada
instalacion.

Recuerde que el usuario no puede
modificar ni manipular en ningtn caso
el ajuste del dispositivo.

Debe aconsejar al usuario para que
se ponga en contacto con su técnico
ortopédico si su estado de salud cambia.
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3 Composicion

Componentes principales (P189410: diseio de tres piezas)

- Adaptador del encaje Aluminio

+ Pirdmide macho Acero inoxidable
+ Tornillo Acero

+ Cubierta de la piramide Cera

Componentes principales (P189410S: disefio de una pieza)
« Adaptador del encaje Acero inoxidable
+ Cubierta de la piramide Cera

Identificacion de los componentes

P189410 Adaptador del P189410S
encaje

Pirdmide y
tornillo

4 Funcion

El dispositivo esta diselado para incorporarlo en el extremo distal de un encaje protésico
personalizado utilizando un sistema de laminacién y resina adecuado. El encaje debe ser
modelado por una persona debidamente cualificada. Los detalles de colocacién y laminacion
deben tener en cuenta el peso y el nivel de actividad del usuario.

El dispositivo permite la conexién y la alineacién con el resto del sistema.
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5 Mantenimiento

Realice una inspeccion visual del dispositivo de forma periddica.

Informe a su técnico ortopédico o proveedor acerca de cualquier cambio en el rendimiento de
este dispositivo, por ejemplo, ruidos inusuales, pérdida de alineacién u holgura.

Informe al técnico ortopédico o proveedor acerca de cualquier cambio en el peso corporal y/o
nivel de actividad.

Limpieza

Use un pano humedo con un jaboén suave para limpiar las superficies exteriores. NO utilice
productos de limpieza agresivos. Secar completamente antes de usar.

El resto de instrucciones de esta seccion estdn destinadas tinicamente al técnico ortopédico.

Este mantenimiento debe correr a cargo exclusivamente de personal competente (técnico
ortopédico u otro técnico debidamente formado).

El siguiente mantenimiento rutinario debe realizarse al menos una vez al afio.
+ Revise la conexion al encaje laminado (consulte la seccion Composicion).
« Compruebe si hay defectos que puedan afectar al correcto funcionamiento.
«  Compruebe si existe corrosion.

Asegurese de que el usuario haya leido y entendido toda la informacion de seguridad y de
mantenimiento para el usuario.

Avise al usuario de que se recomienda llevar a cabo una inspeccién visual del dispositivo de
forma periddica y de que los signos desgaste que puedan afectar al funcionamiento deben
notificarse al proveedor (p. ej., desgaste importante).

Informe al usuario de que informe al técnico ortopédico/proveedor de cualquier cambio en el
peso corporal y/o nivel de actividad.

Si este dispositivo se va a utilizar para actividades extremas, es necesario revisar el nivel y el
intervalo de mantenimiento y, en caso necesario, debe buscarse asesoramiento o apoyo técnico
para la planificacién de un nuevo programa de mantenimiento, que dependera de la frecuencia
y de la naturaleza de la actividad. Esto se determinara mediante una valoracién de riesgos local
realizada por una persona debidamente cualificada.
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6 Limitaciones de uso

Vida util prevista

Realice un andlisis local de riesgos basado en la actividad y el uso concretos de que se trate.

Levantamiento de cargas

El pesoy la actividad del usuario se rigen por los limites indicados.
Las cargas que el usuario puede levantar dependen del resultado del andlisis local de riesgos que

se realice.

Entorno

P189410

Este dispositivo puede utilizarse como protesis
para la ducha, pero no esta disefiado para una
inmersién prolongada en agua. Después de
haber estado en contacto con agua, séquelo
inmediatamente con un pafio o una toalla. Si el
dispositivo entra en contacto con agua salada
0 que contenga cloro, aclérelo con agua limpia
y séquelo. Una ligera corrosion en la superficie
no afecta al funcionamiento ni a la sequridad de
este dispositivo. No obstante, si existe mucha
corrosion, deje de utilizarlo y péngase en
contacto con su técnico ortopédico.

Para uso exclusivo entre -15 °Cy 50 °C
(5°Fy 122 °F).

[ ]
ZAA1m
I
I
I

Apto para su uso en la ducha

43

P189410S

Este producto es impermeable hasta una
profundidad maxima de 1 metro. Aclarar
minuciosamente con agua limpia después de
usarlo en entornos abrasivos que contengan
por ejemplo arena o gravilla, para evitar el
desgaste o dafos a las piezas moviles. Aclarar
minuciosamente con agua limpia después de
usarlo en agua salada o que contenga cloro.

Para uso exclusivo entre -15 °Cy 50 °C
(5°Fy 122 °F).

ZA\1m

Apto para su inmersion
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7 Consejos para la colocacion

Las instrucciones de esta seccion estdn destinadas tinicamente al técnico ortopédico.

Sintoma Solucién
Se produce un ruido recurrente en el Revise la conexién entre el dispositivo y el
dispositivo. encaje laminado. Asegurese de que todos

los pernos que fijan la piramide estén
correctamente apretados a los valores
de par correctos.

El dispositivo se desplaza de su posicion. Avise al usuario de que no debe utilizar el
dispositivo hasta que esté ajustado,
reparado o sustituido.

Inspeccione el dispositivo. Si hay componentes
desgastados o dafados, quitelos y sustituyalos
por unos nuevos. Reoriente seguin sea
necesario y vuelva a apretar conforme a las
instrucciones de la seccién Composicion.

8 Procedimiento de laminacion del encaje

Las instrucciones de esta seccion estdn destinadas tinicamente al técnico ortopédico.

Los materiales de colocacion y las combinaciones de materiales deben ser apropiados para el
usuario del dispositivo.
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9 Datos técnicos

P189410 P189410S
Rango de temperatura de-15°Ca50°C de-15°Ca50°C
de funcionamientoyde  (5°Fa 122°F) (5°Fa 122°F)
almacenamiento:
Peso del componente: 759 (2,7 02) 859 (302)
Nivel de actividad: 1-4 1-4

Peso maximo del usuario: Nivel 1-3: 125kg (2751b)  Nivel 1-3: 125kg (2751b)
Nivel 4: 100kg (2201b) Nivel 4: 100kg (2201b)

Rango de ajuste: Angularde 7° Angularde 7°

Accesorio proximal: Piramide macho Piramide macho
(Blatchford) (Blatchford)

Altura de construccion: ~ 17mm £35mm 17mm +35mm

Altura de construccion
P189410 P189410S

S O !

17mm

Almacenamiento y manipulacion

Siva a almacenar el producto durante un periodo de tiempo prolongado,
asegurese de que no presente humedad y almacénelo a temperatura ambiente.

10 Informacioén para pedidos

Dispositivo Referencia
Adaptador de encaje laminado para pirdmide (aluminio) P189410
Adaptador de encaje laminado para piramide (acero inoxidable) P189410S
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo tnicamente en las condiciones especificadas y
para la finalidad prevista. El mantenimiento del dispositivo debe llevarse a cabo de acuerdo con
las instrucciones de uso suministradas con el dispositivo. El fabricante no es responsable de los
acontecimientos adversos que tengan su causa en combinaciones de componentes que él

no haya autorizado.

Declaracion de conformidad de la CE

El producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre los productos sanitarios. Este producto ha sido clasificado como un dispositivo de
Clase | de acuerdo a los criterios de clasificacion descritos en el Anexo VIl de dicho reglamento.
El certificado de declaracidon de conformidad de la UE se encuentra disponible en la siguiente
direccion de Internet: www.blatchford.co.uk.

Producto sanitario (= Un solo paciente - uso multiple
N

Compatibilidad

La combinacion con productos de la marca Blatchford se ha aprobado basdndose en el analisis
de conformidad con las normas relevantes y la directiva sobre productos sanitarios, como el
ensayo estructural, la compatibilidad dimensional y el rendimiento de campo controlado.

La combinacién con productos con marcado CE debe realizarse teniendo en cuenta una
evaluacion de riesgos local documentada que corra a cargo de un técnico ortopédico.
Garantia

Este dispositivo tiene una garantia de 24 meses.

El usuario deberia saber que todo cambio o modificacion no aprobada expresamente podria
invalidar la garantia, las licencias de uso y exenciones.

Consulte la declaracién total de garantia en el sitio web de Blatchford.

Comunicaciéon de incidentes graves

En el caso improbable de que se produzca un incidente grave en relacidon con el uso de este
producto, comuniquelo al fabricante y a las autoridades nacionales que corresponda.
Aspectos medioambientales

Este producto se ha fabricado con materiales reciclables. Cuando sea posible, se deberia reciclar
los componentes de acuerdo con la normativa de manipulaciéon de deshechos local.
Conservacion del prospecto

Se recomienda al técnico ortopédico que guarde el prospecto para tener un registro del
dispositivo suministrado.

Reconocimientos de marcas comerciales
Blatchford es una marca comercial registrada de Blatchford Products Limited.

Domicilio social del fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Reino Unido.
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1 Beschrijving en beoogd doel

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor zorgverleners en gebruikers, tenzij anders staat vermeld.

De term hulpstuk wordt in dit document gebruikt om te verwijzen naar de adapter voor de
piramide laminaatkoker (Pyramid Laminate Socket Adapter).
Lees en begrijp deze instructies, in het bijzonder alle veiligheidsinformatie en
onderhoudsaanwijzingen.
Toepassing
Dit hulpstuk mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van een prothese voor de onderste
ledematen, voor één gebruiker.
Het hulpstuk is een prothetische koker-adapter die tijdens de kokerproductie in een
gelamineerde prothetische koker is geintegreerd. Het is een distale piramide van Blatchford met
buitendraad die veilig wordt aangesloten op een systeem met een Blatchford-piramide met
binnendraad.
Kenmerken

« Verkrijgbaar in roestvrijstaal (P189410S) of aluminium (P189410)

» Een piramideadapter en koepel met buitendraad voor bevestiging aan een
piramidesysteem van Blatchford

- Een concaaf bovenoppervlak met perifere gaten en een groef die zich proximaal van de

koepel bevindt, voor een eenvoudige integratie in een gelamineerde prothetische koker

Activiteitsniveau

Dit hulpstuk is geschikt voor activiteitsniveaus 1-4 (gewichtslimieten zijn van toepassing,

zie Technische gegevens). Uiteraard zijn er uitzonderingen en bij deze aanbeveling willen

we rekening houden met unieke, individuele omstandigheden. Een dergelijk besluit moet

gerechtvaardigd kunnen worden.
Activiteitsniveau 1
Is in staat om een prothese te gebruiken voor beweging op horizontale oppervlakken op een vast
tempo. Een typisch voorbeeld hiervan is gebruik thuis met en zonder loopsteun.
Activiteitsniveau 2
Is in staat om te lopen en lage obstakels te nemen, zoals stoepranden, trappen en ongelijkmatige
oppervlakken. Een typisch voorbeeld hiervan is beperkt gebruik in de leefomgeving.
Activiteitsniveau 3
Is in staat om te lopen met een variérend tempo.

Een typisch voorbeeld is gebruik in de leefomgeving waarbij de meeste obstakels kunnen worden
genomen en voor beroepsmatige, therapeutische of sportactiviteiten die het gebruik van een prothese
vereisen voor intensiever gebruik dan voor eenvoudige voortbeweging.

Activiteitsniveau 4

Is in staat om zich met een prothese voort te bewegen op een wijze die meer omvat dan normaal
lopen, zoals in omstandigheden met een grote impact of een hoog stress- of energieniveau. Een
typisch voorbeeld is gebruik door kinderen, actieve volwassenen of atleten.

Contra-indicaties
Er zijn geen bekende contra-indicaties indien gebruikt conform deze instructies.

Klinische voordelen
Dit is een aansluitpunt van de koker op andere prothetische elementen.
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Veiligheidsinformatie

Dit waarschuwingssymbool wijst op belangrijke veiligheidsinformatie die
zorgvuldig moet worden opgevolgd.

Wijzigingen van de prestaties of functie
van het ledemaat, zoals beperkte
beweging of vreemde geluiden, moeten
onmiddellijk aan de zorgverlener
worden gemeld.

Gebruik altijd een handrail bij het
afdalen van trappen en op elk ander
moment als een handrail beschikbaar is.

De P189410 kan als doucheprothese
worden gebruikt, maar is niet
ontworpen voor langdurige
onderdompeling in water. Droog het
hulpstuk onmiddellijk na contact met
water. Als dit hulpstuk in contact komt
met zout of gechloreerd water, moet
het met schoon water afgespoeld

en daarna afgedroogd worden. Zorg
ervoor dat elk gebruik van het hulpstuk
in water voldoet aan de voorwaarden
vermeld in Gebruiksbeperkingen.

De P189410S is ontworpen voor
langdurige onderdompeling,
uitsluitend in zoet water. Zorg ervoor
dat elk gebruik van het hulpstuk in
water voldoet aan de voorwaarden
vermeld in Gebruiksbeperkingen.
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Het hulpstuk is niet geschikt voor
extreme sporten, hardlopen of
wielrennen, ijs- en sneeuwsporten,
steile hellingen of trappen. Dergelijke
activiteiten worden volledig uitgevoerd
op eigen risico van de gebruiker.
Recreatief fietsen is toegestaan.

De montage, het onderhoud en de
reparatie van het hulpstuk mogen
alleen worden uitgevoerd door een
vakbekwaam zorgverlener.

Let altijd goed op knelpunten voor
vingers.

Om het risico op letsel als gevolg van
een defecte of losse boutverbinding
te verminderen, moet u ervoor zorgen
dat de schroefdraden grondig worden
gereinigd voorafgaand aan elke
installatie.

De gebruiker mag de installatie van het
hulpstuk niet aanpassen of wijzigen.

Als de gezondheidssituatie verandert,
dient de gebruiker contact op te nemen
met zijn of haar zorgverlener.
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3 Constructie

Hoofdonderdelen (P189410: driedelige constructie)

« Kokeradapter aluminium

+ Piramide met buitendraa roestvrijstaal
+ Schroef Staal

+ Piramidedeksel Was

Hoofdonderdelen (P189410S: constructie uit één stuk)
+ Kokeradapter Roestvrijstaal
- Piramidedeksel Was

Identificatie van onderdelen

P189410 Kokeradapter P189410S

Piramide en
schroef

4 Functie

Het hulpstuk is zo ontworpen dat het geintegreerd wordt in het distale einde van een op maat
gemaakte prothetische koker met gebruik van een geschikt laminerings- en harssysteem. De
koker moet door een vakbekwaam persoon worden gevormd. Bij het ontwerp en de laminering
moet rekening worden gehouden met het gewicht en activiteitsniveau van de gebruiker.

Het hulpstuk maakt aansluiting en uitlijning met de rest van het systeem mogelijk.
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5 Onderhoud

Controleer het hulpstuk regelmatig met het oog.

Rapporteer eventuele wijzigingen van de prestaties van dit hulpstuk aan de zorgverlener/
dienstverlener, zoals vreemde geluiden, verkeerde uitlijning of stabiliteitsverlies.

Informeer de zorgverlener/dienstverlener over eventuele verandering van lichaamsgewicht en/
of activiteitsniveau.

Reinigen

Gebruik een vochtige doek en wat zeepsop om de buitenoppervlakken te reinigen. Gebruik geen
bijtende reinigingsmiddelen. Goed afdrogen voorafgaand aan het gebruik.

Alle overige instructies zijn uitsluitend bedoeld voor zorgverleners.

Dit onderhoud mag alleen worden uitgevoerd door competent personeel (zorgverlener of
vakbekwaam technicus).

Het volgende routinematige onderhoud moet ten minste elk jaar worden uitgevoerd:
« Controleer de aansluiting op de gelamineerde koker (zie Constructie).
« Controleer het hulpstuk op defecten die de juiste werking kunnen beinvlioeden.
- Controleer op corrosie.

Zorg ervoor dat de gebruiker alle informatie over veiligheid en onderhoud heeft gelezen en
begrepen.

Informeer de gebruiker dat een regelmatige visuele inspectie van het hulpstuk wordt
aanbevolen en dat alle slijtage die van invloed kan zijn op de werking aan de zorgverlener
moeten worden gemeld (bijv. ernstige slijtage).

De gebruiker dient de zorgverlener/dienstverlener te informeren over eventuele verandering van
lichaamsgewicht en/of activiteitsniveau.

Als dit hulpstuk wordt gebruikt voor extreme activiteiten, moeten het onderhoudsniveau en
-interval worden gecontroleerd en, zo nodig, advies en technische ondersteuning worden
verkregen om een nieuw onderhoudsschema op te stellen op basis van de frequentie en de aard
van de activiteit. Dit moet worden vastgesteld door een lokale risicobeoordeling, uitgevoerd
door een daartoe opgeleide persoon.
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6 Gebruiksbeperkingen

Beoogde levensduur

Er moet een lokale risicobeoordeling worden uitgevoerd op basis van activiteit en gebruik.

Gewichtsbelasting

Het gewicht en de activiteit van de gebruiker moeten aan de opgegeven limieten voldoen.

De gewichtsbelasting door de gebruiker moet gebaseerd zijn op een lokale risicobeoordeling.

Gebruiksomgeving

P189410

Dit hulpstuk kan worden gebruikt als
doucheprothese, maar is niet ontworpen voor
langdurige onderdompeling in water. Droog
het hulpstuk onmiddellijk na contact met water.
Als dit hulpstuk in contact komt met zout of
gechloreerd water, moet het met schoon water
afgespoeld en daarna afgedroogd worden.
Lichte oppervlaktecorrosie heeft geen invloed
op de werking of de veiligheid van dit hulpstuk.
Bij zware corrosie dient u het gebruik van dit
hulpstuk echter te staken en contact op te
nemen met de zorgverlener.

Uitsluitend geschikt voor gebruik bij een
temperatuur van -15 °C tot 50 °C.

RN J it
Geschikt voor gebruik onder
de douche

52

)y

P189410S

Dit hulpstuk is waterbestendig tot een
maximale diepte van 1 meter. Spoel het
hulpstuk met zoet water af na gebruik in
schurende omgevingen met bijvoorbeeld
zand of gruis, om slijtage of schade aan de
bewegende onderdelen te voorkomen. Spoel
het hulpstuk met zoet water af na gebruik in
zout of gechloreerd water.

Uitsluitend voor gebruik tussen -15 en 50 °C.

oo ==
[

LR R

Geschikt voor onderdompeling
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7 Montage-advies

Deze instructies zijn uitsluitend bedoeld voor zorgverleners.

Symptoom Oplossing
U hoort telkens een vreemd geluid bij Controleer de bevestiging tussen het hulpstuk
het hulpstuk. en de gelamineerde koker. Controleer of alle

bouten waarmee de piramide is bevestigd stevig
zijn vastgedraaid met het juiste aanhaalmoment.

Het hulpstuk is niet langer goed De gebruiker mag het hulpstuk pas weer
gepositioneerd. gebruiken wanneer het afgesteld, gerepareerd of
vervangen is.

Inspecteer het hulpstuk. Als onderdelen
versleten of beschadigd zijn, verwijdert en
vervangt u ze door nieuwe onderdelen.
Positioneer de hulpstukken naar wens en draai
ze vast volgens de instructies in Constructie.

8 Procedure voor het lamineren van de koker

Deze instructies zijn uitsluitend bedoeld voor zorgverleners.

De ontwerpmaterialen en de materiaalcombinaties moeten geschikt zijn voor de gebruiker van
het hulpstuk.
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9 Technische gegevens

P189410 P189410S
Bedrijfs- en -15 tot 50 °C -15 tot 50 °C
opslagtemperatuurbereik:
Componentgewicht: 759 859
Activiteitsniveau: 1-4 1-4
Maximaal gewicht van de Niveau 1-3: 125 kg Niveau 1-3: 125 kg
gebruiker: Niveau 4: 100 kg Niveau 4: 100 kg
Afstelbereik: Hoekvan+7° Hoekvan+7°
Proximaal hulpstuk: Piramide met buitendraad Piramide met
(Blatchford) buitendraad (Blatchford)
Hoogte van het hulpstuk: 17mm (35 mm) 17mm (35 mm)
Hoogte van het hulpstuk
P189410 P189410S
S O Z)

Opslag en hantering

Als het hulpstuk langere tijd niet wordt gebruikt, zorg er dan voor dat het droog
en op kamertemperatuur wordt bewaard.

10 Bestelinformatie

Hulpstuk Onderdeelnummer
Adapter piramide-laminaatkoker (aluminium) P189410
Adapter piramide-laminaatkoker (roestvrijstaal) P189410S
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Aansprakelijkheid

De fabrikant raadt het gebruik van het hulpstuk alleen aan in de opgegeven omstandigheden

en voor het beoogde doel. Het hulpstuk moet worden onderhouden volgens de aanwijzingen
die met het hulpstuk zijn meegeleverd. De fabrikant is niet aansprakelijk voor eventuele slechte
prestaties veroorzaakt door componentcombinaties die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd.

CE-verklaring van overeenstemming

Dit product voldoet aan de vereisten van de Europese verordening EU 2017/745 voor medische
hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als een hulpstuk van klasse | volgens

de classificatieregels in bijlage VIl van de verordening. De EU-verklaring van overeenstemming
is beschikbaar op het volgende internetadres: www.blatchford.co.uk.

Medisch hulpstuk (= Eén patiént - meervoudig gebruik
N

Compatibiliteit
De combinatie met producten van het merk Blatchford is goedgekeurd op basis van tests in

overeenstemming met relevante normen en de MDR, waaronder structurele tests, dimensionale
compatibiliteit en gecontroleerde prestaties in de praktijk.

Een eventuele combinatie met alternatieve CE-gemarkeerde producten is alleen toegestaan

op basis van een gedocumenteerde lokale risicobeoordeling uitgevoerd door een zorgverlener.
Garantie

Dit hulpstuk wordt geleverd met een garantie van 24 maanden.

De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat de garantie, gebruikslicenties en vrijstellingen
kunnen vervallen als gevolg van wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn
goedgekeurd.

Raadpleeg de website van Blatchford voor de actuele volledige garantieverklaring.

Melding van ernstige incidenten

In het onwaarschijnlijke geval dat zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot dit
hulpstuk, dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan uw nationale bevoegde autoriteit.
Milieuoverwegingen

Dit product is gemaakt van recyclebare materialen. Zo mogelijk moeten de onderdelen worden
gerecycled conform de lokale regelgeving voor afvalverwerking.

Het verpakkingsetiket bewaren

De zorgverlener wordt geadviseerd het verpakkingsetiket te bewaren als bewijs van het
geleverde hulpstuk.

Erkende handelsmerken
Blatchford is een gedeponeerd handelsmerk van Blatchford Products Limited.

Vestigingsadres van de fabrikant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, GB.
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1 Opis i zamierzone przeznaczenie

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla ortopedy, jak i uzytkownika, chyba ze wskazano inaczej.

Termin urzadzenie stosowany w tresci dokumentu odnosi sie do adaptera piramidowego leja
do laminacji Pyramid Laminate Socket Adapter.

Nalezy przeczytac ze zrozumieniem niniejsza instrukcje. Dotyczy to w szczegdlnosci wszelkich
informacji dotyczacych bezpieczenstwa oraz konserwacji.
Zastosowanie

Niniejszego urzadzenia nalezy uzywac wytacznie jako elementu protezy koriczyny dolne;j.
Przeznaczone jest do uzytku przez jednego uzytkownika.

Urzadzenie to adapter leja protetycznego, ktéry faczy sie z lejem protetycznym podczas
wykonywania leja. Wraz z meskim ztgczem piramidowym firmy Blatchford umozliwia bezpieczne
potaczenie dystalne z systemem wyposazonym w zenskie ztacze piramidowe firmy Blatchford.
Funkcje
« Urzadzenie jest dostepne w wersji ze stali nierdzewnej (P189410S) lub aluminium (P189410)
+ Meski adapter piramidowy i koputa utatwia potgczenie z systemem piramidowym firmy Blatchford
»  Whklesta powierzchnia gérna z otworami bocznymi i rowkiem zblizonym do koputy utatwiaja
pofaczenie z laminowanym lejem protetycznym
Poziom aktywnosci
Urzadzenie jest odpowiednie dla uzytkownikéw o poziomie aktywnosci 1-4 (zastosowanie maja
ograniczenia masy ciata, patrz rozdziat Dane techniczne). Naturalnie istnieja wyjatki od naszych
zalecen. Dopuszczamy indywidualne okolicznosci, a kazda decyzja wymaga dokfadnego
uzasadnienia.
Poziom aktywnosci 1
Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolno$¢ do korzystania z protezy do poruszania sie po rownym terenie
ze stafg predkoscia. Zwykle dotyczy ograniczonego lub nieograniczonego przemieszczania sie.
Poziom aktywnosci 2
Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolnos¢ do pokonywania niskich przeszkéd wystepujacych w otoczeniu,
takich jak krawezniki, schody czy nieréwny teren. Zwykle s to osoby o ograniczonej aktywnosci.
Poziom aktywnosci 3
Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolno$¢ do poruszania sie ze zmienna predkoscia.

Zwykle s3 to osoby o ograniczonej aktywnosci, ktére maja mozliwos¢ pokonywania wiekszosci
przeszkéd srodowiskowych. Moga réwniez potrzebowac protezy do zastosowan wykraczajacych poza
najprostsze przemieszczanie sie ze wzgledéw zawodowych, terapeutycznych lub aktywnosci fizycznej.

Poziom aktywnosci 4

Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolnos¢ do przemieszczania sie z proteza wykraczajace
poza podstawowe umiejetnosci poruszania sie. Wykazuje wysokie poziomy prostowania, nacisku
i energii. Zwykle odpowiada zapotrzebowaniu dzieci, aktywnych oséb dorostych lub sportowcow.

Przeciwwskazania
Nie wystepuja zadne przeciwwskazania, gdy urzadzenie jest uzytkowane zgodnie z niniejsza instrukgcja.

Korzysci kliniczne

Urzadzenie umozliwia potaczenie leja zinnymi komponentami protezy.
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ten symbol ostrzezenia zwraca uwage na wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, ktérych nalezy doktadnie przestrzegac.

Wszelkie zmiany w dziataniu lub funkcji
konczyny, na przyktad ograniczenie
ruchu lub nietypowe odgtosy, nalezy

niezwlocznie zgtosi¢ swiadczeniodawcy.

W miare mozliwosci uzywac poreczy
podczas schodzenia po schodach

i w innych sytuacjach.

Urzadzenia w wersji P189410 mozna
uzywac pod prysznicem, ale nie jest
przeznaczone do dtugotrwatego
zanurzania w wodzie. Po kontakcie
z wodga niezwlocznie przetrze¢

do sucha. Jesli urzadzenie ma stycznos¢
z solg lub woda chlorowana, nalezy
je przemyc¢ woda stodka i osuszyc.
Upewnic sig, ze urzadzenie jest
uzytkowane w wodzie zgodnie

z warunkami przedstawionymi w
rozdziale Ograniczenie uzytkowania.

Urzadzenie w wersji P189410S
zaprojektowano z mysla

o diugotrwatym zanurzeniu. Moze by¢
jednak zanurzane wylacznie w wodzie
stodkiej. Upewnic sig, ze urzadzenie
jest uzytkowane w wodzie zgodnie

z warunkami przedstawionymi w
rozdziale Ograniczenie uzytkowania.

Urzadzenie nie jest przeznaczone

do uprawiania sportéw ekstremalnych,
biegania, wyczynowej jazdy

na rowerze, uprawiania sportu

na lodzie i $niegu ani pokonywania
bardzo duzych pochylen czy bardzo
nachylonych schodéw. Uzytkownik
podejmuje takie aktywnosci na wtasna
odpowiedzialnos¢. Dopuszcza sie
rekreacyjna jazde na rowerze.

Montaz, konserwacja i naprawa
urzadzenia moga by¢ przeprowadzane
wylacznie przez odpowiednio
wykwalifikowanego ortopede.

Nalezy stale zwraca¢ uwage

na niebezpieczenstwo przytrzasniecia
palcow.

Aby zmniejszy¢ ryzyko obrazen
wskutek uszkodzenia lub poluzowania
potaczen srubowych, nalezy pamietac
o czyszczeniu gwintow Srub przed
kazdym mocowaniem.

Uzytkownikowi zabrania sie
regulowania i manipulacji ustawieniami
urzadzenia.

W razie zmiany stanu uzytkownik
powinien sie skontaktowac z ortopeda.
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3 Konstrukgja

Najwazniejsze elementy (model P189410: konstrukcja trzyczesciowa)

« Adapter leja Aluminium

+  Meskie ztacze piramidowe Stal nierdzewna
. Sruba Stal

» Ostona zlacza piramidowego Wosk

Najwazniejsze elementy (model P189410S: konstrukcja jednoczesciowa)
« Adapter leja Stal nierdzewna
+ Ostona ztacza piramidowego Wosk

Oznaczenie elementéow

P189410 Adapter leja P189410S

Ostona ztacza
piramidowego

Ztacze
piramidowe
i Sruba

4 Dziatanie

Urzadzenie faczy sie z dystalnym koricem dopasowanego leja protezy przy uzyciu
odpowiedniego systemu laminacji i zywicy. Lej powinien by¢ uksztattowany przez odpowiednio
wykwalifikowang osobe. Podczas laminacji i naktadania warstw nalezy wzig¢ pod uwage mase
ciata i poziom aktywnosci uzytkownika.

Urzadzenie umozliwia przytaczenie i dopasowanie do pozostatej czesci systemu.
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5 Konserwacja

Przeprowadza¢ regularne kontrole wzrokowe urzadzenia.

Wszelkie zmiany funkcjonowania urzadzenia, takie jak nietypowe hatasy, utrata ustawienia
czy poluzowanie, nalezy zgtaszac ortopedzie/swiadczeniodawcy.

Informowac ortopede/swiadczeniodawce o wszelkich zmianach masy ciata lub poziomu
aktywnosci.

Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych uzywac zwilzonej szmatki i delikatnego mydta.
NIE stosowac zracych srodkéw czyszczacych. Dokfadnie osuszy¢ przed uzyciem.
Pozostate instrukcje zawarte w tym rozdziale sq przeznaczone wytqcznie dla ortopedy.

Konserwacje musi przeprowadza¢ wyfgcznie kompetentny personel (ortopeda lub odpowiednio
przeszkolony serwisant).

Przynajmniej raz w roku wykonywac¢ nastepujace czynnosci konserwacyjne:
« Sprawdzi¢ taczenie z laminowanym lejem (patrz rozdziat Konstrukcja).

« Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzen mogacych wptywac na poprawne
funkcjonowanie.

«  Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem korozji.
Nalezy upewnic sig, ze uzytkownik przeczytat ze zrozumieniem wszystkie informacje dotyczace
bezpieczenstwa i konserwacji przeznaczone dla uzytkownika.
Poinformowac uzytkownika, ze zaleca sie regularne kontrole wzrokowe urzadzenia oraz ze oznaki
zuzycia mogace wplywac na funkcjonowanie nalezy zgtasza¢ swiadczeniodawcy (np. duze
zuzycie).
Poinformowac uzytkownika, aby zgtaszat ortopedzie/$wiadczeniodawcy wszelkie zmiany masy
ciata lub poziomu aktywnosci.
Jesli urzadzenie jest uzywane do ekstremalnej aktywnosci, nalezy zrewidowac zakres i okresy
konserwacji. W razie potrzeby zasiegna¢ porady i wsparcia technicznego przy planowaniu
nowego harmonogramu. Powinien by¢ on uzalezniony od czestotliwosci i charakteru aktywnosci.
Odpowiednio wykwalifilkowana osoba powinna przeprowadzi¢ lokalna ocene ryzyka.
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6 Ograniczenie uzytkowania

Cykl eksploatacji

Na podstawie poziomu aktywnosci i uzytkowania nalezy przeprowadzi¢ lokalng ocene ryzyka.

Podnoszenie tadunkéw

Masa ciata i poziom aktywnosci uzytkownika maja wptyw na podane limity.

Przenoszenie tadunkéw przez uzytkownika powinno sie odbywac w oparciu o lokalng ocene ryzyka.

Srodowisko
P189410

Urzadzenia mozna uzywac pod prysznicem,
ale nie jest przeznaczone do dtugotrwatego
zanurzania w wodzie. Po kontakcie z woda
niezwtocznie przetrzec¢ do sucha. Jesli
urzadzenie ma stycznos¢ z solg lub woda
chlorowang, nalezy je przemy¢ woda stodka
i osuszyc. Lekka korozja na powierzchni nie
wptynie na dziatanie ani bezpieczenstwo
urzadzenia. Jesli jednak widoczna jest duza
korozja, zaprzesta¢ uzytkowania urzadzenia
i skontaktowac sie z ortopeda.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku
wytacznie w temperaturze od -15° do 50°C.

Produktu mozna uzywac
pod prysznicem

61

P189410S

To urzadzenie jest wodoodporne maksymalnie
do gtebokosci 1 metra. Doktadnie sptukac
woda stodka po uzyciu w srodowiskach
$ciernych, np. zawierajacych piasek lub zwir,
aby unikna¢ zuzycia lub uszkodzenia czesci
ruchomych. Doktadnie sptukac stodka woda
po wystawieniu na dziatanie wody stonej

lub chlorowanej.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku
wytacznie w temperaturze od -15° do 50°C.

I
<

[@N

Mozna zanurza

938063PK1/1-0721



7 Wskazowki dotyczace dopasowania

Instrukcje zawarte w tym rozdziale sq przeznaczone wytqcznie dla ortopedy.

Oznaka

Rozwigzanie

Wystepowanie powtarzajacych sie odgtoséw
W miejscu montazu urzadzenia.

Sprawdzi¢ taczenie miedzy urzadzeniem

a laminowanym lejem. Upewnic¢ sig,

ze wszystkie sruby mocujace ztacze
piramidowe s3 mocno dokrecone wtasciwym
momentem obrotowym.

Ruch urzadzenia wykracza poza normalny
zakres.

Poinformowac uzytkownika o koniecznosci
zaprzestania uzytkowania urzadzenia do czasu
jego wyregulowania, naprawy lub wymiany.
Sprawdzic¢ urzadzenie. Jesli komponenty

sg zuzyte lub uszkodzone, nalezy je zastapic
nowymi elementami. Zmieni¢ ustawienie

i dokreci¢ zgodnie z rozdziatem Konstrukgja.

8 Procedura laminacji leja

Instrukcje zawarte w tym rozdziale sq przeznaczone wytqcznie dla ortopedy.

Materiaty do laminacji i potaczenia materiatéw powinny by¢ dobrane do uzytkownika.
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9 Dane techniczne

P189410 P189410S
Zakres temperatury 0Od-15 do 50°C 0Od-15 do 50°C
roboczej
i przechowywania:
Masa podzespotéw: 759 85¢g
Poziom aktywnosci: 1-4 1-4
Maksymalna masa ciata  Poziomy 1-3: 125 kg Poziomy 1-3: 125 kg
uzytkownika: Poziom 4: 100 kg Poziom 4: 100 kg
Zakres regulacji: +7° katowo +7° katowo

Mocowanie proksymalne: Meskie ztacze piramidowe Meskie ztgcze piramidowe

(Blatchford) (Blatchford)
Wysokos¢ urzadzenia: 17 mm (35 mm) 17 mm (35 mm)
Wysokos¢ urzadzenia
P189410 P189410S
S O 7]

17 mm

Przechowywanie i przenoszenie

W razie dtuzszego przechowywania urzadzenie nalezy umiesci¢ w suchym
pomieszczeniu o temperaturze pokojowej.

10 Informacje dotyczace zamawiania

Urzadzenie Numer czesci
Adapter piramidowy do laminacji leja (aluminium) P189410
Adapter piramidowy do laminacji leja (stal nierdzewna) P189410S
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Odpowiedzialnos¢

Producent zaleca korzystanie z urzadzenia wytacznie w okreslonych warunkach i zgodnie
z przeznaczeniem. Urzgdzenie musi by¢ konserwowane zgodnie z dotgczong instrukcja.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek niekorzystne skutki wynikajace
z pofaczen komponentoéw, ktére nie zostaty przez niego dopuszczone.

Oznaczenie CE

Produkt spetnia wymogi Europejskiego Rozporzadzenia UE 2017/745 dla wyrobdéw medycznych.
Produkt sklasyfikowano jako wyréb klasy I, zgodnie z zasadami klasyfikacji przedstawionymi

w zatgczniku VIl do regulaminu. Deklaracja zgodnosci UE jest dostepna na stronie internetowej
pod nastepujacym adresem: www.blatchford.co.uk.

M D Wyréb medyczny / 1“‘) Jeden pacjent - wielokrotny uzytek
k

Zgodnos¢

Potaczenie z produktami marki Blatchford jest zatwierdzane w oparciu o badania zgodne

z odpowiednimi normami i rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (MDR), w tym
badania strukturalne, zgodnos$¢ wymiarowg i monitorowane dziatanie w terenie.

Potaczenie z alternatywnymi produktami posiadajacymi oznakowanie CE musi by¢ przeprowadzone
zgodnie z udokumentowanga lokalng oceng ryzyka przeprowadzong przez ortopede.

Gwarancja

Urzadzenie objete jest 24-miesieczng gwarancja.

Uzytkownik powinien pamieta¢, ze dokonywanie zmian lub modyfikacji bez uzyskania

wyraznego zatwierdzenia moze prowadzi¢ do uniewaznienia gwarancji, pozwolen
na eksploatacje i zwolnien.

Petna tres¢ oswiadczenia gwarancyjnego mozna znalez¢ w witrynie internetowej firmy Blatchford.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia powaznego zdarzenia zwigzanego z tym
wyrobem nalezy go zgtosi¢ wytwércy i wiasciwemu organowi krajowemu.

Aspekty srodowiskowe

Niniejszy produkt jest wykonany z materiatéw nadajacych sie do recyklingu. W miare mozliwosci
komponenty nalezy poddac recyklingowi zgodnie z miejscowymi przepisami w sprawie
gospodarowania odpadami.

Zachowanie etykiety opakowania

Ortopedzie zaleca sie zachowanie etykiety opakowania jako potwierdzenia dostarczenia urzadzenia.

Znaki towarowe
Blatchford jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Blatchford Products Limited.

Adres siedziby producenta
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania
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1 Descricao e fim previsto

As presentes Instrucdes de utilizagdo visam o ortoprotésico e o utilizador, salvo indicacdo em contrario.

O termo "dispositivo" é utilizado ao longo do presente documento para designar o Adaptador de
Encaixe Laminado de Piramide.

Leia e certifique-se de que compreende as presentes Instrucdes, em especial as informacdes de
seguranca e instru¢des de manutencao.
Utilizacao
Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente como parte de uma prétese de membro
inferior, destinado a um Unico utilizador.
O dispositivo é um adaptador de encaixe protético incorporado num encaixe protético laminado
durante o respetivo processo de fabrico. Oferece distalmente uma piramide macho da Blatchford
para permitir uma fixacdo segura a um sistema com ligacdo de piramide fémea da Blatchford.
Caracteristicas

- Disponivel em aco inoxidavel (P189410S) ou em aluminio (P189410)

« Um adaptador de piramide macho e cipula, que facilitam a fixacdo a um sistema de
pirdamide da Blatchford

« Uma superficie superior concava com orificios periféricos e uma ranhura proximal da
cupula, que facilitam a integracao num encaixe protético laminado
Nivel de atividade
Este dispositivo é adequado para os Niveis de atividade 1-4 (aplicam-se limites de peso; ver
Seccdo Informag6es técnicas). Claro estd, existem excegdes. Através das nossas recomendacoes,
pretendemos ressalvar os casos de circunstancias Unicas e especificas. Qualquer decisdo tomada
nesse sentido devera ter por base uma justificagdo consciente e cuidadosa.
Nivel de atividade 1
Tem a capacidade ou o potencial para usar uma prétese em deslocagdes ou deambulagdes em superficies
niveladas numa cadéncia fixa. Caracteristico da pessoa que se desloca com ou sem limitagoes.
Nivel de atividade 2
Tem a capacidade ou o potencial para deambular, com a capacidade de ultrapassar barreiras
ambientais ao nivel do solo, como lombas, escadas ou superficies irregulares. Caracteristico da pessoa
que se desloca com limitagdes pelo bairro.
Nivel de atividade 3
Tem a capacidade ou o potencial para deslocacdo com cadéncia varidvel.
Caracteristico da pessoa que se desloca pelo bairro com a possibilidade de ultrapassar a maior parte
das barreiras ambientais e que pode ter atividade profissional, terapéutica ou de exercicio que exija
utilizacdo protética para além da locomogao simples.
Nivel de atividade 4

Tem a capacidade ou o potencial para deslocacao protética que excede as habilidades basicas de
locomocao, denotando impacto, tenséo ou niveis de energia elevados. Caracteristico das exigéncias
protéticas da crianga, do adulto ativo ou do atleta.

Contraindica¢ées
Nao existem contraindicagdes conhecidas resultantes do seguimento correto destas instrucoes.

Beneficio clinico

Fornece um ponto de ligagcdo entre o encaixe e outros componentes protéticos.
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2 Informacodes de seguranca

A

> B>

Este simbolo de aviso destaca informacdes de seguranca importantes que

devem ser seguidas cuidadosamente.

Quaisquer altera¢des no desempenho
ou na funcionalidade dos membros,
por exemplo, em termos de movimento
restrito ou ruidos invulgares, devem
ser imediatamente comunicadas ao
prestador de servicos.

Utilize sempre um corrimédo quando
descer escadas e em qualquer outro
momento, se disponivel.

O dispositivo P189410 pode ser
utilizado como uma prétese de banho,
mas nao foi concebido para suportar
longos periodos de submersao na agua.
Apds o contacto com a agua, seque de
imediato. Caso o dispositivo entre em
contacto com agua salgada ou agua
tratada com cloro, deve ser lavado

em agua doce e secado. Certifique-

se de que a utilizacdo do dispositivo

na agua esta em conformidade com

as condic¢des indicadas na seccao
Limitagées de utilizagdo.

O dispositivo P189410S foi concebido para
suportar submersoes prolongadas, sendo
adequado apenas para imersoes em agua
doce. Certifique-se de que a utilizacdo do
dispositivo na dgua esta em conformidade
com as condi¢oes indicadas na seccao
Limitacées de utilizagéo.

67

O dispositivo ndao é adequado para

a realizacao de desportos radicais,
corridas ou corridas de bicicleta,
desportos no gelo e na neve, bem como
declives e degraus extremos. Quaisquer
atividades realizadas nas referidas
condigdes sao por total conta e risco
dos utilizadores. A pratica de ciclismo
de lazer é aceitavel.

A montagem, manutencao e reparacao
do dispositivo sé podem ser efetuadas
por um ortoprotésico devidamente
qualificado.

Tenha sempre em atencdo o perigo de
entalar os dedos.

Para reduzir o risco de lesées devido
afalha ou a folga dos conectores dos
parafusos, certifique-se de que os
parafusos roscados estao devidamente
limpos antes de cada montagem.

O utilizador ndo deve ajustar ou alterar
a configuracao do dispositivo.

O utilizador deve ser aconselhado a
contactar o respetivo ortoprotésico
caso o seu estado se altere.
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3 Montagem

Pecas principais (P189410: montagem de trés pecas)

- Adaptador de encaixe Aluminio

« Piramide macho Aco inoxidavel
« Parafuso Aco

»  Cobertura da piramide Cera

Pecas principais (P189410S: montagem de uma peca)
- Adaptador de encaixe Aco inoxidavel
« Cobertura da piramide Cera

Identificacao de componentes

P189410 Adaptador de
encaixe

P189410S

Cobertura
da piramide

Piramide e
parafuso

4 Funcionalidade

O dispositivo foi concebido para ser incorporado na extremidade distal de um encaixe protético
individual através de laminacdo adequada e de um sistema de resina. O encaixe deve ser
concebido por um profissional devidamente qualificado. O encaixe e a laminacao devem ter em
conta o peso e o nivel de atividade do utilizador.

O dispositivo permite a ligacao e o alinhamento com o restante sistema.
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5 Manutencao

Verifique visualmente o dispositivo com regularidade.

Comunique quaisquer alteragdes de desempenho do dispositivo ao ortoprotésico/prestador de
servicos, por exemplo, em termos de ruidos invulgares, perda de alinhamento ou folgas.

Informe o ortoprotésico/prestador de servicos de quaisquer alteragdes verificadas ao nivel do
peso corporal e/ou nivel de atividade.

Limpeza

Utilize um pano himido e sabdo neutro para limpar as superficies exteriores. NAO utilize
produtos de limpeza agressivos. Seque cuidadosamente antes de utilizar.

As restantes instrucées desta sec¢do destinam-se a utilizacao exclusiva do ortoprotésico.

A manutencdo devera ser realizada apenas por pessoal qualificado (ortoprotésico ou um técnico
devidamente qualificado).

A seguinte operacdo de manutencao de rotina deve ser realizada, pelo menos, uma vez por ano:
- Verifique a fixacdo relativa ao encaixe laminado (consulte a sec¢do Montagem).
- Verifique a existéncia de defeitos que possam afetar o funcionamento adequado do produto.
+ Verifique se existe algum sinal de corroséo.

Certifique-se de que o utilizador leu e compreendeu, na integra, as informagdes de seguranca e
de manutencdo ao nivel do utilizador.

Informe o utilizador de que é recomendado verificar visualmente o dispositivo de forma regular e
de que quaisquer indicios de desgaste que possam afetar o funcionamento do dispositivo devem
ser comunicados ao prestador de servicos (por exemplo, desgaste significativo).

Aconselhe o utilizador a informar o ortoprotésico/prestador de servicos de quaisquer alteragcdes
ao nivel do peso corporal e/ou nivel de atividade.

Caso este dispositivo seja utilizado em demasia, o nivel e intervalo de manutencdo devem ser
reavaliados e, se necessario, serd necessario procurar aconselhamento e apoio técnico para
elaborar um novo plano de manutencao, em funcdo da frequéncia e da natureza da atividade. O
procedimento deve ser determinado através de uma avaliacdo de risco local, levada a cabo por
uma pessoa qualificada.
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6 Limitacdes de utilizacao

Vida util

Deve ser realizada uma avaliacdo de riscos local em termos de atividade e utilizacao.

Elevacao de cargas

O peso e a atividade do utilizador sdo regidos pelos limites indicados.

A carga transportada pelo utilizador deve ter por base uma avaliacdo de riscos local.

Ambiente

P189410

Este dispositivo pode ser utilizado como uma
prétese de banho, mas nao é concebido para
suportar longos periodos de submerséo na
agua. Apods o contacto com a dgua, seque

de imediato. Caso o dispositivo entre em
contacto com 4gua salgada ou dgua tratada
com cloro, deve ser lavado em dgua doce e
secado. O ligeiro desgaste da superficie ndo
afeta a funcionalidade nem a seguranca do
dispositivo. No entanto, caso seja evidente um
desgaste acentuado, nao utilize o dispositivo e
entre em contacto com o ortoprotésico.

Para utilizacado exclusiva entre -15 °C e 50 °C
(5°Fa122°F).

Adequado para utilizacéo
no banho

70

P189410S

Este dispositivo é a prova de agua, até um
maximo de 1 metro de profundidade. Lave
cuidadosamente com agua doce apds
utilizacdo em ambientes abrasivos, como
ambientes onde possa existir areia ou graos,
de modo a prevenir desgaste ou danos nas
partes moviveis. Lave cuidadosamente com
4gua doce ap6s utilizacdo em agua salgada ou
tratada com cloro.

Para utilizacao exclusiva entre -15 °C e 50 °C
(5°Fa122°F).

v 2y Az

Adequado para submersao

938063PK1/1-0721



7 Conselhos de montagem

As instrugées desta secgdo destinam-se a utiliza¢éo exclusiva do ortoprotésico.

Sintoma

Solucéo

Um ruido recorrente que ocorre no
dispositivo.

Verifique a fixagdo entre o dispositivo e o
encaixe laminado. Certifique-se de que todos
os parafusos da piramide se encontram bem
apertados com as classificacdes de torque
corretas.

O dispositivo saiu do lugar.

Aconselhe o utilizador a néo utilizar o
dispositivo até que este seja ajustado,
reparado ou substituido.

Inspecione o dispositivo. Caso os componentes
estejam gastos ou danificados, remova-os

e substitua-os por novos componentes.
Reposicione conforme necessario e volte a
apertar de acordo com a sec¢ao Montagem.

8 Procedimento de laminacao do encaixe

As instrugoes desta sec¢do destinam-se a utilizagédo exclusiva do ortoprotésico.

Os materiais de encaixe e a combinacdo de materiais devem ser adequados ao utilizador do

dispositivo.

71
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9 Informacoes técnicas

P189410 P189410S
Amplitude térmica -15°Ca50°C -15°Ca50°C
de funcionamento e (5°Fa 122°F) (5°Fa 122°F)
armazenamento:
Peso do componente: 759(2,702) 85g(302)
Nivel de atividade: 1-4 1-4
Peso méaximo do Niveis 1-3: 125kg (2751b)  Niveis 1-3: 125kg (275 |b)
utilizador: Nivel 4: 100kg (2201b) Nivel 4: 100kg (2201b)
Alcance de ajuste: +7° de angulo +7° de angulo
Fixacdo proximal: Piramide macho Piramide macho
(Blatchford) (Blatchford)
Altura estrutural: 17 mm (35 mm) 17 mm (35 mm)
Altura estrutural
P189410 P189410S
S O e

17mm

Armazenamento e manuseamento

Sempre que o produto for armazenado durante longos periodos de tempo,
certifique-se de que este ndo tem humidade e de que é armazenado a
temperatura ambiente.

10 Informacdes de encomenda

Dispositivo Numero da peca
Adaptador de Encaixe Laminado de Piramide (Aluminio) P189410
Adaptador de Encaixe Laminado de Piramide (Aco inoxidavel) P189410S
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Responsabilidade

O fabricante recomenda a utilizacdo do dispositivo apenas nas condicdes especificadas e para os fins
previstos. O dispositivo deve ser preservado de acordo com as instrucoes de utilizacdo fornecidas
com o dispositivo. O fabricante nao é responsavel por qualquer resultado adverso provocado por
quaisquer combinacdes de componentes que ndo tenham sido autorizadas pelo mesmo.

Conformidade com as normas CE

O produto cumpre os requisitos do Regulamento Europeu (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. O produto foi classificado como dispositivo de classe | de acordo com as regras de
classificagao definidas no anexo VIl do regulamento. A declaracdo da UE referente ao certificado
de conformidade esta disponivel no seguinte endere¢o online: www.blatchford.co.uk.

Dispositivo médico /’. Doente Unico — utilizacdo multipla
N

Compatibilidade

A combinacgdo com produtos da marca Blatchford é aprovada com base em testes realizados,
em conformidade com as normas pertinentes e em termos de MDR, incluindo testes estruturais,
compatibilidade dimensional e desempenho de campo monitorizado.

A combinacdo com produtos alternativos com a marcacao CE deve ser efetuada tendo em conta
uma avaliacdo de riscos local documentada, devidamente efetuada por um ortoprotésico.
Garantia

O dispositivo tem uma garantia de 24 meses.

O utilizador deve estar ciente de que as alteragdes ou modificacdes que nao forem expressamente
aprovadas podem anular a garantia, as licengas operacionais e as isen¢des aplicadas.

Consulte o website da Blatchford para conhecer na integra a atual declaracao de garantia.

Comunicacao de incidentes graves

Na eventualidade improvavel de ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo,
tal deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional competente do seu pais.

Questdes ambientais

Este produto foi concebido com materiais reciclaveis. Sempre que possivel, os componentes devem
ser reciclados em conformidade com a regulamentacéo local em matéria de gestao de residuos.
Conservacao do rétulo da embalagem

Aconselha-se ao ortoprotésico que conserve o rétulo da embalagem como registo do
dispositivo fornecido.

Reconhecimentos das marcas comerciais

A Blatchford é uma marca comercial registada da Blatchford Products Limited.

Endereco registado do fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke, RG22 4AH, Reino Unido.
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1 Popis a urCeny ucel

Tento ndvod k pouziti je urcen pro Iékare a uzivatele, pokud neni uvedeno jinak.

Pojem prostiedek se pouziva v tomto dokumentu k oznaceni pyramidového adaptéru
laminované jamky Pyramid Laminate Socket Adapter.

Prectéte si prosim tento ndvod a ujistéte se, Ze mu rozumite, zejména vsem bezpecnostnim
informacim a pokyntim k udrzbé.
Pouziti
Tento prostiedek je urceny k pouziti vyhradné jako soucast protézy dolni koncetiny, urceny pro
jednoho uzivatele.
Prostfedek je adaptér protetické jamky, ktery je pfi vyrobé jamky zabudovan do laminované
protetické jamky. Nabizi vnéjsi pyramidu Blatchford distalné pro bezpecné ptipojeni k systému,
ktery ma vnitini pyramidové pfipojeni Blatchford.
Funkce
+ Kdispozici v nerezovém (P189410S) nebo hlinikovém (P189410) provedeni
+  Vnéjsi pyramidovy adaptér a kopule usnadnuijici pfipojeni k pyramidovému systému Blatchford
+ Konkavni horni povrch s obvodovymi otvory a zldbkem proximalné ke kopuli, ktery
usnadnuje integraci do laminované protetické jamky
Uroven aktivity
Tento prostiedek je vhodny pro Uroven aktivity 1-4 (vztahuji se omezeni hmotnosti, viz
¢ast Technické udaje). Samoziejmé existuji vyjimky a v nasem doporuceni chceme zohlednit
jedinec¢né, individualni okolnosti a kazdé takové rozhodnuti by mélo byt fadné a ddkladné
odlvodnéno.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost nebo potencial pouzivat protézu pro presuny nebo pohyb po rovném povrchu s fixni
kadenci. Typické pro omezené a neomezené chodiciho.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost nebo potencidl pohybovat se s moznosti prekonavat nizké prekazky v prostredi, jako
jsou obrubniky, schody nebo nerovné povrchy. Typické pro omezené chodiciho na vefejnosti.
Uroven aktivity 3
Maé schopnost nebo potenciél pohybovat se s proménlivou kadenci.
Typické pro chodiciho na verejnosti, ktery je schopen prekondvat vétsinu prekazek v prostiedi a mize
vykonavat profesni, terapeutické nebo pohybové aktivity, které vyzaduji vyuziti protézy nad rémec
prosté lokomoce.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost nebo potencidl pro proteticky pohyb, ktery piresahuje zakladni pohybové dovednosti,

vykazuje vysokou miru ndrazu, namahani nebo energie. Typické pozadavky na protézu u déti, aktivnich
dospélych nebo sportovcd.

Kontraindikace
Pfi pouziti v souladu s timto ndvodem nejsou znamy zadné kontraindikace.

Klinicky p¥inos
Poskytuje pripojovaci bod od jamky k dalsim protetickym soucastem.
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2 Bezpecnostniinformace

Tento vystrazny symbol upozornuje na dilezité bezpecnostni informace,

které je tieba peclivé dodrzovat.

Jakékoli zmény ve vykonnosti nebo
funkci koncetiny, napi. omezeny pohyb

AN

nebo neobvyklé zvuky, je tteba okamzité

ohlasit vaSemu poskytovateli sluzeb.
Pii sestupu ze schod a kdykoli jindy

A\

Prostiedek P189410 Ize pouzit jako
protézu do sprchy, ale neni uréen

k dlouhodobému ponofreni do vody. Po
kontaktu s vodou okamzité otrete do
sucha. Pokud tento prostiedek pfijde
do styku se slanou nebo chlorovanou
vodou, je tieba jej oplachnout Cistou
vodou a vysusit. Zajistéte, aby bylo
jakékoli pouziti prostiredku ve vodé

v souladu s podminkami uvedenymi
v ¢asti Omezeni poucZiti.

Prostiedek P189410S je urcen pro
dlouhodobé ponofeni a je vhodny
pouze pro ponoieni do sladké vody.
Zajistéte, aby bylo jakékoli pouziti
prostiedku ve vodé v souladu

s podminkami uvedenymi v ¢asti
Omezeni pouZiti.

A\

pouzivejte zabradli, pokud je k dispozici.

76

Prostiedek neni vhodny pro extrémni
sporty, béh nebo cyklistické zavody,
ledni a sporty na snéhu, extrémni
svahy a schody. Veskeré tyto ¢innosti
provadéji uzivatelé zcela na vlastni
nebezpecdi. Rekreacni cyklistika je
pfijatelna.

A\

Montdz, udrzbu a opravy prostredku
smi provadét pouze lékafr s prislusnou
kvalifikaci.

Vzdy si budte védomi nebezpeci
zachyceni prst(.

A\
A\

Abyste snizili riziko zranéni v dlsledku
poruchy nebo uvolnéni Sroubovych
spoju, zajistéte pred kazdou instalaci
dikladné vycisténi zavitl Sroubu.
Uzivatel nesmi upravovat ani zasahovat
do nastaveni prostiedku.

A
A

Uzivatel by mél byt upozornén, aby
kontaktoval svého lékare, pokud se
jeho stav zméni.
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3 Konstrukce

Hlavni dily (P189410: tfidilna konstrukce)

« Adaptér jamky Hlinik
+ Vnéjsi pyramida Nerezova ocel
- Sroub Ocel
+  Kryt pyramidy Vosk
Hlavni dily (P189410S: jednodilna konstrukce)
« Adaptér jamky nerezova ocel
+  Kryt pyramidy Vosk

Identifikace soucasti

P189410 Adapter jamky P189410S

Kryt
pyramidy

Pyramida
a sroub

4 Funkce

Prostfedek je urcen k zabudovani do distalniho konce vlastni protetické jamky pomoci vhodného
systému laminace a pryskyfice. Jamku by méla tvarovat pfislusné vyskolena osoba. Podrobnosti
rozlozeni a laminace by mély zohlednovat hmotnost a Uroven aktivity uzZivatele.

Prostfedek umoznuje pfipojeni a sladéni se zbytkem systému.
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5 Udrzba

Prostfedek pravidelné vizudlné kontrolujte.

Lékari / poskytovateli sluzeb ohlaste jakékoli zmény ve fungovani tohoto prostredku, napt.
neobvyklé zvuky, ztrdtu vyrovnani nebo uvolnéni.

Lékare / poskytovatele sluzeb informujte o veskerych zménéch télesné hmotnosti a/nebo trovné
aktivity.
Cisténi
K &isténi vnéjsich povrchil pouzivejte vihky hadfik a jemné mydlo. NEPOUZIVEJTE agresivni istici
prostredky. Pfed pouzitim dlkladné osuste.
Zbyvajici pokyny v této Edsti jsou uréeny pouze pro lékare.
Tato Udrzba musi byt provadéna pouze kompetentnim persondlem (Iékaf nebo vhodné
vyskoleny technik).
Alespori jednou ro¢né je tieba provést nasledujici béznou udrzbu:

«  Zkontrolujte pfipojeni k laminované jamce (viz ¢ast Konstrukce).

« Zkontrolujte, zda nejsou pfitomny zavady, které by mohly ovlivnit spravnou funkci.

« Zkontrolujte ptipadnou pfitomnost koroze.

Zajistéte, aby si uzivatel precetl vsechny bezpecnostni informace a informace o udrzbé na trovni
uzivatele a porozumél jim.

Upozornéte uzivatele, ze se doporucuje pravidelna vizudIni kontrola prostfedku a ze znamky
opotiebeni, které mohou ovlivnit funkci, by mél ohlasit svému poskytovateli sluzeb (napf.
vyrazné opotfebeni).

Upozornéte uzivatele, aby informoval Iékafe / poskytovatele sluzeb o veskerych zménéch télesné
hmotnosti a/nebo trovné aktivity.

Pokud je tento prostiedek pouzivén pfi extrémnich aktivitach, je treba pfezkoumat troven
ainterval udrzby a v pfipadé potieby pozadat o radu a technickou podporu pfi planovani nového
planu udrzby v zavislosti na ¢etnosti a povaze aktivity. To by mélo byt stanoveno na zakladé
mistniho posouzeni rizik, které provede osoba s prislusnou kvalifikaci.
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6 Omezeni pouziti

Predpokladana zivotnost

Mélo by byt provedeno mistni posouzeni rizik na zakladé aktivity a pouzivani.

Zdvihani bfemen

Hmotnost a aktivita uzivatele se fidi uvedenymi limity.

Pfenaseni bremena uzivatelem by mélo vychazet z mistniho posouzeni rizik.

Zivotni prostiedi
P189410

Tento prostiedek |ze pouzit jako protézu

do sprchy, ale neni ur¢en k dlouhodobému
ponofreni do vody. Po kontaktu s vodou okamzité
otfete do sucha. Pokud tento prostredek pfijde
do styku se slanou nebo chlorovanou vodou,
je tieba jej oplachnout ¢istou vodou a vysusit.
Lehka povrchova koroze neovlivni funkci

nebo bezpecnost tohoto prostiedku. Pokud se
vsak objevi silnd koroze, prestarite prostiedek
pouzivat a obratte se na svého lékare.
Vyhradné k pouziti pfi teploté -15 °C az 50 °C
(5°F az 122 °F).

M1m

666
so 0

Vhodny k pouzm ve sprse

79

P189410S

Tento prostiedek je vodotésny do maximalni
hloubky 1 metru. Po pouziti v abrazivnich
prostiedich, ktera mohou obsahovat napfiiklad
pisek nebo stérk, jej diikladné oplachnéte
c¢istou vodou, abyste zabranili opotiebeni
nebo poskozeni pohyblivych dilii. Po pouziti
ve slané nebo chlorované vodé jej dikladné
oplachnéte ¢istou vodou.

Vyhradné k poufziti pfi teploté -15 °C az 50 °C
(5 °F az 122 °F).

I

Vhodny k ponoreni
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7 Rady pro montaz

Pokyny v této cdsti jsou urceny pouze pro lékare.

Pfiznak

Reseni

Na prostfedku se opakované objevuji zvuky.

Zkontrolujte pfipojeni mezi prostiedkem

a laminovanou jamkou. Zkontrolujte, Ze jsou
vsechny Srouby zajistujici pyramidu pevné
dotazeny sprdvnym utahovacim momentem.

Prostfedek se posunul ze své polohy.

Informujte uzivatele, Ze prostiedek nesmi
pouzivat, dokud nebude sefizen, opraven
nebo vyménén.

Prostfedek zkontrolujte. Pokud jsou soucasti
opotiebené nebo poskozené, vyjméte je

a nahradte je novymi. Podle potfeby zménte
polohu a dotdhnéte podle ¢asti Konstrukce.

8 Postup laminace jamky

Pokyny v této Edsti jsou uréeny pouze pro Iékare.

Materialy a kombinace materiald by mély byt vhodné pro uzivatele prostredku.

80
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9 Technické udaje

P189410 P189410S
Rozsah provozni teploty -15°Caz50°C -15°Caz50°C
a teploty skladovani: (5°Faz 122 °F) (5°Faz 122 °F)
Hmotnost soucasti: 759(2,7 02) 85g(302)
Uroven aktivity: 1-4 1-4
Maximalni hmotnost Urovné 1-3: 125 kg Urovné 1-3: 125 kg
uzivatele: (275 Ib) (275 Ib)
Uroven 4: 100 kg (220 1b)  Uroven 4: 100 kg (220 Ib)
Rozsah nastaveni: +7° dhlové +7° dhlové
Proximalni upevnéni: Vnéjsi pyramida Vnéjsi pyramida
(Blatchford) (Blatchford)
Vyska konstrukce: 17 mm (35 mm) 17 mm (35 mm)
Vyska konstrukce
P189410 P189410S
S O 7]

17 mm

Skladovani a manipulace

Pfi dlouhodobém skladovani zajistéte, aby vyrobek nebyl vihky a byl skladovén pfi
pokojové teploté.

10 Informace pro objednani

Prostredek Cislo dilu
Pyramidovy adaptér laminované jamky (hlinik) P189410
Pyramidovy adaptér laminované jamky (nerezova ocel) P189410S

81 938063PK1/1-0721




Odpovédnost

Viyrobce doporucuje pouzivat prostfedek pouze za stanovenych podminek a k uréenému tcelu.
Prostfedek musi byt udrzovan v souladu s ndvodem k pouziti dodanym s prostfedkem. Vyrobce
neni odpovédny za jakékoli nepiiznivé vysledky zplisobené kombinacemi soucasti, které jim
nebyly schvéleny.

Shoda s CE

Tento vyrobek splnuje pozadavky evropského natizeni EU 2017/745 pro zdravotnické prostiedky.
Tento vyrobek byl klasifikovan jako prostfedek tfidy | podle klasifika¢nich pravidel uvedenych

v pfiloze VIl nafizeni. Certifikat EU prohlaseni o shodé je k dispozici na nasledujici internetové
adrese: www.blatchford.co.uk.

Zdravotnicky prostredek (= Jeden pacient - vicendsobné pouziti
N

Kompatibilita

Kombinace s vyrobky znacky Blatchford je schvalena na zékladé testovani v souladu s pfislusnymi
normami a MDR, véetné strukturalni zkousky, rozmérové kompatibility a sledované vykonnosti

v terénu.

Kombinace s alternativnimi vyrobky s oznac¢enim CE musi byt provadéna s ohledem na
zdokumentované mistni posouzeni rizik provedené lékafem.

Zaruka

Na tento prostiedek se vztahuje zaruka 24 mésic.

Uzivatel by si mél byt védom, Ze zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny, mohou
vést ke ztraté zaruky, provoznich licenci a vyjimek.

Aktudlni uplné zarucni prohlaseni naleznete na webovych strdnkach spolecnosti Blatchford.
Hlaseni zavaznych udalosti

V nepravdépodobném piipadé, Ze v souvislosti s timto prostredkem dojde k zavazné udalosti, je
tfeba ji nahlasit vyrobci a pfislusnému vnitrostatnimu organu.

Aspekty Zivotniho prostredi

Tento vyrobek je vyroben z recyklovatelnych materidl(. Pokud je to mozné, soucasti by mély byt
recyklovany v souladu s mistnimi predpisy o nakladani s odpady.

Ponechani stitku z obalu

Doporucujeme, aby si Iékaf uschoval stitek z obalu jako zdznam o dodaném prostfedku.

Potvrzeni ochrannych znamek
Blatchford je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Blatchford Products Limited.

Sidlo vyrobce
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvi.

82 938063PK1/1-0721



83

938063PK1/1-0721



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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