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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to M30 Mini
BladeXT Adapter.

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

Application

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

Intended for a single user.

The device allows connection of a Mini BladeXT to a socket fitted with a Blatchford M30 4-Prong
Laminate Adapter 189626, via single bolt distally and via a threaded section to the laminate
adapter.

Feature

- Lightweight, strong, titanium construction

Activity Level

This device is suitable for Activity Levels 1-4 (weight limits apply, see Section 9 Technical Data).
Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.

Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesisfor 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.
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Contraindications

There are no known contraindications if this device is used in accordance with these instructions.

Clinical Benefits

« Allows connection of the Mini BladeXT to socket

2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

A Any changes in the performance or

function of the limb, e.g. movement,
should be immediately reported to your
service provider.

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

The device is not 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.

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

ﬁ Be aware of finger trap hazard at all
times.

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

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

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

Principal Parts

«  M30 Adapter Titanium
+ Bolt Titanium
« Alignment Washer Stainless steel
+ Alignment Nut Stainless steel

Component Identification

Adapter

([

N

(l
H

i

\,—’

Alignment Washer \_/

Alignment Nut

35Nm
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4 Function

This device provides shift along the sagittal plane, which allows for a customized limb alignment
to suit the user. The device also allows rotational adjustment at the same single bolt attachment,
and offers alternative rotation adjustment possibilities when interfacing the threaded section of
the adapter.

When the nut is tightened securely using Loctite 243 and the torque setting shown in the
Construction section, this device offers a secure way to connect two parts of the limb.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
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.

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 alignment bolt for tightness, see Construction section. If loose, remove and clean,
then apply Loctite and tighten to the correct torque setting.

«  Check for defects that could affect proper function.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

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

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

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

6 938397PK2/1-0421



6 Limitations on Use

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

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

Environment

This product is waterproof up to a maximum depth of 1 meter. To prevent wear or damage,
thoroughly rinse with fresh water after use in abrasive environments such as those that contain
sand or grit. Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or chlorinated water.

A
Exclusively for use between -15 °C and 50 °C QJ J mm

°F to 122 °F). - .
(5°Fto ) Suitable for submersion

7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom Solution

A recurring noise occurs. The bolt must be tightened to the torque
ratings specified in this document. Apply
Loctite.

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..
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8 Assembly Instructions

Before you begin assembly, make sure that the interfacing surface of the MiniBladeXT is clean
and free from grease (clean as necessary).

Assemble as per the diagram below to the torque setting shown. Apply Loctite 243 to the
exposed threads before fitting the nut.

Adapter — % @

Bolt | / -
=~

Alignment Washer

Alignment Nut

35Nm
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9 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight: 80g(2.802)
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: 60kg (1321b)

. 360° rotation
Range of Adjustment +15mm A-P shift
Build Height: 12mm
Proximal Attachment: M30 4 Prong Laminate Adapter
Distal Attachment: Mini Blade XT

Fitting Length
M30x 1.5

12mm

> <= 25mm

@44 mm

10 Ordering Information

Order Number 189826
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Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device (= Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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 Opis in namen uporabe

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ¢e je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za adapter BladeXT M30 Mini.

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

Uporaba

Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.

Predviden je za enega uporabnika.

Pripomocek omogoca povezavo adapterja Mini BladeXT z lezis¢em, opremljenim s 4-krakim
adapterjem za laminiranje Blatchford M30 189626, z enojnim sornikom distalno in navojnim
delom z adapterjem za laminiranje.

Lastnost

« Lahka, moc¢na konstrukcija iz titana

Stopnja aktivnosti

Pripomocek je primeren za stopnje aktivnosti 1-4 (upostevati je treba omejitve teze, glejte 9
Tehni¢ni podatki).

Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri nasem priporocilu dopus¢amo moznost edinstvenih,
posameznih okolis¢in, odlocitev o tem pa je treba sprejeti na osnovi temeljite presoje.

Stopnja aktivnosti 1

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

Stopnja aktivnosti 2

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

Stopnja aktivnosti 3

Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.

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

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

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

Klini¢ne prednosti

- Omogoca povezavo adapterja Mini BladeXT z lezis¢em.

2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natan¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju
okoncine, kot je npr. premikanje,

je treba nemudoma javiti ponudniku
storitve.

AN

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

A

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

A Pripomocek je zasnovan za dolgotrajno
potopitev, in sicer samo v sladko
vodo. Preverite, ali so pri uporabi tega
pripomocka v vodi upostevani pogoji,
navedeni v razdelku 6 Omejitve uporabe.

13

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

A\

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

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

A\
A\

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

Glavni deli
«  M30 adapter titan
- Sornik titan

« Poravnalna podlozka  nerjavece jeklo

+ Poravnalna matica nerjavece jeklo

Identifikacija komponente

Adapter

Vijak =/
Poravnalna podlozka \_/

i

Poravnalna matica

35Nm
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4 Delovanje

Ta pripomocek omogoca premik po sagitalni ravnini, kar omogoca prilagojeno poravnanost
okoncine glede na potrebe uporabnika. Pripomocek prav tako naisti pritrditvi z enojnim
sornikom omogoca rotacijsko prilagoditev, kar omogoca prilagajanje na vmesniskem delu
navojnega dela adapterja.

Ko je matica ¢vrsto privita z zateznim momentom, prikazanim v razdelku Konstrukcija,
in zavarovan z Loctite 243, pripomocek zagotavlja varen nacin za povezavo dveh delov okoncine.

5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, neporavnanost ali
zrahljanje, je treba nemudoma javiti zdravniku/ponudniku storitve.

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

Cis¢enje

Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih Cistil.

Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

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

Redno vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:
- Preverite, ali je poravnalni sornik dobro privit, glejte razdelek Sestava. Ce je zrahljan,
ga odstranite, ocistite, nato nanesite Loctite in ga privijte z ustreznim zateznim momentom.
+ Preverite, ali so prisotne poskodbe, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.

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

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

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

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

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

Dviganje bremen

Glede na tezo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve.

Pri prenasanju bremena mora uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.

Okolje

Izdelek je vodotesen do globine najve¢ 1 m. Po uporabi v abrazivnih okoljih, kot so tista,

ki vsebujejo pesek ali prod, je treba pripomocek temeljito sprati v sladki vodi, da preprecite
obrabo ali poskodbo. Pripomocek je prav tako treba temeljito sprati po uporabi v slani ali

klorirani vodi.
d b« J /i\1m

Primerno za potopitev v tekocine

Samo za uporabo pri temperaturi med -15 in 50 °C

7 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Tezava Resitev

Slisati je ponavljajoci se zvok. Sornik je treba priviti z zateznim momentom,
navedenim v tem dokumentu. Nanesite
Loctite.

Pripomocek se premakne iz polozaja. Uporabniku svetujte, da pripomocka ne sme

uporabljati, dokler mu ga ne prilagodijo,
popravijo ali zamenjajo.

Preglejte pripomocek. Ce so komponente
obrabljene ali poskodovane, jih odstranite in
zamenjajte z novimi. Po potrebi prilagodite
polozaj in jih zategnite, kot je opisano v
razdelku Konstrukcija.
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8 Navodila za sestavo

Preden zac¢nete s sestavljanjem, preverite, ali je vmesniska povrsina adapterja MiniBladeXT cista
in ne mastna (po potrebi odistite).

Sestavite, kot je prikazano na spodnjem diagramu, in zategnite s prikazanim zateznim
momentom. Pred namestitvijo matice na izpostavljene navoje nanesite Loctite 243.

Adapter — % @

Vuak

)i

Poravnalna podlozka

Poravnalna matica

35Nm

/
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9 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmocje

za uporabo in hrambo: ~15°Cdo50°C
Teza komponente: 80g
Stopnja aktivnosti: 1-4
Najvecja teza uporabnika: 60 kg

360° zasuk

Obmogje prilagoditve +15 mm premik AP

Vidina sestava: 12mm
Proksimalna pritrditev: M30 4-kraki adapter za laminiranje
Distalna pritrditev: Mini Blade XT

Namestitvena dolzina
M30x 1,5

12 mm

> <+ 25mm

@ 44 mm

10 Podatki za narocanje

Stevilka narocila 189826
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

Medicinski pripomocek /’- Samo za enega bolnika -
M D k]_l'nl) za veckratno uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki
Pripomocek je izdelan iz materialov, ki jih je mogoce reciklirati. Kjer je mogoce, je treba
komponente reciklirati v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi za obravnavo odpadkov.

Nalepka na embalazi

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

Izjave o blagovnih znamkah
Blatchford je registrirana blagovna znamka podjetja Blatchford Products Limited.

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

HacToawwnTe nHCTpyKLmKW 3a ynoTpeba ca NnpefHa3HauyeH 3a NoN3BaHe camo OT Jiekaps/
npoTe3ncTa U NoTPeburTens, OCBEH ako HE € MOCOYEHO fPYro.

TepMUHbBT ,u30e/1ue” B HACTOALLMTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ce oTHacA 3a agantep M30 3a Mini
BladeXT.

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTte BCUYKM MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba 1 no-cneymanHo
uanaTta nHopmaL s OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U UHCTPYKLMUTE 3a NOAAPBXKKA.

MpunoxeHune
HaCTOHLLlOTO nsgenve ce n3non3Ba CaMo KaTo 4acT OT npoTe3a 3a AOoJieH KpathI/IK.

lMpegHasHaueHo e 3a HAuBMAyanHa ynotpe6a.

MN3penveTo no3sonsBa cebp3BaHe Ha Mini BladeXT kbm npriemHa runsa, cHabgeHa ¢ 4-3b6eH
apanTep 3a namuHupane Blatchford M30 189626, nocpeacTBoM eguHNYeH 60NT ANCTANHO 1
nocpeacTBOM pe36oBaHa YacT KbM NaMUHUPaHUSA aganTep.

Xapaktepucrtuka
« Jleka v 3gpaBa TUTaHOBA KOHCTPYKLMA

HunBo Ha mo6unHocCT

M3genveto e NoaxoaALLo 3a HABO Ha MOBUAHOCT OT 1 4o 4 (Mpy CNa3BaHe Ha OrpaHNUYeHKsTa 3a
Ternoto, BX. Pazgen 9 TexHuyecku 0aHHU).Pa3bripa ce, Ma U3KITIOUEHKA 1 HallaTa NpenopbKa

e Aa ce B3emart npensug cneundruuHnTe 1 HAUBUAYaANHN XapaKTePUCTUKI, KaTo BCAKO TaKoBa
peleHve TpabBa fa 6be B3eTO Bb3 OCHOBA Ha pa3yMHa U 13yepraTesiHa 060CHOBKa.

HuBo Ha mo6unHocT 1

MoTpebuTtenaT e B CbCTOAHME AW MMa NOTEHLMAN 4a U3MOJI3Ba NPOTE3aTa 3a NPUABVKBAHE U
XOfIEHE MO PaBHY MOBbPXHOCTY NPV PABHOMEPEH PUTHM Ha KpaukaTa. XapakTepHO 3a NauueHTuTe ¢
OrpaH1YeHa N HeorpaHuyeHa CnocobHOCT 3a ABUXKEHME.

HuBo Ha mo6unHocT 2

ﬂorpe6v|'renm € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUMan fa npeofonAaBa Majikv NpenATCcTBMA Ha OKOJ/IHaTa
cpefa, Kato 60p,£u0p|/|, CcTbnana nnn HepaBHU MOBBPXHOCTU. XapaKTepHo 3a nNauneHTuTe C orpaHnyeHa
CNoco6HOCT 3a ABUVXEHNE, KOUTO Ce NpunaBvXBaT Ha OTKPUTO.

HuBo Ha mo6unHocT 3

MoTpebuTenaT e B CbCTOAHME UM Ma NOTEHLMAN Aa Ce MPUABVKBA C Pa3fivyeH PUTBM Ha KpadkaTa.

XapaKTepHO 3a NaumeHTn, KOUTo ce NPUABUKBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHn4yeHunA, KOUTo Ca CnocobHmn
Aa npeofonasat NOBEYETO NPENATCTBMA B OKOJIHATa Cpefa N MOXe fla MMaT I'IOTpeGHOCT oT
I'IpO(I)ecVIOHaJ'IHa, TepaneBTUYHa WK TPEHNPOBBbYHA aKTUBHOCT, KOATO Haslara n3nos3BaHe Ha
npoTe3aTta NU3BbH PaMKNTE Ha 0B6UKHOBEHOTO npunasnxeaHe.

HuBo Ha mo6unHocr 4

MoTpebuTtenar e B CbCTOAHME UM MMa NOTEHLMaN Aa ce NPUABKXKBA C NpoTe3aTa U3BbH paMKKTe Ha
6a30BUTe yMeHMA 3a NPUABMKBaHe, KOETO e CBbP3aHO C MOBULLIEHO HaTOBapBaHe, HanpexeHne unm
HVBO Ha eHepruA. XapakTepHO 3a 13MCKBaHVATa KbM NpoTe3uTe 3a fela, akTVBHM Bb3pacTHU Uin
CNoOpPTUCTH.
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I'Ipom BOMOKa3aHnA

HAma n3BecTHU NPOTUBONOKa3aHWsA , ako U3AENNETO Ce U3MOoM3Ba B CbOTBETCTBME C HACTOALMTE
VHCTPYKLMN.

KnuHuyHu nonswun
- [o3BonsBa cBbp3BaHe Ha Mini BladeXT kbM npremHa runsa.

2 VIHdopMaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

To3un npepgynpeavTeneH cumson o603HavaBa BaXkHa MHpOpPMaLs OTHOCHO
6e30nacHOCTTa, Ha KOATO TPAGBa Aa ce 06bpHe BHUMaHNe.

BcAKaKBM NPOMEHN B IBUPKEHNETO
N GYHKLMOHMPAHETO Ha KpalHuKa,
KaTo HampumMep ABUXKeHue, TpsAbBa Aa
ce JoKNlaABaT He3a6aBHO Ha nekaps/
nporesucra.

BuHaru nsnonssainTte napanet npu
CNin3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 Npu BCEKN
ApYr c/iyyai, ako € Bb3MOXHO.

N3penuneTo He e nogxoaALo 3a
eKCTPeMHM cnopToBe, 6siraHe unm
CbCTe3aTesNIHO KonoesaeHe, 3MMHIN
CNOpTOBE, rOflieMN HaKNOHY 1 CTbRana.
MpeanpremaHeTo Ha BCAKAKBU TaKnBa
OeCTBUA e N3UANo Ha COBCTBEH

pucK Ha noTpe6utenuTe. lonycka ce
KosioesfeHe C peKpeaunoHHa Len.

>

M3penneTo e npegHasHauyeHo 3a
NPOABIKMTENHO NOoTONsABaHe Nog BoAa
1 HAMOKpPSIHE Camo C nNuTeliHa BoAa.
YBepeTe ce, e BCAKO M3MoN3BaHe Ha
n3genveTo BbB BOAA CbOTBETCTBA

Ha ycnoBusTa, nocoueHu B Pasgen 6
OzparHudeHus 8 ynompebama.

22

Heo6xoanmo e BMHaru ga BHUMaBare
[a He 3aKnewuTe NpbCcTuTe CU.

MoHTrpaHeTo, nogapbKKaTa u
PEeMOHTMpPaHETO Ha n3aenuerto TpA6Ba
[a ce N3BbPLUBAT AUHCTBEHO OT
MeZVLMHCKN CneLmanucT C NoaxXoaALa
KBanudukayms.

MoTpebutenat He TpA6GBa fa perynupa
WM Aa NpomeHs HacTpoiKaTta Ha
vspenvero.

A\

MpenopwbuBa ce noTpebutenar ga ce
CBbpPKe CbC CBOA NIeKap/NpoTe3ncT, ako
CbCTOAHNETO MY Ce MPOMEHM.
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTn

« Apantep M30 TutaH
- bont TuTaH
- Llan6a 3a ueHTpoBaHe Hepbxpaema cTomaHa
- [alka 3a ueHTpoBaHe Hepbxpaema cTomaHa

O603HauyeHne Ha eneMeHTUTe

ApanTep

N

)
o

77z

bont =

LLlait6a )
3a UeHTpoBaHe \ /

laliKa 3a LeHTpOBaHe

35Nm
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4 QyHKUMA

ToBa v3aenve e flaBa Bb3MOXXHOCT 3a NPEMEeCTBaHe Mo carmtanHaTa paBHVHA, KOETO No3BoJIABa
VHAMBUAYANTHO LIEHTPOBaHE Ha KpalHUKa cropes noTpebHoCTUTe Ha noTpebutena.3penveto
CbLLO TaKa No3BoNABa PerynrpaHe upes BbpPTeHe NPW CbLLOTO eHO60NTOBO CbefiUHEHME

¥ NpeAnara anTepHaTMBHU Bb3MOXHOCTY 33 POTaLMOHHO PerynvpaHe npu CBbp3BaHe Ha
pe3boBaHaTa CeKLMA Ha afjanTepa.

Mpwu 3apaBo 3aTAraHe Ha rarkata C U3nossBaHe Ha Loctite 243 n HacTpoliKaTa 3a cuna Ha
3aTAraHe, NokasaHa B paz0es1yCTPOWCTBO, U3AENNETO Npeaara CMrypeH HauuH 3a CBbp3BaHe Ha
[ABeTe YacTu Ha KpalHuKa.

5 Tlogapbxka

MNposepnaBaliTe pefoOBHO N3[ENNETO BU3YasTHO.

JoKnaaBanTe BCAKAKBY NPOMEHU BbB GYHKLMOHMPAHETO Ha U3LESIMETO Ha NIeKapsa/NpoTe3mncTa,
KaTo Hamnprimep HeOOMYANHY LWYMOBE, NINMNCA Ha LIeHTPOBKa UK xN1aburHa.

NHbopmumpaiiTe nekapsa/npoTtesncTa 3a BCAKaKBU MPOMEHU B TEJIECHOTO TEr0 U/UAN HABOTO Ha
MOOGUITHOCT.

MouncrBaHe

M3non3Bante HaBna)kHeHa Kbpna 1 MeK canyH 3a NOYnCTBaHe Ha BbHLWHUTE MOBBbPXHOCTU.
He n3nonseante arpecmBHM nNoYyncTeally npenapaTtun.

Ocmaxanume uHCMpyKyuu 8 mo3u pasoes ca npedHasHa4veHu camo 3d iekaps/npome3sucma.

MopapbxkaTa TpA6Ba Aa ce M3BbPLLBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHan (MeauLMHCKO NnLe unm
TEXHUK C MOAXOAALLa KBanudukaums).

Hain-manko BefHBbX roguiLiHO Tpﬂ6Ba Aa Ce N3BbPLIBa CiegHaTa PyTMHHA NOAAPDBKKa:

- [poBepeTe 3aTerHaTocTTa Ha 60/Ta 3a LIEHTPOBaHE, BX. pa3aen Ycmpoticmeo. Ako e
pa3xnabeH, 3BaAeTe ro v ro MoYKCTeTe, Clef TOBa HaHeceTe Loctite 1 ro 3aTterHeTe ao
CbOTBETHATa HaCTPOIiKa 3a Cua Ha 3aTaraHe.

. npOBGPETe 3a ﬂed)eKTVl, KOUTO 6Uxa MO Aa NoBAVAAT Ha NPaBUJTHOTO d)yHKLlI/IOHVIpaHe.

YBepeTe ce, ye NoTpebuTenaT e npoyen v pasbpan yanaTta uHGopmMaLmsa, CBbp3aHa C
6e30MacHOCTTa 1 NOAAPBKKATA, 33 KOATO NOTPebUTeNAT OTroBaps.

NHbopmupaiiTe noTpebrTens, ye e NpenopbunTeNiHa pefoBHA BridyasiHa NPOBEpPKa Ha
U3LENNEeTO, KAKTO 1 Ye BCAKAKBM NPr3HALM Ha M3HOCBAHE, KOWTO MOe Aa MOBMNAAT Ha
byHKLMOHMpaHeTo, TpAbBa fa 6bAaT AoKNaABaHV Ha nekapsa/npoTesuncra.

MocbBeTBanTe I'IOTp96VITeJ'Iﬂ Aa yBeaomu HEKapﬂ/I'IpOTe3VICTa 3a BCAKaKB/ NPOMEHN B TENECHOTO
TErno U/Vinn HUBOTO Ha MOBUSTHOCT.

AKO 13genneTo ce 13nos3Ba 3a BUCOKO HaTOBapBaHE, CTeNEHTa Ha NOAAPDBKKA N MHTEPBAJTHT 3a
noaapbXKKa Tpﬂ6Ba nOa 6bgar npepasrnefaHn n, ako e H€06XO,E|,I/IMO, Aa ce NoTbpPpCU KOHCYNTauma
1 TEXHNYECKO CbAENCTBME 3a nnaHnpaHe Ha HOB Fpad)I/IK Ha nogapbXKKa B 3aBUCMMOCT OT
yecToTaTa N eCTeCTBOTO Ha HAaTOBapBaHETO. ToBa Tpﬂ6Ba [a ce onpepenn 4ypes nHansnayanHa
OUEeHKa Ha puUCKa, n3BbpLleHa OT inue C nogxoasilia KBaJ'II/I(I)VIKaLlI/Iﬂ.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnnoaTtauusa

Heobxopumo e n3BbpLUBaHe Ha MHAVBHAYaNHA OLleHKa Ha pUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOBUTHOCTTa 1
ynotpebara.

MNoBpuraHe Ha TexecTn

OrpaHI/Il-IeHI/IﬂTa 3aBUCAT OT TerJs1oTo Ha I'IOTp€‘6I/ITeJ1ﬂ 1 HEFOBOTO HUBO Ha MOOWJTHOCT.
HoceHeTo Ha Texxectu oT I'IOTpe6I/ITEJ1ﬂ Tpﬂ6Ba aa 6'b}:|e cnopep vHamsuayanHata oleHKa Ha
pucka.

OkonHa cpepa

To3un npoayKT e BOAOYCTOMUMB A0 MaKCUManHa fbnboumnHa ot 1 meTbp. 3a fa npefotepaTmTe
W3HOCBaHe UK noBpepa, U3nnaakHeTe o6UHO C NUTeliHa BoAa ciief ynotpeba B abpasmBHa
cpefa, KaTo HanprMep cpeaa, CbabpKalla NACbK Uiy apebHn yactnum. MsnnakHeTte gobpe ¢
nrTeHa BoAa cnep ynotpeba B CONleHa Uy XNoprpaHa BoAa.
M3penneTto moxe fa ce n3nosn3ea camo npv temnepatypa %«
mexay -15 °Cn 50 °C

J /iﬂm
——

oAXOAALLO 3a NOTOMNABaHe Nof BoAa

7 CbBeTr OTHOCHO MOHTaXa

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €camo 3a MeouyUuHCKo nuue/npome3ucm.

Mpu3sHak PeweHune

Hannune Ha noBTapsALy ce Wwym. BonTbT TpsbBa fa 6bae 3aTerHar oo
CTOMNHOCTUTE Ha Cua Ha 3aTAraHe, MoCoYeH
B HacToALMA AOKYMeHT. HaHeceTe Loctite.

/i3genueto ce n3mecTBa OT NpaBuIHaTa YBefomeTe noTpebuTens, Ye He TpsAGBa
nosuyus. [ 13Mon3Ba U3LenmeTo, 4oKaTo He bbae
perynvmpaHo, PeMOHT/PaHO UV 3aMeHEHO.

Orneparite BHUMATETHO U3OENMETO.

AKO 1IMa N3HOCEHW UV MOBpPeAeHN
KOMMOHEHTH, N3BAJZIETE ' U T 3aMeHeTe

C HOBW. [o31LMOHNpPaNTe OTHOBO, ako e
HeobX0MMO, ¥ 3aTerHeTe CbINacHO pasaen
Yecmpoticmeo.
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8 VIHCTpyKUMK 38 MOHTVPaHe

Mpenwn pa 3anoyHeTe MOHTMPAHETO, Ce YBepeTe, e KOHTakTHaTa MoBbpXHOCT Ha MiniBladeXT e
yncTa 1 6e3 omacnsBaHe (NOYNCTeTE, ako € HeOOXO4MMO).

MoHTMpaTe KaKTo e NMoKasaHo Ha Avarpamarta no-Aosy, KaTto 13nos3BaTte NoKasaHaTta HacTpolika
Ha cunaTa Ha 3aTtaraHe. HaHecete Loctite 243 Bbpxy OTKpUTUTE pe36u, Npean Aa MOHTHpaTe

ramkara.
%@
Apantep

Bont

Lanba 3a
LieHTpOBaHe

lalika 3a ueHTpoBaHe
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9 TexHn4yeckr AaHHM

TemnepatypeH gnana3oH

paTypeH A oT1-15°C no 50°C
Ha eKcnioaTaunsa N CbxpaHeHue:
Terno Ha enemeHTa: 80r
HvBO Ha MOGUNHOCT: 1-4
MaKcrManHo Terno Ha noTpebuTens: 60 Kr

360° BbpTEHE

[vana3oH Ha perynupaHe + 15 Mm npepHo-3aaHo (A-P)

n3mecTBaHe
BucounHa Ha KoHCTpyKuumATa: 12mMm
MpokcumanHo 3akpensaHe: 4-3p6eH apanTep 3a namvHnpaHe M30
[ncTanHo 3aKkpenBaHe: Mini Blade XT

MoHTa)KHa AbmKnHa
M30x 1,5

12Mm

< 2 5MMm

D44 Mm

10 VIHpopMaLmsA 3a MOpbUKa

Homep Ha nopbuka 189826
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OTroBopHoOCT

|-|p0VI3BO,U,VITeJ1ﬂT npenopbyBa N3JEJNINETO Aa Ce 1M3MNO0J1I3Ba CaMO NPU NOCOYEHUTE YCJITOBUA U
no npefgHasHavyeHne. M3penneto Tpﬂ6Ba Aa ce nogabprka B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUUUTE 3a
yn0Tpe6a, npenocTtaBeHu C Hero. rlpOI/I3BOﬂ,I/ITeJ1ﬂT HE& HOCK OTrOBOPHOCT 3a He6naronpvaH|/|
cbbuTnA, npnynHeHn ot KOMOMHALMWN OT efleMeHTU, KOUTO He ca Oﬂ,O6peHVI OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBue CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumnHcKmTe
nsnenus. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpofyKT oT Knac | cnopep npasunara 3a
knacudukauma, onvcanu B MNpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunaTta 3a cboTBeTCTBME
e JJOCTbIMHa Ha cNiefHNA HTepHeT aapec: www.blatchford.co.uk.

M D MegunumHcko /1 ° ) MNpenHasHayeHo 3a MHOrOKpaTHa
nsgenune N rﬂ' ynotpe6a oT eAuH nauneHT
CbBMeCcTUMoCT

KomburHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 0CHOBa Ha M3NUTBAHUS B
CbOTBETCTBME C NPUNOXKUMUTE cTaHZapTu 1 PernameHnT (EC) 2017/745 3a megnumHCKmTe
W3[enus, BKIYMTENHO N3MUTBaHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pa3mepuTe 1
npocnenaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTA B peanHu yClIoBUA.

KomburHupaHeTo ¢ fpyru npoayKTn ¢ Mmapkmnposka CE TpabBa fa ce n3BbpLuBa C Orfief Ha
[OKYMEeHTUpaHa MHANBMAYaNTHA OLieHKa Ha PMCKa, M3BDbpPLLEHa OT cneLmanuncT.
FapaHuwms

lapaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

MoTpebnTenart TpAbBa Aa e HAACHO, Ye MPOMEHU NNV MOANOUKALIMU, KOWUTO He ca M3PUYHO
ofobpeHy, 6rixa MOrnv Aa AoBeAaT A0 aHyNMpaHe Ha rapaHUMATa, nLeH3nTe 3a paboTa n
U3KNIOYeHrATa.

BuikTe yeb6caiTa Ha Blatchford 3a akTyanHata nbnHa geknapauus 3a rapaHuus.

ﬂOKHaABaHe Ha CEPNO3HN NHUNOEHTA

B Manko BEPOATHYA C/lyYall Ha CEPUO3EH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO U3aenue,
NHUMOEHTHT TPAGBA Aa Ce AOK/aABa Ha NPOV3BOANTENSA 1 HA KOMMETEHTHVA HaLMOHaNEeH OpraH.
EkonornyHum acnektun

To3n NpofyKT e HamnpaBeH OT MaTepuany, MOANEXALLM Ha pelunKnpaHe. Korato e Bb3aMOXHO,
efieMeHTUTe My TpA6Ba a ce PELMKINPAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopenbu 3a
ynpasneHvie Ha OTnagbLmTe.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha onakoBKaTa

I'Ipenopbqsa ce MeaAnUNHCKOTO J1I/IL|,€/I'IpOTe3VICT'bT [a 3ana3n eTUKeTa Ha OnakoBKaTa KaTo
AOKYMEHT 3a OCTaBEHOTO n3genne.

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

Appec Ha ynpaBneHue Ha npoussoauTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efnMHeHO KpancTao.
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1 Opis i predvidena namjena

Ove upute za uporabu namijenjene su zdravstvenim djelatnicima i korisnicima osim ako
nije druk¢ije navedeno.
Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na prilagodnik M30 Mini BladeXT.

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

Primjena
Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Namijenjen je za jednog korisnika.
Proizvod omogucava spajanje proizvoda Mini BladeXT na leziste opremljeno c¢etverokrakim
prilagodnikom laminiranog lezista M30 Blatchford 189626, putem distalnog jednovij¢anog spoja
i navojnog dijela na prilagodniku laminiranog leZista.
Znacajka

« Lagana, ¢vrsta, titanijska konstrukcija

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod prikladan je za stupnjeve aktivnosti 1-4 (uz ogranicenja tezine, pogledajte odjeljak
9 Tehnicki podaci).

Naravno, postoje iznimke, i u svojim preporukama trudimo se uzeti u obzir jedinstvene,
individualne okolnosti te svako donosenje odluka mora biti razumno i detaljno obrazlozeno.

Stupanj aktivnosti 1

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

Stupanj aktivnosti 2

Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju, poput
rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristi¢cno za osobu ograni¢ene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.

Stupanj aktivnosti 3

Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.

Karakteristi¢no za osobu sa sposobnos¢u hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu
prepreka u okruzenju i bavi se radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju
slozeniju uporabu proteze koja nadilazi jednostavne oblike kretanja.

Stupanj aktivnosti 4

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

30 938397PK2/1-0421



Kontraindikacije

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

Klinicke prednosti

- Omogucava spajanje proizvoda Mini BladeXT na lezZiste

2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se

potrebno pazljivo pridrzavati.

ﬁ Bilo kakve promjene funkcionalnosti ili
u radu ekstremiteta npr. pokreti, moraju
se odmabh prijaviti pruzatelju usluge.

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

A Proizvod nije primjeren za ekstremne
sportove, natjecanja u tréanju
ili biciklizmu, zimske sportove,
ekstremne padine i stube. Bavljenje
takvim aktivnostima na iskljucivu je
odgovornost korisnika. Rekreativni
biciklizam je prihvatljiv.

A Proizvod je namijenjen produljenom
potapanju i prikladan samo za
uranjanje u slatku vodu. Osigurajte da
je uporaba proizvoda u vodi u skladu
s uvjetima navedenim u odjeljku 6
Ogranicenja uporabe.

U svakom trenutku vodite rac¢una o
riziku od prignjecenja prstiju.

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

A Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.

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

Glavni dijelovi

« Prilagodnik M30 Titanij
+ Vijak Titanij
» Podloska za poravnavanje Nehrdajuci celik
+ Matica za poravnavanje Nehrdajudi celik

Prikaz komponenti

Prilagodnik

([

N

(l
H

i

Vijak
Podloska )
za poravnavanje N 7

<
2

=

(
\

i

Matica
za poravnavanje

35Nm
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4 Funkcija

Ovaj proizvod omogucava kretanje duz pregibne ravnine, a time i korisniku prilagodeno
poravnavanje ekstremiteta. Proizvod takoder omogucava i prilagodbu rotacije putem
jednovij¢anog prikljucka i nudi alternativhe mogucénosti prilagodbe zakretanja suceljen
navojnom dijelu prilagodnika.

Kad je matica sigurno zategnuta pomocu ljepila Loctite 243 na postavku okretnog momenta
prikazanu u odjeljku Izvedba , ovaj proizvod omogucava siguran nacin spajanja dvaju dijelova
ekstremiteta.

5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/pruzatelju
usluge, npr. neobi¢ne zvukove, gubitak poravnavanja ili labavost.

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

Cisc¢enje

Vanjske povrsine cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Ne upotrebljavajte agresivna
sredstva za ¢iS¢enje.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

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

Sljedece rutinsko odrzavanje potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje:

« Provjerite zategnutost vijka za poravnavanje, pogledajte odjeljak Izvedba. Ako je olabavljen,
odvijte ga i ocistite, zatim nanesite Loctite i zategnite vijak na ispravnu postavku okretnog
momenta.

« Provjerite nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.

Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na korisnickoj
razini.

Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod i da znakove dotrajalosti koji bi
mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijavi svom pruzatelju usluga.

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

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

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

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

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

Okruzenje

Ovaj je proizvod vodootporan do maksimalno 1 m dubine. Kako biste sprijecili habanje ili
ostecenja, temeljito isperite slatkom vodom nakon uporabe u abrazivnim okruzenjima, npr. s
pijeskom ili srhom. Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe u slanoj ili kloriranoj vodi.

= 1
Isklju¢ivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C %« J %

Prikladno za potapanje

7 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Simptom Rjesenje

Javlja se ponavljajuci zvuk. Vijak mora biti zategnut na vrijednosti
okretnog momenta navedene u ovom
dokumentu. Nanesite Loctite.

Proizvod se pomaknuo s mjesta. Korisnika uputite da ne smije upotrebljavati
proizvod do prilagodavanja, popravka ili
zamjene.

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

34 938397PK2/1-0421



8 Upute za sklapanje

Prije no $to zapocnete sklapanje, osigurajte da je suceljna povrsina proizvoda MiniBladeXT (ista i

nemasna (ocistite ako je potrebno).

Sklopite prema donjem crtezu na prikazane postavke okrethnog momenta. Nanesite ljepilo

Loctite 243 na navoje koji izviruju prije postavljanja matice.

Prilagodnik — % @

Vuak

Podloska
za poravnavanje

Matica
za poravnavanje

35Nm

/

M

938397PK2/1-0421



9 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon skladistenja: -15°Cdo 50°C
Tezina komponente: 80g
Stupanj aktivnosti: 1-4
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 60kg

. Zakretanje od 360°
Raspon prilagodbe Pokret A-P od £15mm
Visina izvedbe: 12mm

Cetverokraki prilagodnik

Prikljucak proksimalnog dijela: laminiranog lezigta M30

Distalni prikljucak: Mini Blade XT

Duljina prilagodavanja
M30x 1,5

12mm

<4 25mm

@44 mm

10 Informacije za narucivanje

Broj za narudzbu 189826
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

Medicinski proizvod (.= Jedan korisnik - visestruka uporaba
N

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

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

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

Ekoloski aspekti

Ovaj proizvod proizveden je od materijala koji se mogu reciklirati. Gdje je izvedivo, komponente
je potrebno reciklirati u skladu s lokalnim propisima o zbrinjavanju otpada.

Cuvanje oznake pakiranja

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

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

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel
Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.
V nadvode sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na redukciu Mini BladeXT M30.

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

Pouzitie
Pomécka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Je urcend jednému pouzivatelovi.

Pomécka spéja Mini BladeXT a I6zko s 4-kolikovou laminovanou redukciou M30 189626 jednou
skrutkou distalne a zavitovou ¢astou k laminovanej redukcii.

Funkcia
« Lahka, pevna titdnova konstrukcia

Uroven aktivity

Pomécka je vhodna pre trovne aktivity 1 - 4 (platia hmotnostné obmedzenia, pozri ¢ast 9
Technické udaje).

Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporuicani chceme zohladnit individualne okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dékladného oddvodnenia.

Uroven aktivity 1

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

Uroven aktivity 2

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

Uroven aktivity 3

Ma schopnost a potencial chodze s rozli¢nou kadenciou.

Typicka pre komunitného chodca so schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi,
ktory moze vykonavat pracovnu, terapeuticku alebo cvicebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy
mimo jednoduchého pohybu.

Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zakladné ambulantné zru¢nosti,

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

39 938397PK2/1-0421



Kontraindikacie
Ak sa pomdcka pouziva v sulade s ndvodom, neexistuju zndme kontraindikacie.
Klinické vyhody

« Spdja list Mini BladeXT s [6zZkom

2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na dolezité bezpecnostné informacie,
ktoré treba dosledne dodrziavat.

A Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo A Davajte pozor na riziko zachytenia
fungovani koncatiny, napr. pohyb, prstov.
treba ihned' nahlasit servisnému Skladanie, udrzbu a opravu
pracovnikovi. pomécky sme vykonavat len vhodne
A Pri krac¢ani dolu schodmi a vzdy, ked'je k kvalifikovany odbornik.
dispozicii, sa drzte zabradlia. Pouzivatel nesmie nastavovat ani
A Pomadcka nie je vhodna na extrémne neodborne upravovat nastavenie
Sporty, beh ani cyklistické zavody, pomocky.
ladové ani snehové Sporty, extrémne A Pouzivatela treba upozornit, ze v
svahy ani schody. Absolvovanie

pripade zmeny zdravotného stavu sa

takychto aktivit je vyhradne na riziko ma obratit odbornika.

pouzivatela. Rekreac¢na cyklistika je
povolena.

A Pomocka je ur¢ena na dlhodobé
ponaranie a je vhodna len na ponaranie
v sladkej vode. Dbajte na to, aby bolo
pouzitie pomdcky vo vode v sulade
s podmienkami uvedenymi v ¢asti 6
Obmedzenie pouZivania.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
+ Redukcia M30 Titdn
+ Skrutka Titdn
« Zarovnavacia podlozka Nehrdzavejuca ocel
« Zarovnavacia skrutka Nehrdzavejuca ocel

Identifikacia dielu

Redukcia

Skrutka ﬁ
Zarovnavacia )
podlozka AN =

i

Zarovnavacia skrutka

35Nm
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4 Funkcia

Pomécka sa postiva v predo-zadnej rovine, vdaka comu sa da koncatina zarovnat na mieru podla
potreby pouZivatela. Pomodcka zaroven v tom istom jednoskrutkovom spoji umoznuje nastavenie
rotacie a pri rozhrani so zavitovou ¢astou redukcie pontka aj dalsie moznosti nastavenia rotacie.

Po bezpecnom dotiahnuti matice pomocou Loctitu 243 podla nastavenia utahovacieho
momentu v Konstrukcia vytvara bezpecny spoj dvoch dielov koncatiny.

5 Udrzba
Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomécky nahlaste odbornikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, vychylenie zarovnania alebo uvolnenie.

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

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢kou navlhéenou vo vode s jemnym ¢&istiacim prostriedkom.
Nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky.

Zvysné pokyny v tejto casti st len pre odbornika.

Udrzbu smie zabezpecovat len kompetentny personél (odbornik alebo vhodne zaskoleny
technik).

Minimalne raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnut tdrzbu:

- Skontroluijte, ¢i je zarovnavacia skrutka dotiahnuta, pozri ¢ast Konstrukcia. Ak sa uvolnila,

vyberte ju a vycistite, potom naneste Loctite a dotiahnite na spravny kratiaci moment.

« Overte, ¢i na pomocke nie su poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne fungovanie.
Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vSetkym informacidm o bezpecnosti a udrzbe na
urovni pouzivatela.

Informujte pouzivatela, Ze sa odporuca pravidelna kontrola pomécky zrakom a znaky
opotrebovania, ktoré by mohli mat vplyv na jej funkénost, treba hlésit servisnému pracovnikovi.
Upozornite pouzivatela, aby informoval odbornika/servisného pracovnika o zmene telesnej
hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.

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

42 938397PK2/1-0421



6 Obmedzenie pouzivania

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

Zdvihanie bremien
Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie

Produkt je vodotesny do maximalnej hibky 1 meter. Po pouziti v abrazivnom prostredi, ako je
prostredie s moznym obsahom piesku alebo kamienkov, pomécku dokladne oplachnite vodou.
Po pouziti v slanej alebo chlérovanej vode pomocku dokladne oplachnite vodou.

Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -15 °C do 50 ° C %J v Lo

Mozno ponérat

7 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto ¢asti su len pre odbornikov.

Priznak Riesenie

V pomocke sa opakovane ozyva zvuk. Skrutku treba dotiahnut na kratiaci moment
uvedeny v tomto dokumente. Naneste
Loctite.

Pomocka sa vysuva. Upozornite pouzivatela, Ze nesmie pouzivat

pomdcku, kym nebude nastavend, opravena
alebo vymenena.

Skontrolujte pomdcku. Ak su jednotlivé diely
opotrebované alebo poskodené, vyberte

ich a vymerite za nové. Osadte na prislusné
miesto a dotiahnite podla pokynov v casti
Konstrukcia.
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8 Navod na montaz

Pred skladanim skontrolujte, ¢i je paralelny povrch listu Mini BladeXT cisty a ¢i nie je zamasteny
(ak treba, vycistite ho).

Zlozte podla nakresu nizsie podla zobrazenych nastaveni utahovacieho momentu. Pred
osadenim matice na viditelné zavity naneste Loctite 243.

Redukcia— % @

Matlca

Wi

Zarovnavacia
podlozka

Zarovnavacia skrutka

35Nm

/
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9 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a skladovacej teploty: -15°Caz50°C
Hmotnost dielov: 80g
Uroven aktivity 1-4
Maximalna hmotnost pouzivatela: 60kg

Otacanie 0 360°

Nastavovaci rozsah p-p posun +15mm

Vyska konstrukcie: 12mm

. Lo 4-kolikové laminovand redukcia
Proximalne pripojenie:

M30

Distéalne pripojenie: Mini Blade XT

Dizka osadenia
M30x 1,5

12mm

<4 25mm

@ 44mm

10 Informacie pri objednavani

Objednavacie ¢islo 189826
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Rucenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomécku vyhradne podla $pecifikovanych podmienok a na to,

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

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

Zdravotnicka 40 Jeden pacient -
M D pomocka X 1'“') viacndsobné pouzitie

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvélené na zaklade testovania v stlade s
prislusnymi normami a MDR vratane Strukturalnej skusky, rozmerovej kompatibility a viastnosti v
monitorovanej oblasti.

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

Zaruka

Na pomécku sa vztahuje 24-mesacna zaruka.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentélne aspekty

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

OdlozZenie $titka na baleni

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

Potvrdenie o obchodnej znamke
Blatchford je registrovana obchodna znamka spolocnosti Blatchford Products Limited.

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

Ez a Hasznalati Utmutatd az orvos és a felhasznalo hasznalatara szolgal, kivéve, ha mashogy
jelezzik.
A jelen Hasznalati utmutatoban az eszkéz kifejezés az M30 Mini BladeXT adapterre utal.

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

Alkalmazas
Ez az eszkoz kizarolag also végtagprotézis részeként alkalmazhato.
Egyetlen felhasznalénal valé hasznélatra szolgal.

Az eszkoz lehetdvé teszi egy Mini BladeXT csatlakoztatasat Blatchford M30 4 agu rétegelt
adapterrel (189626) szerelt tokhoz, disztalisan egyetlen csapon, a rétegelt adapterhez pedig
menetes szakaszon keresztdl.

Jellemzé
«  Konnyd, erds, titan konstrukciod
Aktivitasi szint
Ez az eszk6z megfelel az 1-4. aktivitasi szintnek (testsulykorlatozas érvényes, lasd 9 szakasz,
M(iszaki adatok).
Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivanunk adni az egyedi, egyéni
korilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell meghozni.
1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik feltileteken allandé Gtemben valé dtkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott jarobetegre.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald athaladésra. Jellemzé a kozosségben mozgo, korlatozott
jarébetegre.
3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség valtozé titemd jarasra.

Jellemz6 a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes dthaladni a legtdbb kdrnyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet iz, amely az egyszer( helyvaltoztatason tul
igényli a protézis hasznalatat.

4, aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatast, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv feln6ttek
vagy a sportolok protetikus igényeire jellemzé.
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Ellenjavallatok

Ha az eszkozt a jelen Utmutatd szerint hasznaljak, nincsenek ismert ellenjavallatok.

Klinikai el6nyok

« Lehetdvé teszi a Mini BladeXT csatlakozasat a tokhoz

2 Biztonsagi informaciok

ﬁ Ez a figyelmeztetd szimbolum kiemeli a fontos biztonsagi informaciokat,
amelyeket gondosan kovetni kell.

A A végtag teljesitményében vagy

mikodésében jelentkezé barmilyen
valtozast, példaul mozgast azonnal
jelenteni kell a szolgaltaténak.

A Lépcson lefelé menet és barmikor,
amikor rendelkezésre all, hasznéljon
korlatot.

Az eszkdz nem alkalmas

extrém sportokra, futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre
és lépcsokre. Barmilyen hasonlé
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatéra végez.

A rekreacids kerékparozas elfogadhato.
A Az eszkoz hosszan tarto vizbe meritésre

késziilt, és csak édesvizbe meritésre
alkalmas. Ugyeljen arra, hogy az

eszkoz hasznalata vizben megfeleljen

a 6. szakaszban (A haszndlatot érinté
korldtozdsok) megadott feltételeknek.

49

ﬁ Mindig ligyeljen az ujj becsipédésének

veszélyére.
Az eszkoz 6sszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett orvos végezheti.
A felhasznalonak tilos médositania
vagy manipulalnia az eszkoz
bedllitasait.

A Javasoljuk, hogy a felhasznalé forduljon
az orvoshoz, ha éllapota valtozik.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

«  M30 adapter titan
« Csap titdn
« Fejes csavaralatét rozsdamentes acél
» Fejes csavaranya rozsdamentes acél

Az alkatrészek azonositasa

Adapter

(@

N

L
H

77z

Csap

Fejes csavaralatét \_/

=

Fejes csavaranya

35Nm
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4 MUkodés

Ez az eszkdz a sagittalis sik mentén elmozdulast biztosit, ami lehetévé teszi a végtag személyre
szabott igazitasat, hogy illeszkedjen a felhasznalohoz. Az eszkoz forgd beallitast is lehetévé tesz
ugyanannal az egycsapos csatlakozasnal, és az adapter menetes részével érintkezve alternativ
forgo bedllitasi lehetéségeket is nyujt.

Ha az anydt Loctite 243 menetrdgzité hasznalata mellett a Felépités. szakaszban jelzett
forgatényomaték-beallitasra meghuzzak, ez az eszkoz biztonsdgosan csatlakoztatja egymashoz a
végtag két részét.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Az eszkdz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, az illeszkedés
megszlinését vagy a meglazuldst jelentse az orvosnak/szolgaltatonak.

Tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasardl.
Tisztitas

Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. Ne hasznéljon
agressziv tisztitoszereket.

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

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

A kovetkezd rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni:

+ Ellenérizze a fejes csavar szorossagat, lasd Felépités szakasz. Ha laza, tavolitsa el és
tisztitsa meg, majd alkalmazzon Loctite csavarrdgzitot, és szoritsa meg a megfeleld
forgatonyomatékra.

- Ellendrizze a hibakat, amelyek befolyasolhatjak a megfelelé miikodést.

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

Tajékoztassa a felhasznalot, hogy az eszkdz szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenérzése
javasolt, és a miikodést esetleg befolyasol6 elhasznalédas jeleit jelenteni kell a szolgaltatonak.
Javasolja a felhasznalénak, hogy tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitési
szintje barmilyen valtozasarol.

Ha ezt az eszkodzt extrém aktivitasra hasznaljak, felll kell vizsgalni a karbantartas szintjét és
intervallumat, és sziikség esetén tanacsot és miszaki tdmogatast kell kérni Uj karbantartasi
Utemezés tervezésére az aktivitas gyakorisagatdl és természetétdl fliggben. Ezt helyi
kockézatértékeléssel kell meghatdrozni, amelyet megfelel6en képzett személy végez el.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

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

Kornyezet

Ez a termék legfeljebb 1 méter mélységig vizall6. A kopas vagy sériilés megelézése érdekében
alaposan 6blitse &t friss vizzel, ha dorzshatdsu — példdul homokos vagy poros — kérnyezetben
hasznalta. Sés vagy kléros vizben valé hasznélatot kdvetden alaposan 6blitse el friss vizben.

]
ZA\1m
Kizardlag -15 °C és 50 °C kdzotti hasznalatra. XXX J . J ==

Vizbe meritésre alkalmas

7 Azillesztésre vonatkozo tandcsok

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

Tlnet Megoldas

Visszatér6 zaj. A csavart meg kell huzni a jelen
dokumentumban meghatéarozott
forgatonyomatékra. Haszndljon Loctite-ot.

Az eszkdz kimozdul a helyérél. Tajékoztassa a felhasznalét, hogy nem
haszndlhatja az eszkdzt az igazitasig, javitasig
vagy kicserélésig.

Vizsgélja meg az eszkozt. Ha az alkatrészek
elhasznalédtak vagy sériiltek, tavolitsa

el azokat, és cserélje ki Uj alkatrészekkel.
Szlikség esetén poziciondlja Ujra, és huzza
meg ismét a Felépités szakasz szerint.
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8 Osszeszerelési utasitasok

Miel6tt elkezdené az Osszeszerelést, gy6z6djon meg arrél, hogy a MiniBladeXT érintkezd felilete
tiszta és zsirmentes-e (ha szlikséges, tisztitsa meg).

Szerelje Ossze az aldbbi dbra szerint, az itt lathatd forgatdonyomatékon. Az anya felhelyezése elétt
a lathaté meneteken hasznaljon Loctite 243 menetrogzitét.

Adapter — % @

Csap

Wi

Fejes csavaralatét

Fejes csavaranya

35Nm

/
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9 Mdszaki adatok

Uzemi és tarolasi hémérséklet-tartomany: -15°C-50°C
Az alkatrész sulya: 80g
Aktivitasi szint: 1-4
A felhasznalé maximalis sulya: 60kg
Az igazitds tartomanya +15mm AP 2&?;;3‘3:::
A szerkezet magassaga: 12mm
Proximalis csatlakozas: M30 4-agu rétegelt adapter
Disztélis tartozék: Mini Blade XT

lllesztési magassag
M30x 1,5

12 mm

> <+ 25mm

@44 mm

10 Rendelési informacidk

Rendelési szam 189826
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Felel6sség

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

CE-megfelel6ség

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

M D Orvostechnikai eszkdz /1“') Egy beteg - tobbszori felhasznalas
k

Osszeférhet6ség

A Blatchford mérkaju termékekkel valé 6sszeallitas a vonatkozd szabvényok és az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve a
szerkezeti vizsgalatot, a méretek Osszeférhetéségét és az ellenérzott helyszini teljesitményt.

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

Jotallas

Az eszkdzre 24 honapos jotallas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

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

Kornyezetvédelmi szempontok

Ez a termék Ujrahasznosithaté anyagokbdl késziilt. Hacsak lehetséges, az alkatrészeket a helyi
hulladékkezelési szabalyozasok szerint Ujra kell hasznositani.

A csomagolas cimkéjének megdrzése

Javasoljuk, hogy az orvos 6rizze meg a csomagolds cimkéjét a biztositott eszkoz
dokumentalasaként.

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

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

AuTEC ol 00nyieg xpriong mpoopifovTal yia xprion amd Tov [aTPod Kal ToV XPHoTH, EKTOG av
ava@EPETAL KATL SIAPOPETIKO.

O 6pog ouokeur OTIWE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 0ONYiEC XProNE AVAPEPETAL OTOV
npocappoyéa M30 Mini BladeXT.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T Katavonoate OAeG TIG odnyieg Xpriong, 181aitepa OAeG TIG
TANPOPOPIEC Yla TNV ACPANELA Kal TIG 08nyieg ouvTPNONG.

E@appoyn
H ouokeur autr TPEMEL va XPNOIUOTTOLETAL ATTOKAEIOTIKA WG MEPOC UIag TPOBEONG KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav poévo xpriotn.

H ouokeun emtpémnel Tn oUvSeon evog Mini BladeXT og pia 6rikn e€omAiopévn e mpooappoyéa
emévduong 4 amohriéewv Blatchford M30 189626, péow £vog KoxAia TEPIPEPIKA KAl HECW EVOG
TUAMATOC PE OTIEIPWHA OTOV TIPOCAPHOYEA EAACHATWV.

XapaKtnploTiko
«  EAagpid, avOeKTIKA KATAOKELH Ao TITAVIO

Eninedo cwpatikig Spactnpiétntag

AuTH n cUoKeUN €ival KATAANAN yia Ta enimeda ocwpatikng SpactnplotnTag 1-4 (1oxvouv dpla
Bdpoug, BA. evotnta 9 Teyvikd otolyeia).

Ac@aAWG UTTAPXOULV EQIPETELC KAl 0T oUOTAOH pag BENoupe va urdpxel TPORAEWN yia
MoVaSIKEC, OTOUIKEG TIEPIOTACELG Kat ommoladrimoTe Tétola andpaon Ba mpémel va Aapaveral pe
Bdaoiun kat S1e€odikn arttoAoynon.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotntag 1

O XpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1 TN SuvaTtdTNTA va XpNOLHOTIoLEl TPOBEON Yla METAKIVATELS iy BAadion
o€ eminedeg emM@Aveleg, pe 0T0BEPS pUBUS. AUTO gival XAPAKTNPLIOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU KAl HN
TIEPIOPIOUEVOU TIEPITATNTH.

Eninedo ocwpatiki¢ Spactnpiétntag 2

O xpNoTnG éxeL TNV IkavdTNTA 1 TN Suvatdtnta yia Badion kat pmopei va Siafaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCodpoLa, OKAAA ) AVWHOAEG EMQAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TTIEPLOPICUEVOL TTEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiotnrag 3

O aoBevng éxel TNV IkavoTnTa i TN SuvatdTnTa yia Badion pe HetaBAnto pubuo.

AUTO €ival XapaKTNPLIOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU Byaivel TNV KOWVwVia, 0 0Toiog €XEL TNV IKAVOTNTA va
Siafaivel Ta meploooTepa EPIBANOVTIKA eumddia kat pmopei va Sie€ayel emayyeAPaTIKE, OEpATEUTIKN
1 aBANTIKN SpaoTNEIOTNTA TTOU OTAITEl TPOCOETIKN XPrioNn TTEPA Ao TNV AR HETAKIVNON.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 4

O aoBevn¢ éxel TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA Yl TPOCHETIKA Badion mou umepPaivel TN Bacikn
IKavotnTa Badiong, emdeikviovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONC, KATATTOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XOPAKTNELOTIKO TWV TTPOCOETIKWY amaitoswyv evog maudilol, SpacTrplou evilika i abAnTh.
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Avtevdeigeig
A&V UTTAPXOUV YVWOTEC AVTEVOEIEEIC EQOCOV N CUOKELT AUTH XPNOILOTIOLETAL CUPPWVA UE AUTEC
Tig 0dnyiec.
KAwvikd o@éAn
«  Emtpémnel tn ovvdeon tou Mini BladeXT otn Onkn

2 [TAnpo@opleg yia TNV aoPAAEla
AuTO 10 TTPOEISOMOINTIKO CUUBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES YIa
TNV aoPAAELa, Ol OTTOIEG TIPEMEL VO dKOAOUOOUVTAl TTPOCEKTIKA.

A Tuxdv allayég otnv amédoon R A Na mpocéxete yia Tuxov Kivéuvo
A&rroupyia Tou dkpou, T.Y. Kivnon, mayidevong SaktOAwv avd mdoa
Oa pémel va ava@épovTal apécwg GTOV OTIYMR.
TGPOXO UTNPECIWV OO, H cuvappoAdynon, n GuvtApnon Kat
A Xpnolpomolgite mavta xelpoAodrpa 1 EMOKEUN TNG OUCKEVNG TIPETEL VA
otav katePaivete oKANEG Kal SlevepyouvTal pévo amo 1atpo He ta
omoladAmote AAAN OTIyuN, EQOCOV ival KatdAAnAa mpocovta.
Siabéaipoc. A O xproTNG dev mpémel va pubpilel
H cuokeun Sev gival KatdAAnAn yia TN OUOKEVN 1} va mapeppaivel otn
akpaia adOAnpata, aywveg Spopouv pPLOON TNG.
n modnAdrou, a@Auara otov myo A 0 xpoTN¢ Oa mpémel va cupBoulevETal
KOl TO X10V1, peydAeg KAioeLg kat YnAd

Va EMKOIVWVNOEL JE TOV LlATPO TOU O€
nepimtwon aAAayng TG KATAGTACGHG
Tou.

okald. H cuppeToyn o€ TéToleg
SpaoTNPIOTNTEG YiVETAL AMOKAEIOTIKA
HE avaAnyn Tou Kivéuvou amod Toug
xpnotec. H modnAacia avaypuynig ivat
amodekTn.

H ouokeun éxel oxedlaotei yia
napatetapévn Bubion kat givat
KATtAAANAn yia eppantion oe

YAUKO vep6 povo. BeBaiwBeite ot
OTOIaSATIOTE XPIiON TNG CUGKEUNG

O€ VEPO CUUHOPPWVETAL LUE TIG
nipoUmoB£oelg Mo avagépovtal TNV
gvotnta 6 [epiopiouol yia tn xpron.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
« [Tpooappoyéag M30 Titavio
+  KoxMiag Titévio
+  Pobéla euBuypduuiong AvoleidwTtog xdAhupag
« MNa&udadevbuypdupiong AvoéeidwTtog xaAuBag

Avayvwpion e€apTnUATWV

Mpooappoyéag

A
H

i

Koxhiag =

Podéna )
€uBuypAPMIONG AN “a

4k\=/);
Magiuadt
gvbuypappiong
35Nm
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4 Aertoupyla

AUTH N CUOKEUN TTAPEXEL LETATOTTION KATA UKOG Tou ofiliaiou emméSou, n omoia eMTPEmEL
TTPOCAPUOCUEVN EVBUYPAUUION TOU AKPOU WOTE VA TaIpLAlel oTov XproTn. H cuokeun emtpénel
€MioNG TN PUBUION TNG TTEPIOTPOPNG OTO {810 EEAPTNHA EVOG KON KAl TTPOOPEPEL EVOAMAKTIKES
SuvaTOTNTEG PUBUIONG TNG TTEPIOTPOPNG OTAV SIOCUVOEETAI HIE TO TUAUA LE OTTEIPWHA TOU
TIPOCOAPUOYEQ.

‘Otav 1o maipadt éxel opiel kahd pe xprion Loctite 243 kat Tng pUBUIONG POTIAG TTOL AvaPEPETAL
oTNV £vOTNTA KaTaoKeUn, QUTH) N CUOKEUN TIPOCPEPEL EvaV AoPAAr TpdTo ouveong SUo
TUNUATWY TOU AKPOU.

5 2vuvtipnon

EAEyxeTE OTITIKA TN CUOKEUN OE TOKTA XPOVIKA Staotrhpata.

Avagépete omoleadnmote aA\ayég oTnv amdSoon auTrig TNG CUOKEUNG OToV 1aTpd/Tov TAPOoXo
UTINPECLWY, TLY. dcuvhBloToug BopURouc, anmwAela euBUYPAUUIONG 1 XAAdPWON.

EvnuEPWOTE TOV 1ATPO/TOV TIAPOXO UTTNPECIWY YIA TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC 1)/Kal TO
eMimedo oWUATIKAG 6pA0TNEIOTNTAG.

KaBapiopdg
Xpnotgomolnote uypd mavi Kat Ao oamouvi Yla va KaBapioeTe TIC EEWTEPIKEC EMIPAVELEC.
Mn xpnotuomoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

Ot uméAotrreg 06nyieg TnG evoTnTag autrig mpoopifovtal uévo yia xprion amo 1aTpoug.

H ouvtripnon autr mpémel va eKTEAETAL HOVO ATTO APUOSI0 TTIPOCWTTIKO (1aTPO 1} KATAAANAO
EKTTALOEVEVO TEXVIKO).

Ot akOAoUBEG epyaoieg TAKTIKAG CLVTAPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €TRola Bdon:

«  EAéy&te av gival kald o@lypévog o koxhiag euBuypdupiong, BA. evotnta Kataokeun. Av givat
XOAapAC, aalpéoTe Kal KaBapioTe TOV Kal, TN CUVEXELQ, EQappdoTe Loctite kat o@ifte otn
owoTH pUBJIoN POTTAC.

«  EAéy€re yia ehattwpata mou Ba pmopouoav va emnpedoouy Tn owoTr Aeltoupyia.

BeBawwBeite 011 0 XprioTNG €xel S1aPATEL KAl KATAVONOEL ONEG TIG TTANPOPOPIEG ACPANEING KAl
ouvTtrpnong o€ eminedo xprotn.

EvnuepwoTe TOV XprioTn 0TI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTITIKOG EAEYXOG TNG CUCKEUNG Kat OTL Ba Tipémel
Va ava@éPOoVTal 0ToV TTAPOXO UTTNPECIWV Vel PBOPAG TTOU PTTOPE( Va ETTNPEACOLV TN
Aertoupyia TNG.

JUHPOUAEYTE TOV XPAOTN VA EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TIAPOXO UTINPECIWV YIO OTIOLEGONTIOTE
aA\ay£g 0To CwHATIKO BApog r/kal To enimedo ocwuatikig dpaoctnpldtnTac.

Av QUTI N GUOKEUN XPNOIUOTIOLEITAL VIO OKPAi CWUATIKA §paoTnpldTnTa, To €minmedo Kat

7o S1A0TNUa cuvTAPNoNG Ba MPEMel va eMaveEETAOTOUV Kal, EQOCOV XPELAOTEL, Ba Tpémel

va {ntnO&i n mapoxr CUMBOUAWY Kal TEXVIKAE UTTOOTHPIENG Y TOV OXESIAOUO VG VEOU
XPovodlaypdupaTog ouvTPENong avdloya pe Tn ouxvoTNTA Kal TN @UoN TG CWHATIKAG
Spaotnpiotntac. Autd Ba mpémel va kaboplotei Baoel emtomag agloAdynong kivduvou mou Ba
avaAneBei amd dtopo pe ta KatdAAnAa mpooovTa.

60 938397PK2/1-0421



6 lleploplopol yia t xpnon

MNpoPAemépevn didpketa {wng
Oa npénet va Sie€ayBei emrtdma aflohoynon kivduvou Bacel TnG SpacTnpldTNTAG Kat TNG XPHoNnG.

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

NepiBailov

Autd to ipoidv gival adidfpoxo o péylato Babog 1 pétpou. MNa va amouyete Tn OBopd N} TNV
mPOKANoN BAABNG, EemhéveTe KA pe YAUKO vepO PETA TN Xprion o€ StafpwTikd mepiBdAlovta,
OTWG yla TTAPASELYHA AUTA TTOU TIEPLEXOUV AUMO 1 XOAIKL ZEMAUVETE KAAA UE YAUKO VEPO UETA TN
xpnon os 6aAaccivé A xAwplwpévo vepd.

/is m
ATIOKAEIOTIKA Yla Xprion o€ Oeppokpacia Petagld XXX J i J ==

-15°Ckat 50 °C KataMnho yia Bubion oe uypd

7 Odbnyiec mpooapUOYNC

O1 06nyieg TG evéTnTag AUTIG MPoopifovtal uévo yia xprion amo 1aTpoug.

JOUMTWHA Noon
AkouyeTal évag eMavoAapBavopEVoq O kox\iag TpETel va O@iyyeTal OTIG
BopupPoc. OVOMAOTIKEG TIHEG pOTTHG TToU KaBopiovTal

0€ aUTO To €yypago. Epapudote Loctite.

H ouokeun Byaivel amo ) Béon . SUUBOUAEYTE TOV XPriOTN VA N
XPNOIUOTIOINOEL TN CUCKEUN HEXPL VA
TIPOCAPUOOTEL, VA EMIOKEVAOTEL i va
QVTIKATOOTAOE.

EmBewpriote Tn cuokeun. Av Ta e€aptriipata
gival @Oappéva 1 KATECTPAUUEVA, APAIPECTE
KOl QVTIKOTOOTAOTE Ta € VEa e€apTripata.
EnmavatomoBetrioTte Onwc amaiteital kat
o@ifTe €K VEOL CUPPWVA E TNV EVOTNTA
Kataokeuvn].
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8 0Odnylec ouvapuoAdynonc
Mptv Eekvnoete Tn cuvappoAdynon, BeBaiwbdeite &t n em@dvela diemagng tou MiniBladeXT givat
KaBapn kat amaAlaypévn anod ypdoo (kabapiote 600 xpetaletal).

JUVAPUONOYNOTE CUMPWVA JE TO TTAPAKATW SIdypapa He TNV amelkovi{opevn pUBUION POTTNAG
oTpéPnc. Epapudote Loctite 243 ota ekteBelpuéva omelpwpata etV TomobeTrioete To MagIUAdL

Mpocappoyéag—" % @

Kox)\lac

Podéha
€uBuypdppiong

MNa&pdadt
€uBuypappIong

35Nm

/
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9 Teyvikd oTolXElQ

Eu’poq TIHWV BePOKPATIAg XEIPIOUOU Kal 15°C wc 50°C
eUAaENG:
Bdpog e€aptnuatwy: 80g
Enimedo owpatikng dpaotnpiotntac: 1-4
Méyioto Bdpog xpnotn: 60kg
. . Meplotpoen 360°
Ebpoc p0Bionc /0 petatoémon £15mm
YPOG KATAOKEVNG: 12 mm
. . . Mpooappoyéag emévduong 4
Eyyocmposdptpa: amoAn&ewv M30
MNepipepikd mpoocdapTnua: Mini BladeXT
Mrikog Tpocappoyng
M30x 1,5
£
£ ~
n
v | |
* )
*

@44 mm

10 MAnpogoplec mapayyeaiac

Ap1Opo¢ mapayyehiag 189826
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EvBuvn

O KATAOKELAOTHG GUVIOTA TN XPr 0N TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG KABOPIoPEVEG CUVONKEG Kal
yla TouG TTPOPAEMOUEVOUC OKOTTIOUC. H GUOKELN TTPETTEL VA CUVTNPEITAL CUPPWVA HE TIG 0dNYieg
XPNong mou cuvodeUouV TN cUoKeUN. O KATaokeuaaThg Oev @épel euBUVN yla omolodHTOTE
Suopevég amotéAeopa POoKANBei amd ouvduaopoUg e€apTnudtwy mou Sev €xouv eYKPIOEi amo
auTov.

Motétnta CE

To mpoidv auTd IKAVOTIOLE( TIG ATAITAOELG TOU EupwmaikoU Kavoviopou (EE) 2017/745 miepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOTIOVTWV. To TIPOIOV auTo €xel Ta&IvouNnOEi wg laTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV
katnyopiag | cupewva pe Toug Kavoveg Tagivopnong mou meptypdg@ovtal oto mapdptnua VIl
Tou Kavoviopou. H dnhwon mototntag EE SiatiBetan otnv akdAouvdn diebBuvon oo Internet:
www.blatchford.co.uk.

M D latpotexvoAoyIKO TTIPOTOV / 1'“‘) MoANamAR xprion — o€ évav povo acBevi
g

JuppatétnTa

O ouvduaouog pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipwv cuPPWVA UE Ta
OXETIKA TIPOTUTIA KAL TNV 0dNyia TTEPI TWV LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOTOVTWY, CUUTIEPINAUBAVOUEVWY
Sopikwv Sokipwy, cuppatotntag Siaotdoswy kal mapakohouBoluevng anmddoong mediou.

O ouvduaoudg e eVOAMAKTIKA TpoidvTa pe orjpavon CE mpémel va mpaypatomoleital Baoet
TEKUNPLWUEVNG emTtomiag aglohdynong Kivduvou mou €xel Sie§axOei amo 1atpo.

Eyyunon
H ouokeur auTr KOAUTTTETAL A6 €yyUNON 24 PNVWV.

O XpOTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEG 1 OL TPOTTOTTOIROELG TTOU SV €XOUV eYKPIOE(
PNTA EVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £YyUNON, TIG ASELEG AslToupYiag Kal TIG e§AIPETELC.

Avatpé€te otov 1oToTomo NG Blatchford yia tnv tpéxouca miripn dridwon eyyunong.

Ava@opd coBapwv MEPIOTATIKWY

TNV amibavn MEPIMTWoN MOV TPOKUYPEL KATIOI0 0ORBaPO TTEPIOTATIKO O OXEON HIE TN CUCKEUN
auTh, auTo Ba mpémel va avagepOEel 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSIeC EOVIKEC apXEC.

Oépata mepiBailovTtog

To mMPoidv auTO €XEL KATAOKEUAOTEL Ao avVAKUKAWOLUA UAIKA. ‘Omou autod givat Suvatoy,

Ta e§aptrpaTa Oa TIPETEL VO AVAKUKAWVOVTAL CUUPWVA E TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOUOU
amofAjTwv.

Alatripnon TG €TIKETAG CUOKEVATIAG

JUVIOTATAL OTOV LOTPO va S1aTnPEi TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG WG OPXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvVayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWVY
H ovopaoia Blatchford eivat orjpa katateBév tng Blatchford Products Limited.

Kataxwpnuévn 81ebbuvon KatackevaoTtn
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

Si lietodanas pamaciba ir paredzéta lieto3anai specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits
citadi.

Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu M30 Mini

BladeXT adapteri.

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

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apakséjo ekstremitasu protézes dala.

Paredzéta vienam lietotajam.

Stierice lauj Mini BladeXT pievienot uzmavai ar M30 4 zaru laminéto adapteri 189626, izmantojot

vienu skravi distali un vitnotu dalu laminétajam adapterim.
Funkcija
« Viegla, izturiga titana konstrukcija

Aktivitates limenis
Stierice ir piemérota 1.-4. aktivitates [imenim (pastav kermena masas ierobezojumi; skatiet
sadalu 9 Tehniskie dati).
Protams, pastav iznémumi, un musu ieteikuma vélamies pielaut unikalus, individualus apstaklus,
un jebkurs $ads lemums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats pamatojums.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar spéju Skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves malas, kapnes vai
nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem.
3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu.

Tipiski cilvékam, kur$ var neatkarigi parvietoties arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru,
un kuram var bat profesionala, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepiecieSama protézes
izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.

4. aktivitates limenis

Spéja vai potencials staigat, kas parsniedz parastas parvietosanas ar protézi prasmes, pielaujot augstu
triecienu, stresa vai energijas pakapi. Tipiski bérnu, aktivu pieauguso vai sportistu protezésanas
vajadzibam.
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Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju, ja ST ierice tiek lietota atbilstosi Siem noradijumiem.
Kliniskie ieguvumi

+ Lauj savienot Mini BladeXT ar uzmavu.

2 DroSibas informacija
& Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju, kas rapigi
jaievero.
ﬁ Par jebkadam ekstremitates veiktspéjas A Vienmeér apzinieties pirkstu iespiesanas
vai funkcionésanas, piem., kustibu, bistamibu.

izmainam nekavéjoties zinojiet savam lerices montazu, apkopi un remontu

pakalpojumu sniedzéjam. drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts
A Ejot pa kapném leja un jebkura cita specialists.

laika vienmér izmantojiet kapnu A Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit

margas, kad tas ir pieejamas.

ierices iestatijumu.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

A lerice nav piemérota ekstrémiem sporta
veidiem, skriesanai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus
un sniega, ekstremalam nogazém
un pakapieniem. Par sadu darbibu
veiksanu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ir pielaujama ritenbrauksana atputas
nolakos.

A lerice ir paredzéta ilgstosai
iegremdésanai un piemérota
tikai iegremdésanai saldident.
Parliecinieties, ka ierices lietoSana
tden atbilst nosacijumiem, kas noraditi
sadala 6 Lietosanas ierobeZojumi.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

«  M30 Adapteris Titans
« Skrave Titans
- Salagosanas paplaksne Neraséjosais térauds
- Salagosanas uzgrieznis Neraséjosais térauds

Sastavdalu identifikacija

Adapteris

Skrave =
Salagosanas )
paplaksne AN 4

i

2

Salagosanas
uzgrieznis

35Nm

0
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4 Funkcija

Stierice nodrosina parbidi sagitalaja plakné, kas lauj pielagot ekstremitati, lai ta batu piemérota
lietotajam. ST ierice lauj regulét rotaciju vienas skrives savienojuma, un tai ir alternativas rotacijas
reguléSanas iespéjas saskaré ar vitnoto adaptera dalu.

Ja uzgrieznis ir stingri pievilkts, izmantojot Loctite 243 un griezes momenta iestatijumu,
ka noradits sadala Uzbave, 3T ierice lauj drosi savienot divas ekstremitates dalas

5 Apkope
Regulari vizuali parbaudiet ierici.

Par jebkadam sis ierices veiktspéjas izmainam, piem., neparastiem troksniem, salagojuma
zudumu vai valigumu, zinojiet specialistam/pakalpojumu sniedzéjam.

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

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjudeni, lai notiritu aréjas virsmas. Neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzek]us.

Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilsto3i apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic $ada regulara apkope:

+ Parbaudiet salagosanas skraves pievilkSanas cieSumu; skatiet sadalu Uzbuave. Ja skraves ir

valigas, atvienojiet un notiriet; péc tam izmantojiet Loctite un pievelciet lidz pareizajam
griezes momenta iestatijumam.

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

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

Noradiet lietotajam, ka ir ieteicama regulara vizuala ierices parbaude un gadijuma, ja redzamas
nodiluma pazimes, kas var ietekmét funkcionalitati, par to ir jazino pakalpojumu sniedzé&jam.

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

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

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

Cel3anas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

Sis izstradajums ir adensizturigs lidz ne vairak ka 1 metra dzijJumam. Lai novérstu nodilumu un

bojajumus, rlpigi noskalojiet ar svaigu Gdeni péc lietosanas abrazivas vidés, pieméram, vietas,
kur var bat smiltis vai grants. Péc lietosanas sals vai hloréta Gdent ripigi noskalojiet ar saldideni.

i
Lietot tikai temperatara no -15 °Clidz 50 °C %J J ==

Piemérota iegremdésanai

7 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Simptoms Risinajums

Rodas atkartoti troksni. Skrave japievelk atbilstosi saja dokumenta
noraditajiem griezes momenta raditajiem.
Izmantojiet Loctite.

lerice izvirzijusies no pozicijas. lesakiet lietotajam nelietot ierici, kamér ta
nav noreguléta, salabota vai nomainita.

Parbaudiet ierici. Ja sastavdalas ir nodilusas
vai bojatas, nonemiet tas un nomainiet ar
jaunam sastavdalam. Mainiet stavokli péc
vajadzibas un pievelciet, ka noradits sadala
Uzbave.
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8 Montazas noradijumi

Pirms montazas parliecinieties, ka MiniBladeXT saskarnes virsma ir tira un uz tas nav smérvielas
(tiriet péc vajadzibas).

Samontéjiet saskana ar diagrammu zemak, izmantojot noradito griezes momentu. Pirms
uzgriezna uzskravésanas uzklajiet atsegtajam vitném Loctite 243.

Adapteris — % @

Skruve

N

Salagosanas
paplaksne

Salagosanas
uzgrieznis

35Nm

/

71 938397PK2/1-0421



9 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas

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

Komponenta svars: 80¢g
Aktivitates limenis: 1.-4.
Maks. lietotaja kermena masa: 60 kg

360° rotacija

Regulésanas diapazons: +15 mm A-P parbide

Konstrukcijas augstums: 12mm
Proksimala piestiprinasana: M30 4 zaru laminéts adapteris
Distala pievienosana: Mini Blade XT

Uzstadisanas garums
M30x1,5

12 mm

> <+ 25mm

@44 mm

10 PasUtisanas informacija

Pasutijuma numurs 189826
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

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

M D Mediciniska ierice / 1|i|) Viens pacients — atkartota lieto3ana

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timek|a vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

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

lepakojuma etiketes saglabasana

Specialistam ieteicams glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

Pazinojumi par prec¢u zimém

Blatchford ir Blatchford Products Limited registréta precu zime.

Razotaja registréta adrese

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

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

Joje terminu priemoné vadinamas M30,Mini BladeXT" adapteris.

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

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.

Skirta vienam naudotojui.
Priemoné leidzia sujungti,Mini BladeXT” su bigés émikliu, kuriame jtaisytas,Blatchford” M30
4 iSkysy laminato adapteris 189626 (per vieng varzta distaliniame gale ir per sriegine dalj su
laminato adapteriu).
Savybé

« Lengva, tvirta, titano konstrukcija

Mobilumo lygis
Priemoné tinka 1-4 mobilumo lygiams (taikomi svorio apribojimai, zr. 9 skyriy Techniniai
duomenys).
Zinoma, biina i$im¢iy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas individualias
naudojimo aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai pagrjsti.
1 mobilumo lygis
Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaiks¢ioti su apribojimais arba be jy.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., Saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis
Geba vaikscioti kintamu greiciu.

Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaiks¢ioti ne tik gyvenamojoje vietoje, geba jveikti dauguma
aplinkos klitGiciy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla, dél kurios protezas turi bati
naudojamas intensyviau, nei atliekant jprastus judesius.

4 mobilumo lygis

Geba vaikscioti su protezu tokiu badu, kuris virsija elementaraus vaiks¢iojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiujy arba
sportininky su protezu poreikiai.
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Kontraindikacijos

Jei priemoné naudojama pagal Sig instrukcija, néra Zinomy kontraindikacijy.

Klinikiné nauda

« Leidzia sujungti,Mini BladeXT” su bigés émikliu.

2 Saugos informacija

VAN
A\

atidziai vadovautis.

Apie bet kokius galinés veikimo
arba funkcionavimo pakitimus, pvz.,
judéjima, batina nedelsiant pranesti
prieziaros specialistui.

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

A

Priemoné netinkama ekstremaliam
sportui, bégimui, dviraciy lenktynéms,
Ziemos sporto Sakoms, labai stacioms
jkalnéms ir laiptams. Uzsiimdami
tokia veikla naudotojai prisiima visa
atsakomybe. LeidZziamas pramoginis
vazinéjimas dviraciu.

Priemone galima ilgg laikg panardinti
j vandenj (tik gélg). Priemonés
naudojimas vandenyje turi atitikti
sglygas, nurodytas 6 skyriuje Naudojimo
apribojimai.

76

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

ﬁ Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.
Priemonés surinkimo, prieziaros ir
remonto darbus privalo atlikti tik
tinkamos kvalifikacijos gydytojas.

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.

A\
A\

Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomforta bitina susisiekti su

gydytoju.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys

«  M30 adapteris Titanas
« Varztas Titanas
+ Lygiavimo poverzlé Nerad. plienas
+ Lygiavimo verzlé Nertd. plienas

Komponenty identifikavimas

Adapteris

(l
H

Varztas

Lygiavimo poverzlé \_/

\,—’

Lygiavimo verzlé

35Nm
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4 \eikimas

Priemoné leidZia reguliuojant poslinkj sagitalinéje plokstumoje pritaikyti galinés padétj
naudotojui. Priemoneé taip pat leidZia reguliuoti pasukimo kampa per tg patj vieno varzto
tvirtinima bei suteikia alternatyvias pasukimo reguliavimo galimybes sujungus su sriegine
adapterio dalimi.

Patikimai uzverzus verzle Konstrukcija skyriuje nurodytu sukimo momentu ir naudojant
4Loctite 243" klijus, priemoneé tvirtai sujungia dvi galtnés dalis.

5 Priezitra

Priemone reguliariai apziarékite.

Apie bet kokius Sios priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, iSkrypimag arba
atsilaisvinima, praneskite gydytojui ir (arba) prieZilros specialistui.

Informuokite gydytojg ir (arba) prieziros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lyg.

Valymas

Dregna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirSius. Nenaudokite stipriy valikliy.

Kiti nurodymai sSiame skyriuje skirti tik gydytojui.

Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).

Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti ne reciau nei kasmet.

- Patikrinkite, ar lygiavimo varztas tinkamai uzverztas, zr. skyriy Konstrukcija. Jeigu laisvas,
iSsukite, nuvalykite, uztepkite,, Loctite” ir uzverzkite tinkamu sukimo momentu.

- Patikrinkite, ar néra defekty, neleidzianciy priemonei tinkamai veikti.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirtg priezidros informacija.
Informuokite naudotojg, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie pastebétus
nusidévejimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, reikia pranesti prieziaros specialistui.
Nurodykite naudotojui informuoti gydytojg ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino
svorj ir (arba) mobilumo lygj.
Jei i priemoné naudojama ekstremaliai veiklai, reikia pakoreguoti priezitros darby lygj ir
intervalg - jei reikia, kreipkités dél rekomendacijy ir techninés pagalbos, kad galétuméte sudaryti
naujg priezitros plana pagal aktyvumo daznuma ir pobudj. Plang turi nustatyti tinkamos
kvalifikacijos asmuo, atlikdamas vietinj rizikos vertinima.
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6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

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

Gaminys yra atsparus vandeniui iki T metro gylyje. Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy

medziagy, pvz., smélio ar zvyro, kruopsciai nuskalaukite gélu vandeniu, kad iSvengtumeéte
spartesnio dévéjimosi arba pazeidimo. Kruopsciai nuskalaukite panaudoje sGriame arba

chlorintame vandenyje.
QJ J /.Iﬂm

Tinkama panardinti

Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperatdroje.

7 Pritaikymo patarimai
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Pozymis Sprendimas

Sklinda pasikartojantys garsai. Varzta batina uzverzti Siame dokumente
nurodytu sukimo momentu. Uztepkite
sLoctite”.

Priemoné pasislenka i$ savo vietos. Informuokite naudotojg, kad negalima

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

Apziarékite priemone. Jei komponentai
susidévéje arba pazeisti, juos isSimkite ir
pakeiskite naujais. Jei reikia, pakoreguokite
padétj ir vél uzverzkite, kaip aprasyta skyriuje
Konstrukcija.
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8 Surinkimo instrukcijos

Prie$ pradédami surinkima, patikrinkite, ar jungiamas ,MiniBladeXT" pavirsius yra Svarus ir
netepaluotas (jei reikia, nuvalykite).

Surinkite vadovaudamiesi toliau pateikta schema ir uzverzkite nurodytu sukimo momentu. Prie$
uzsukdami verzle, ant matomos sriegio dalies uztepkite ,Loctite 243",

Adapteris — % @

Va rztas

Wi

Lygiavimo poverzlé

Lygiavimo verzlé

35Nm

/
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9 Techniniai duomenys

D'arblnes ir laikymo temperatiros UG —15 °C iki 50 °C

diapazonas

Komponento svoris 80¢g

Mobilumo lygis 1-4

Didziausias naudotojo svoris 60 kg
360° sukimas

Reguliavimo diapazonas +15 mm P/U poslinkis

Konstrukcijos linijos aukstis 12mm
Proksimalinis tvirtinimas M30 4 iskySy laminato adapteris
Distalinis tvirtinimas Mini Blade XT

Derinimo ilgis
M30x 1,5

12 mm

> <+ 25mm

@44 mm

10 Informacija apie uzsakyma

UZsakymo numeris 189826
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

Sis gaminys atitinka Europos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus.
Vadovaujantis klasifikavimo taisyklémis, nurodytomis reglamento VIl priede, $is gaminys
priskiriamas | klasés priemonéms. ES atitikties deklaracija galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchford.co.uk.

Medicinos priemoné /’- Vienas pacientas —
M D k]_l'nl) daugkartinis naudojimas

Suderinamumas

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

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

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

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

Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

Sis gaminys pagamintas i$ perdirbamy medziagy. Kai jmanoma, komponentus reikia atiduoti
perdirbti pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija
,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy zenklas.

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

Kui pole teisiti margitud, on kaesolev kasutusjuhend moeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis Mini BladeXT M30 adapterile.

Lugege kasutusjuhend tervenisti ldbi ja tehke see endale selgeks. P6orake erilist tahelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine
Seade on méeldud kasutamiseks liksnes osana alajaisemeproteesist.
Ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil.

Seade on vaheliliks Mini BladeXT ja Blatchfordi M30 4-harulise laminaadiadapteri (189626) vahel,
kasutades distaalses otsas olevat polti ja laminaadiadapterile moeldud keermestatud osa.

Omadused
- Kerge ja tugev titaankonstruktsioon

Aktiivsusgrupp

Seade sobib aktiivsusgruppidele 1-4 (jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt jaotist 9 Tehnilised
andmed).

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

Aktiivsusgrupp 1

Patsient on suuteline voi vdimeline kasutama proteesi liilkumiseks véi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kéndida vaid lihikeste sammudega voi
aeglase konnikiirusega.

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid igapdevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti, kes
suudab kondida lihiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline voi voimeline kdndima muutuva konnikiirusega.

Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kdndima ka kiire kdnnikiirusega, tiletama enamikku
igapaevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt liikumise abistamisest suuremad néudmised.

Aktiivsusgrupp 4

Patsient on suuteline voi voimeline kondima proteesiga viisil, mis tiletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 160gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.
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Vastunaidustused

Teadaolevaid vastundidustusi ei ole, kui seadet kasutada kooskdlas kdesoleva juhendiga.

Kliiniline kasu
« Uhendusliili Mini BladeXT ja hilsi vahel

2 Ohutusteave

VAN
A\

hoolikalt jargida.

Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus peaksid muutuma

(nt liikumine), tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

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

A

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

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

85

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust.

A\

Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
remontimisega seotud t6id tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

A\
A\

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

Peamised osad

«  M30 adapter Titaan
+ Polt Titaan
+ Seadistusseib Roostevaba teras
+ Seadistusmutter Roostevaba teras

Seadme osad

Adapter

Polt =/
Seadistusseib \_/

i

Seadistusmutter

35Nm
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4 QOtstarve

Seadet saab nihutada sagitaalses tasandis, mis voimaldab proteesi joondumuse kasutajale
sobivaks seadistada. Seade voimaldab sama lhe poldiga kinnituse abil ka pé6rdsuunalist
reguleerimist (alternatiivne pédrdsuunaline reguleerimine on voéimalik adapteri keermestatud
osa abil).

Kui mutter on paigaldatud, kasutades néuetekohast pingutusmomenti (vt jaotist Konstruktsioon)
ja keermeliimi Loctite 243, ihendab seade kindlalt jasemeproteesi kaks osa.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, joondumuse muutumine véi
kinnitite I6dvenemine), teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale.

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

Puhastamine

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

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Neid hooldustoéid voib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase véljadppega
tehnik).

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.

- Kontrollige seadistuspoldi pingust, vt jaotist Konstruktsioon. Kui see on l6dvenenud,
eemaldage ja puhastage, kandke sellele Loctite'i keermeliimi ja pingutage nduetekohase
momendiga.

- Kontrollige nduetekohast talitlust mojutavate defektide suhtes.

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

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab kulumisjélgi, mis véivad méjutada seadme talitlust.

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

Kui seadet kasutatakse aarmiselt intensiivselt, tuleb hooldust6dde ulatus ja valbad le
vaadata ning vajadusel kiisida néu ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik, mis
vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianal(iisi.
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6 Kasutuspiirangud

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

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

Keskkond

Seade on veekindel kuni 1 m stigavusel. Abrasiivses (nt liiva vdi kruusa sisaldavas) keskkonnas
kasutamise jarel loputage pohjalikult puhta veega, et véltida kulumist voi kahjustamist. Loputage
pohjalikult puhta veega pérast kasutamist mere- voi kloorivees.

[ ]
ZA\1m
Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus %% v v =
—-15°Ckuni 50 °C. Lubatud vette kasta

7 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Siimptom Lahendus

Korduv heli Polt tuleb pingutada kadesolevas dokumendis
toodud momendiga. Kandke keermele
Loctite'i keermeliimi.

Seade liigub seadistatud asendist valja. Teatage kasutajale, et ta ei tohi seadet
kasutada, kuni see on reguleeritud,
remonditud voi asendatud.

Kontrollige seadet. Kui komponendid on
kulunud véi kahjustunud, eemaldage

ja vahetage uute komponentide vastu.
Vajaduse korral kohandage asendit ja
pingutage uuesti kooskolas jaotisega
Konstruktsioon.
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8 Monteerimisjuhised

Veenduge enne monteerimist, et Mini BladeXT kontaktpind on puhas ja maardevaba (vajaduse
korral puhastage).

Monteerige vastavalt jargmisele illustratsioonile, kasutades ndidatud pingutusmomenti. Enne
mutri paigaldamist kandke keermele keermeliimi Loctite 243.

Adapter — % @

PoIt

v

Seadistusseib

Seadistusmutter

35Nm

/
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9 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja hoiustamistemperatuur: -15°Ckuni 50 °C
Komponendi mass: 80g
Aktiivsusgrupp: 1-4
Kasutaja max kehakaal: 60 kg
Reguleerimisulatus: +15 mriGEjFE)—?\?P:
Konstruktsiooni kérgus: 12mm
Proksimaalne kinnitus: M30 4-haruline laminaadiadapter
Distaalne kinnitus: Mini BladeXT

Sobituspikkus
M30x 1,5

12 mm

> <+ 25mm

@ 44 mm

10 Tellimisteave

Tootekood 189826
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Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet tiksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskélas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste

korvaltoimete eest, mis on péhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole heaks
kiitnud.

CE-vastavus

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

Meditsiiniseade (.= Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

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

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

Garantii

Seadme garantiiaeg on 24 kuud.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud ringlussevdetavatest materjalidest. Kui véimalik, tuleks komponendid
kooskdlas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Kaubamargid
Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

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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