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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 VTM (Vector Thrust
Male).

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.

Activity Level
This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 3 or 4. 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 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.

Contraindications

This device might not be suitable for Activity Level 1 individuals or for competitive sports events,
as these types of users will be better served by a specially designed prosthesis optimized for their
needs.

Ensure that the user has understood all instructions for use, drawing particular attention to the
section regarding maintenance.

Clinical Benefits
+ Reduced loading rate on the residual limb, compared to rigid pylons
+ Reduced back pain when twisting, compared to rigid pylons
+ Increased walking speed, compared to rigid pylons
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Axial Spring Selection Chart

User Weight

Ib ]100-115|116-130|131-150{151-170|171-195| 196-220 | 221-255 | 256-285 | 286-325 | 326-365
g kg | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
E
Low 1 1 1 2 2 3 3 4 4 4
MODERATE 1 1 2 2 3] 8 4 4 4
HIGH 1 2 2 3 3 4 4 4

Axial spring rating

Impact levels:

Low Daily walking and occasional sports such as golf and hiking.

Moderate  Aggressive walking, frequent or daily sports such as jogging.

High Daily activities such as distance running, climbing, lifting and carrying heavy objects
for vocational purposes.

Extreme

2
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Rigorous daily walking at high cadence, competitive athlete in track and field type

events, has vocation that requires jumping or loading of the prosthesis beyond

normal levels.

(Extreme users should contact our sales team.)

Safety Information

followed carefully.

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

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.

This warning symbol highlights important safety information which must be

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

The user should contact their clinician if
their condition changes.

A Ensure only suitably retrofitted vehicles

are used when driving. All persons are
required to observe their respective
driving laws when operating motor
vehicles.
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3 Construction

Principal Parts:

+  Housing (Aluminium Alloy) +  Screws (Titanium/Stainless Steel/Nylon)
+  Pyramid Tube (Titanium) « Bearings (Reinforced Polymer)

« Axial Spring(Titanium)
Component Identification
i S

Pyramid Screw
533705

(5 20nm

Pyramid Tube

Axial Spring
Rate 1 - 539058

Spring
Rate ogo
Indicator \ _ STl Rate 2 - 539059

Rate 3 - 539060

. Rate 4 - 539061
e
e’

Securing Screws Bearings

@5;;;:\
og= i

Rotation Stop Screw
533902 ——_ G

Housing

&
\ Blanking Screws
/ 910490

®

4 Function

The device comprises a housing assembly which contains a spring component that allows the
Pyramid Tube to deflect and/or rotate through a limited range under an axial and or torsional
load. When the load is removed the spring returns the Pyramid Tube to its original position. The
effect of this movement is to attenuate any shock forces that would otherwise be transmitted to
the stump socket interface both in axial and rotational directions.
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5 Maintenance

The wearer should be advised:

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

« Increased or reduced axial or torsional stiffness
» Excessive play in bearings
+ Any unusual noises

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).

It is recommended that annually the device is checked for visual defects that may affect
proper function and that the bearing surface is re-lubricated. Use ‘Sapphire Endure’ (928015)
or equivalent PTFE loaded grease and follow the instructions in “Bench Alignment” section for
dismantling and re-assembly.

6 Limitations on Use

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

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

Environment

Avoid exposing the device to corrosive -

elements such as water, acids and other liquids. Q“ [l x 2 m x
Also avoid abrasive environments such as e i

those containing sand for example as these Suitable for outdoor use

may promote premature wear.
Exclusively for use between -15°C and 50°C (5°F to 122°F).
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7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

Alignment Diagram

Transfgmoral

13
approx. |

Build
Line

7.1 Static Alignment
Set-Up Length
Note:

Shin blade should be vertical when used
with a 10 mm heel height shoe.

Lower heel height shoes may require the use
of a packing piece below the heel.

Cut shin to approximate length, allowing
10-15 mm for final trimming. Note trial length
will typically include 10 mm to allow for axial
compression of heel, toe and spring (axial).

Use a VT Cutting and Drilling Jig (Part No.
941256) to fit the device to an Elite Blade.
Build Line

This should fall 1/3 of the foot length from the
heel (AP view shown).

7.2 Dynamic Alignment

Coronal Plane

Ensure that M-L thrust is minimal by adjusting
relative positions of socket and foot.

Sagittal Plane

Check for smooth transition from heel strike
to toe off. Ensure also that when standing the
heel and toe are evenly loaded and that both
are touching the floor.

Transfemoral Alignment

Align trans-femoral devices according to fitting
instructions supplied with the knee, keeping
the build line relative to the device as shown.

938312PK2/1-0121



Fitting Advice:
The springs of the device are designed to work together with the heel and toe springs of the Elite
Blade to give smooth progression for most users.

The axial spring controls both compressive and torsional resilience. Typical axial movement
should be between 3-6 mm for normal walking. Alternative stiffness springs are available if
required.

The device is designed to be interchangeable with existing Elite Blade Top Housings that have
been fitted with the shifting Male Pyramid option (Part No. 539501 or 539601). No further length
adjustment should be necessary.

For additional fitting advice see Elite Blade Instructions for Use (Part No. 938295S).

8 938312PK2/1-0121



8 Axial Spring Replacement

The instructions in this section are for practitioner use only.

Remove the device from the Elite Blade. Lubrication of the bearing surface may be carried out
using ‘Sapphire Endure’ (928015) or equivalent PTFE loaded grease.

Remove the
rotation stop

@

axial
spring

L1

N

it

H Using a long reach hex key
undo the retaining screw and

remove axial spring

o

Undo and remove
Pyramid screw and
withdraw pyramid tube

It may be necessary to partly
unscrew the Pyramid Screw as
shown and gently tap the screw
head to disengage the anti-rotation
pins.

spring
rate
indicat
ndicator Assembly is the reverse of the above,
taking care to orientate the Pyramid
Tube aperture to ensure access for
the rotation stop. Mark the bottom of
retaining the carrier with the appropriate rating
screw of spring [ 1-4 ] using a permanent
marker (see table).
Indicator | Spring Rate Spring
(Part No.)
.°. 1 539058 The Asymbol
() may be used
0.0 2 539059 to indicate the
() chosen foot
OOO 3 539060 spring category
[ )
°g° 4 539061
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9 Technical Data

Operating and -10°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (14°Fto 122°F)
Component Weight (size 26): 4509 (11b)
Activity Level: 3-4

Maximum User Weight:

Proximal Alignment Attachment:

Range of Adjustment:

Maximum Rotation

166 kg (365 Ib)

Male Pyramid (Blatchford)

+7° Angular

+15°

Typical Axial Movement 3-6mm [max. 10mm]

Fitting Length:

Build Height
Range

215 mm minimum
380 mm maximum
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10 Ordering Information

Product Code Fitted Spring Rate Item Part Number
VTM1 1 Spring - Rate 1 539058
VTM2 2 Spring - Rate 2 539059
VTM3 3 Spring - Rate 3 539060
VTM4 4 Spring - Rate 4 539061

Sapphire Endure 928015

1"
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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 VIII of the regulation. The EU declaration of conformity certificate is available at
the following internet address: www.blatchford.co.uk

M D Medical Device 1 X ) 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 36 months - foot shell 12 months - glide sock 3 months.

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

See Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

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

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

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

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ce je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za VTM (Vector Thrust Male).
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.

Stopnja aktivnosti
Pripomocek je priporocen za uporabnike, ki imajo potencial doseci stopnjo aktivnosti 3 ali 4.
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 3
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.

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

Kontraindikacije

Ta pripomocek ni primeren za uporabnike s stopnjo aktivnosti 1 ali za vrhunske $portne
prireditve, saj morajo ti uporabniki uporabljati proteze, razvite posebej za njihove potrebe.

Poskrbite, da uporabnik razume vsa navodila za uporabo in ga Se posebej opozorite na poglavje
o vzdrzevanju.

Klini¢ne prednosti
+ Manjsa obremenitev na krn okoncine v primerjavi s togimi palicami.
«Manj bolecin v hrbtu pri obracanju v primerjavi s togimi palicami.
+ Vegja hitrost hoje v primerjavi s togimi palicami.

14 938312PK2/1-0121



Tabela izbora aksialne vzmeti
TeZa uporabnika

kg
Sunkovita | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77
obremenitev
NIZKA 1 1 1 2 9
ZMERNA 1 1 2 9 3
VISOKA 1 2 2 3 3

Ravni obremenitve:

78-88 | 89-100

101-116 | 117-130 | 131147 | 148166
3 3 4 4 4

3 4 4 4

4 4 4

Stopnja aksialne vzmeti

Nizka Dnevna hoja in obc¢asne Sportne aktivnosti, kot sta golf in pohodnistvo.

Zmerna Agresivna hoja, pogosta ali dnevna Sportna aktivnost, kot je tek.

Visoka Dnevne aktivnosti, kot so tek na dolge razdalje, plezanje, dviganje in nosenje tezkih
predmetov pri izvajanju poklica.

Ekstremna Intenzivna dnevna hoja z visoko kadenco, tekmovalni Sportnik na atletskih

2

A\

tekmovanijih, oseba, ki mora pri izvajanju poklica skakati ali obremenjevati protezo
bolj kot obi¢ajno. (Ekstremni uporabniki se naj obrnejo na naso prodajno ekipo.)

Varnostne informacije

treba natan¢no upostevati.

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

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

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.

15

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

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

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

A Poskrbeti je treba, da se za voznjo

uporabljajo samo ustrezno predelana
vozila. Vse osebe morajo pri upravljanju
motornih vozil upostevati veljavne
cestno-prometne predpise v svoji
drzavi.
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3 Konstrukcija

Glavni deli:
« Ohisje (aluminijeva zlitina) « Vijaki (titan, nerjavece jeklo/najlon)
« Cev piramidnega adapterja (titan) « Lezaji (ojacen polimer)

« Aksialna vzmet (titan)
Identifikacija komponente

533705
{5)20Nm

Vijak za piramidni
A@ adapter

Cev piramidnega

/ adapterja

Indikator Aksialna vzmet
Stopnja 1 -539058

stopnje ogo
vzmeti \ S5 Stopnja 2 - 539059

Stopnja 3 - 539060

A Stopnja 4 - 539061
e’
e

Lezaji

Varovalni vijaki

531715
@yt \
Rotacijski omejevalni % :

vijak
533902 > @

Ohigje

@@
¥~ Slepi vijaki
/ 910490

(=]

4 Delovanje

Pripomocek je sestavljen iz ohisja, v katerem je vzmetna komponenta, ki cevi piramidnega
adapterja omogoca blazenje in/ali zasuk v omejenem obmocju pri aksialni in/ali torzijski
obremenitvi. Pri razbremenitvi vzmet vrne cev piramidnega adapterja v prvotni polozaj. U¢inek
tega gibanja ublazi sile zaradi udarcev, ki bi se sicer prenesle na lezi¢e krna tako v smeri osi kot v
smeri vrtenja.

16 938312PK2/1-0121



5 Vzdrzevanje

Uporabniku je treba svetovati naslednje:

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

- povecanje ali zmanjsanje aksialne ali torzijske togosti;

+ prekomerna zra¢nost v lezajih;

+ kakrsenkoli neobicajen zvok.
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).

Priporoceno je, da vsako leto pregledate pripomocek, ¢e kaze vidne znake poskodb, ki bi

lahko vplivale na pravilno delovanje, in ali je povrsina lezajev namazana. Za mazanje uporabite
»Sapphire Endure« (928015) ali enakovredno mazivo s PTFE in upostevajte navodila v
“Poravnanost sestava” poglavju za razstavljanje in ponovno sestavljanje.

6 Omejitve uporabe

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

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

Okolje

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

[ ]
ZA\1m

R
X =X
Primerno za uporabo na prostem

Samo za uporabo med -15in 50 °C.
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7 Poravnanost sestava

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

7.1 Stati¢na prilagoditev

Nastavitvena dolZina

Diagram poravnave

Opomba:

Golenska vzmet mora biti pri ¢evljih
z 10-milimetrsko peto poravnana
navpicno.

Pri Cevljih z niZjo peto je treba po potrebi pod
peto vstaviti zagozdo.

Transfemoralno
Odrezite golen na priblizno dolzino, pri cemer
dovolite 10-15 mm za kon¢no prilagoditev.
Opomba: poskusna dolzina obicajno vsebuje
10 mm za aksialno kompresijo pete, prsta in

vzmeti (aksialno).

Uporabite pripomocek za rezanje in vrtanje VT
(8t. dela 941256), da prilagodite pripomocek za
Elite Blade.

Linija obremenitve

Ta mora biti 1/3 dolzZine stopala od pete
(prikazan je pogled AP).

7.2 Dinamicna prilagoditev

Celna ravnina

S prilagoditvijo polozajev lezis¢a in stopala
poskrbite, da bo premik M-L minimalen.

Sagitalna ravnina

Preverite, ali je prehod s pete na prste
enakomeren. Prav tako preverite, ali sta peta in
prst med stanjem enakomerno obremenjena
in se oba dotikata tal.

Transfemoralna prilagoditev

Poravnajte transfemoralne pripomocke
skladno z navodili za namestitev, prilozenimi
kolenu, pri ¢emer naj bo linija obremenitve
poravnana s pripomockom, kot je prikazano.

linija obremenitve
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Nasveti za namestitev:
Vzmeti pripomocka so zasnovane tako, da delujejo sinhrono s petno vzmetjo in vzmetjo za prst
nastavka Elite Blade, kar vecini uporabnikov zagotavlja enakomerno hojo.

Aksialna vzmet nadzira tako kompresijsko in torzijsko gibljivost. Obicajno aksialno gibanje mora
biti pri normalni hoji med 3 in 6 mm. Po potrebi so na voljo tudi vzmeti z drugac¢no togostjo.

Pripomocek je zasnovan tako, da ga je mogoce izmenjavati s priklju¢nimi adapterji/ohisji Elite
Blade, ki so opremljeni s premi¢nim moskim piramidnim adapterjem (st. dela 539501 ali 539601).
Nadaljnje spremembe dolZine niso potrebne.

Za dodatne nasvete za namestitev glejte navodila za uporabo Elite Blade (t. dela 9382955).

19 938312PK2/1-0121



8 Zamenjava aksialne vzmeti

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Pripomocek snemite z Elite Blade. Povrsino lezaja lahko namazete z mazivom »Sapphire Endure«
(928015) ali enakovrednim mazivom s PTFE.

Odvijte in odstranite
vijak za piramidni

Odstr.z.ar;(lte adapter in snemite cev
rotac.us o piramidnega adapterja.
omejevalo.

H Z dolgim imbusnim klju¢em
odvijte zadrzevalni vijak in
odstranite aksialno vzmet.

@
Aksialna E I

vzmet

Morda bo treba delno odviti vijak
piramidnega adapterja, kot je

H prikazano, in nezno udariti po glavi
. t o0 vijaka, da sprostite antirotacijske

zatice.
Indikator
stopnje
vzmeti -
n Sestavljanje poteka v obratnem
vrstnem redu, kot je opisano
zgoraj, pri Cemer pazite na
pravilno usmerjenost odprtine cevi
Zadrsevalni piramidnega adapterja, da zagotovite
vijak dostop za omejevala vrtenja.
S permanentnim markerjem oznacite
dno nosilca z ustrezno stopnjo vzmeti
[1-4] (glejte tabelo).
Indikator Stopnja prst
vzmeti (3t. dela) Aksialna
O v;met .
L 1 539058 Indikator Simbbl E se
[ stopnje lahko uporablja
0.0 2 539059 za oznacevanje
) izbrane
(o) kategorije
0.0 3 >39060 vzmeti stopala.
ogo 4 539061
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9 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmocje za uporabo in -10do 50 °C
hrambo:

Teza komponente (velikost 26): 4509
Stopnja aktivnosti: 3-4
Najvecja teza uporabnika: 166 kg
Proksimalna prilagoditev: moski piramidni adapter (Blatchford)
Obmogje prilagoditve: +7°, kotno
Najvedji zasuk +15°
Obicajno aksialno gibanje 3-6 mm [najv. 10mm]

Namestitvena dolzZina:

Razpon
visine

sestava
najmanj 215 mm

najvec 380 mm

21 938312PK2/1-0121



10 Podatki za narocanje

Stopnja namescene

Koda izdelka .
vzmeti
VTM1 1
VTM2 2
VTM3 3
VTM4 4

Artikel Stevilka dela
Vzmet - stopnja 1 539058
Vzmet - stopnja 2 539059
Vzmet - stopnja 3 539060
Vzmet - stopnja 4 539061
Sapphire Endure 928015

22
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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 VIII
Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinski pripomocek /]_;m) 5amo za enega bolnika
k

- za veckratno uporabo

Zdruzljivost

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

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

Ta pripomocek ima 36 mesecev garancije, ogrodje stopala 12 mesecev in drsna nogavica
3 mesece.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki

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

Nalepka na embalazi

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

Uradni naslov proizvajalca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Izjave o blagovnih znamkah
Blatchford je registrirana blagovna znamka podjetja Blatchford Products Limited.
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1 Onuncanue u npoeaHa3HaveHne

HacToAwwmTe MHCTPYKUWK 3a ynoTpeba ca NpefHa3HaueH 3a Non3BaHe camo OT feKaps/
npoTe3ncTa 1 NOTPeOUTENs, OCBEH aKO HE € MOCOYEHO APYTo.

TepMUHbBT ,u30es1ue” B HACTOALLUTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba ce otHacs 3a VTM (Vector Thrust
Male).

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTe BCUYKMN MHCTPYKLUUM 3a ynoTpeba un
no-cneumanHo uyanara nHoopmavma oTHOCHO 6e30nNacHOCTTa U MHCTPYKUMMUTE 3a
noaapbXKKa.

MpunoxeHune

HacTosAwloTo nsgenve ce n3non3Ba camo KaTo Y4acT OT NpoTe3a 3a AoMNeH KpaliHuK.

lMpenHa3HaueHo e 3a HAKUBMAYanHa ynotpeba.

Huneo Ha mo6unHocCT

HacrosawoTo nsgenue ce npenopbyBa 3a I'IOTpE6I/ITEJ'Il/I c noTeHUMan ga NOCTUrHaT HMBa Ha
MOBUNHOCT 3 nnn 4. Pa36V|pa ce, Ma N3KNKYEeHNA N HalllaTa NPenopbKa € Aa Ce B3emMaT npeasna
CI'IELII/I(I)I/ILIHI/ITE N NHONBUAYANHUN XapaKTePUCTUKN, KaTO BCAKO TaKOBa pelleHne TpH6Ba fa 6bge
B3€TO Bb3 OCHOBA Ha pa3yMHa 1 n3yepnaTtesiHa 060CHOBKa.

HwuBo Ha mo6unHoct 3
rlOTpe6I/ITeﬂFIT € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUMaN fa ce NpuaBm»Kea C pasjinyeH pUTbM Ha KpadKaTa.

XapaKTepHO 3a NaLneHTy, KoUTO ce NPUABUMXKBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHnyeHuns, KOUTO ca CNoCcobHU
Aa npeoaonABat NOBeYeTO NPenATCTBMA B OKOJIHATa Ccpefa 1 MOXKe Aa nmat I'IOTpeﬁHOCT oT
npO¢ECMOHaﬂHa, TepaneBTUYHa NI TPEHNPOBDBYHA aKTUBHOCT, KOATO Hanara n3nos3eBaHe Ha
npoTe3aTta N3BbH PaMKNTE Ha 06MKHOBEHOTO npunaBMXBaHe.

lMpoTnBonokasaHus

Bb3MOXHO e 13genuneTo fa He e NOAXOAALLO 3a LA C HUBO Ha MOGUNHOCT 1 UK 3a ynotpeba
npu CbCTe3aTeNIHM CMOPTHM CbOMTUA, Tl KaTo NPU TaKbB TUM NOTPeOUTENN NO-NOAXOAALLA €
WHAMBUIYANHO NPOeKTMpaHa NpoTe3a, ONTUMM3UPaHa cropes TeXHUTe NoTpebHoCTH.
YBeperte ce, ye NoTPebuTenaT e pa3bpan BCUUKN UHCTPYKLMK 3a YNoTpeba, KaTo e 06bpHar
CMeyumnanHo BHUMaHe Ha pasaesia OTHOCHO MOAAPbKKaTa.

KnuHnyHn nonsn

+ HamaneHa ckopocCT Ha HaTOBapBaHe BbpXy OCTaTbYyHUA KPalHWK B CPaBHEHME C
HeJMHaMUYHWTE NMUIOHN

« HamaneHu 60nku B rbpba npu ycykBaHe B CpaBHeHVE C HEAMHAMUYHUTE MUIIOHN

» [lo-Bucoka CKOPOCT Ha BbpBeHE B CpaBHeEHWNE C HEANHAMUNYHUTE NUJTOHN

25 938312PK2/1-0121



Tabnuua 3a n3bop Ha akchanHa Npy*uHa
Terno Ha notpebuTens

kr | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88
HatoBapBaHe
HWCKO 1 1 1 2 2
YMEPEHO 1 1 2 2 3
BMCOKO 1 2 2 3 8

HwuBa Ha HaTOBapBaHe:

89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
3 3 4 4 4
3 4 4 4
4 4 4

KaTeropuis Ha akcrasiHa npy»krHa

Hucko ExxeHEBHO xofeHe 1 enn3oguyHn CMOPTHU 3aHNMaHWA, KaTo I'OJ'Id) N pa3xoaokuy cpen

npupogara.

YmepeHo  VIHTEH3VBHO XOLEHE 1 YeCTO UMW eXKefIHEBHO CMOPTYBaHe, Hanp. 6araHe.

Bucoko EXXeHEBHW AEHOCTY, CBbP3aHn C 6AraHe Ha AbArv pa3cToaHWA, KaTepeHe, BOuraHe
Ha TEXECTU 1 HOCeHe Ha TEeXKM NpeaMeTU BbB BPb3Ka C yrpakHABaHaTa npodecus.

EkcTpeMHO WHTEH3UBHO eXxeiHEBHO XOfieHe C BUCOK PUTBM Ha KpaukaTa, CMOpTUCT, yYacTBall B
neKkoaTNeTnyeckn CbCcTe3aHuns, npodecra, KOATO N3UCKBa CKayaHe Uiy HaToBapBaHe
Ha npoTe3aTa M3BbH 0bUYaiiHUTe HMBa. (MoTpebuTtennTe C eKCTPEMHO HaTOBapBaHe
TpA6Ba fa ce CBbPKaT C HaLIMA €KUM Mo Npoaaxou.)

2 VIHdopMaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

A Tosu npegynpeauteneH cumBon o603HayaBa BaXkHa MHGpOpMaL A OTHOCHO
6€e30MacHOCTTa, Ha KOATO TPAGBa Aa ce 06bpHE BHUMaHMe.

& BcAKaKBM NPOMEHN B [ BUXKEHNETO
nnn GYHKLMOHUPAHETO Ha KPalHMKa,
KaTo Hanpumep orpaHnYeHns
B ABVXEHNETO, CKOBAHOCT WK
Heob6uyaHu Wwymoee, TpA6GBa aa ce
JOKnagBar He3a6aBHO Ha nekapsa/
nportesucra.

BuHaru nsnonssainte napanet npu
cn3aHe no CTb/IbK, KaKTo 1 NP BCEKN
ApPYr cnyvaii, ako € Bb3MOXHO.

N3penneTto He e noagxoaALo 3a
eKCTPeMHM CopToBe, 6siraHe unn
cbCTe3aTesIHO KoJsloesfeHe, 3MHIU
CMOPTOBE, roJieMU HaKJIOHU U CTbNana.
MpeanprnemaHeTo Ha BCAKaKBU TaKMBa
OeCTBUA e N3UANO Ha CO6CTBEH

puvcK Ha noTpebuTtenute. [lonycka ce

Konoe3saeHe C pekpealyMoHHa uen. 2

A MoHTupaHeTo, noaapbKKaTa 1

pPeMOHTMpPaHeTo Ha N3AEeNNeTo TpsAbBa
[a ce U3BbpLUBa ANHCTBEHO OT
MEeANLIMHCKIN CreLmanuncT ¢ noaxoasila
KBanuduKkayumsa.

MpenopwbuBa ce noTpebutensaT aa ce
CBbpKE C MeAULIMHCKNA CreLnanicT,
aKO CbCTOAHMETO My Ce MPOMEHM.

A KoraTto wod¢upare, nanonspante camo

NpeBO3HU CPeACTBa C NOAXOAALLO
JonbiHUTeNHO o6opyABaHe. Bcnuku
nuua TpA6GBa Aa cna3BaT CbOTBETHUTE
3aKOHMU 3a AABVKEHVE MO NbTULaTa npu
ynpaeneHne Ha MOTOPHY MPEBO3HM
cpencTBa.
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3 YcTponcTtBo

OCHOBHM YacTu:
+  Kopnyc (anymuHuneBa cnnas)
« TMupamupganHa Tpbba (TTaH)

« AKcuranHa npykuHa (TrtaH)

O603HauyeHne Ha enneMeHTUTe

NHamkaTop 3a
Kateropus Ha ogo
npy»nHaTa

— 9

«  BuHTOBe (TUTaH/HepbXKAaeMa cTomaHa/

HaMNoH)

« Jlarepu (apmupaH nonvmep)

BvHT 3a nupamunpa
533705

(5)20nm

MNMupamupanHa
Tpbba

AKcurasnHa npyxuHa
KaTeropwus 1 - 539058
KaTeropus 2 - 539059

KpenexHu BuHTOBE
531715

7 KaTeropus 3 - 539060
i KaTeropus 4 - 539061
|
R
@t \ _—

BuWHT 3a orpaHuyaBaHe

Ha BbpPTEHETO
533902 > @iu=

BuHTOBM Tanu

~
L S0

4 QyHKUMA

N3penuneTo BKNouBa Kopnyc C NPYy>KNHEH eJIeMeHT, KOWTO iaBa Bb3MOXKHOCT Ha nMpamnianHata
pr6a a ce orbBa u/nnu 3aBbpTa B OrpaHnNYeH Arana3oH npu akCcnanaHo n/vnn TOP3NOHHO
HaTOBapBaHe. I'Ile npemMaxBaHe Ha HAaTOBapBaHETO MpYyKHaTa Bpblla NpamMmnaanHata Tp1>6a
KbM MbpBOHa4YaNHaTa X nosnums. Ed)EKT'bT OT TOBa ABUXXeHUe e oTcnabBaHe Ha cuiaTa Ha yaapa,
KOATO B NPOTMBEH cnyqa|7| 6u ce npefasa KbM MACTOTO Ha KOHTAKT Ha YyKaHa C npnemMHata rmnsa
KaKTO B akCMaJiHa, Taka 1 B pOTallMOHHaA NOCOKa.
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5 Tlogapbxka

Ha nauueHTa ce npenopbyBa CliefHOTO:
+ BcsAkakem npomeHn BbB GYHKLMOHMPAHETO Ha M3aenneTo Tpabea Aa ce JoKNaABaT Ha
nekaps/npotesuncTa. lpomeHnTe BbB GYHKLMOHUPAHETO HA U3LENMETO MOXKe [1a BKOYBAT:

e NoBULIEHa UK NOHWXEHa aKCMaJlHa NN TOP3NOHHA TBBbPAOCT;
¢ MNpeKaneHo ronam J'Iyd)T B narepwuTe;

+  HeobWYalHu LWymoBe.

MouncrBaHe

VI3non3BsanTe HaBnaX}HeHa Kbpna 1 MeK canyH 3a No4YncTBaHe Ha BbHWHWTE MOBBbPXHOCTU.

He nsnonssante arpecMBHU novyncTBaly npenapaTtun.

OcmaHanume UHCMpyKyuu 8 mo3su pasaen ca npeaHasuaueHu camo 3a neKapﬂ/npomesucma.

MopapbxkKaTta TPsAOBa Aia Ce M3BbPLLBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHa (MeAULIMHCKO NULie Unu
TEXHVIK C nofxoAsLla KBanuoukauums).

MpenopbuBa ce N3aenMeTo Aa Ce NPOBEPsBa eXXerogHo 3a fedeKTn BbB BbHIUHNA BUA, KOUTO
61xa Mornv fa NoBNVAAT Ha NPaBUTHOTO QYHKLMOHMPAHE, KakTo 1 ia Ce CMa3Ba HocellaTa

My NoBBbPXHOCT. Mi3non3gaiite ,Sapphire Endure” (928015) unu ekBrBaneHTeH rpec ¢ PTFE n
crnasBaiiTe UHCTPYKLMUTE B pa3gen “LJeHmposaHe Ha cmeHO” 3a IEMOHTaX U NMOBTOPEH MOHTaxX.

6 OrpaHunyeHua B ynotpebaTa

CpokK Ha ekcnnoatauums

Heo6xo;:u/|M0 € N3BbpLBaHEe Ha nHamBrayasHa oueHKa Ha pyCKa Bb3 OCHOBaA Ha MOOBUMHOCTTA U
ynoTpebarta.

MoBauraHe Ha TexecTu

OFpaHVNEHVIﬂTa 3aBUCAT OT TerNoTO Ha I'IOTpe6VITEJ'IF| 1 HErOBOTO HMBO Ha MOBUTHOCT.
HoceHeTo Ha TexxecTun oT I'IOTpe6I/ITeJ1ﬂ Tpﬂ6Ba Aa 6'b,Ele cnopen nHavBmayanHata oueHKa Ha
pucka.

OkonHa cpepa

M36AareaiiTe n3naraHe Ha U3penneTo Ha °
KOPO3MBHY €NeMeHTU, KaTo BOAA, KUCEVHN QJ f\; x Py x
1 apyru TeyHocTn. OcBeH ToBa 13bsAreaiTe see i ———
abpasuBHa cpepfia, Hanpvmep cpepa,
CbAbpKaLla NACHK, TbI KaTo TOBa MOXe Aa
fioBefie 0 NpeXAeBpPeMeHHO M3HOCBaHe.

Moaxoaaulo 3a ynoTtpeba Ha OTKPUTO

M3penneTto moxe Aa ce n3non3ea camo npuv Temnepatypa mexgy -15°Cun 50°C.
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7 LeHTpoBaHe Ha cTeH[

UHcmpykyuume e mo3u pasdesn ca npedHasHa4deHu camo 3a MedUYUHCKO luye/npomesucm.

7.1 (TaTMUYHO LIEHTPOBaHe

HacTpoiiBaHe Ha gbnKnHaTa

[varpama Ha LeHTpoBaHe

3abenexka:

JlonaTtkaTta Ha nuwsaAna Tpsa6Ba aa 6bae
BbB BEPTUKAJIHO MONOXKEHNE NP
13nosn3sBaHe ¢ 06yBKa C BUCOUYMHA Ha
TOKa ot 10 mm.

Mpu 06YBKM C NO-HUCHK TOK MOXe Aa e
HEeO6XOAMMO Aa Ce 13Mos3Ba NOAJIOXKKA Nog,
nerara.

MN3pexeTe TpbbaTa Ha NuLAna Ao
Npu6an3nTeNHO HeobxoarMaTa AbJIXKMHA,
Kato octaBute 10-15MMm 3a OKOHYaTenHa
06paboTka. 3abenexxka: NpobHaTa Ab/KMHA
006VKHOBEHO e ¢ 10 MM Nno-ronamMa, 3a ia noeme
aKcranHaTa KoMnpecua Ha netaTta, NPbCTUTe U
(aKkcmnanHata) npyxumHa.

M3non3BainTte yCTPONCTBO 3a M3pA3BaHe 1
npo6usaHe Ha VT (kat. N2 941256), 3a ga
MOHTMpaTe n3genmeTo KbM nonatka Elite.

BenReHo

JInHuA Ha KOHCTPYKUMNATa

Ta nonapga Ha 1/3 OoT Ab/XKMHATA Ha CTbMANOTO
OT neTaTa (NokasaH e npefHo-3afeH nsrnen).

MoaKoneHHo
' 7.2  [IMHaMWYHO LieHTpOBaHe

KopoHanHa paBHMHa

YBeperTe ce, ue MenanHo-natepanHoto (M-L)

M3TNacKBaHe € MUHMMAJTHO, KaTo perynupare

OTHOCWTENHMTE NO3ULMW Ha NPUeMHaTa rmn3a
1 NMPOTE3HOTO CTbMANo.

CarvtanHa paBHMHa

MposepeTe ganu NPexoAbT OT HavaNHKA
KOHTaKT Ha neTaTa C MOBbPXHOCTTa KbM
OTAENAHETO Ha NPBCTUTE OT NMOBbPXHOCTTA
e nnaBeH. YBepeTe ce CbLLO, Ye neTaTa 1
NPbCTUTE Ca PaBHOMEPHO HAaTOBapeHU B
13MpaBeHO MONOXeHMe 1 AOKOCBAT Nofa
efiHOBPEMeHHO.

BucoumnHa
Ha netaTa
10 Mm

beapeHo ueHTpoBaHe

LleHTpoBaiiTe 6egpeHuTe n3aenus crnopeq
VHCTPYKLMWTE 3@ MOHTAaX, NMPeJoCTaBeHN
C MPOTE3HOTO KOJIAHO, KaTo AbpXKuTe
JInHua Ha NVHMATA Ha KOHCTPYKLMATA Ha NOKa3aHaTa
KOHCTpYKUMATa OTHOCUTENHA MO3MLMA CNPAMO U3eNneTo.
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CbBeT OTHOCHO MOHTaka:

MpyXMHUTe Ha U3JEeNneTo ca NPOEKTUPAHM TaKa, Ye Aa paboTAT 3aeJHO C MPYKMHUTE 3a MneTa 1
npbCTy Ha nonatka Elite, 3a ga ocurypat nnaBHa nporpecus npu NnoBeyeTo notpebuTenu.

AKcuranHata npyxviHa obesneuaBa KOMNpeCcriBHa U TOP3MOHHA enacTuuHa gedbopmaums.
O6K1YaliHOTO aKCcMasHoO ABUXKeHKe TpAbBa Aa 6bae Mexay 3-6 MM NPy HOPMAaJTHO XOAEHe.
Mpepnarat ce v NPY>KMHU C Pa3NnYHA TBbPAOCT, aKo € HE0BXOANMO.

M3penveTo e npoekTupaHo Taka, Ye Aa 6bae B3aumo3amMeHAEMO C FOpPHM KOPMycy Ha nonaTka
Elite, cHabaeHn c onumATa 3a BXxogALla nupamuga ¢ namectsaHe (kat. N2 539501 unum 539601).
He e Heo6Xx0AMMO AOMBIIHUTENHO PErynpaHe Ha AbmKnHaTa.

3a JOMbJIHATENHM CbBETW OTHOCHO MOHTaXa BVXKTE MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha nonaTtka Elite
(kaT. N2 9382955S).
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8 (CMAHa Ha akcmanHa npyxnHa

UHcmpykyuume e mo3u pasdesn ca npedHasHa4deHu camo 3a MedUYUHCKO luye/npomesucm.

CsaneTe usgenmeto ot fionatkara Elite. CMa3BaHeTo Ha HocelllaTa MOBbPXHOCT MOXe Aa ce
n3BbpLM cbC,Sapphire Endure” (928015) unu eksusaneHTtHa rpec ¢ PTFE.

Pa3BuinTe n ceanete
BMHTA Ha NUpamuaaTta
1 n3gbpnante
nrpamMuianHata Tpbba

MpemaxHeTe
orpaHuuuTens
Ha BbpTEHETO

H Pa3BuHTETE 3aAabpxKawna BUHT
C Ab/br WecTorpamMmeH Ky n
CBaJieTe akCManHaTa Npy>KnHa

@
akcmasHa g I

npy>KuHa

3abenexka:

Moe fa e Heo6x0aUMO [a pa3BureTe
UaCTUYHO BMHTA HA NMPaMNAATa,

KaKTO € NOoKa3aHo, 1 NeKo fa
H—\ I ogo noTynaTte rnaBaTa Ha B/HTa, 3a Aa

ocBoboaANTE aHTUPOTALNOHHUTE
NHAVKATOP 3a wunérose.
KaTeropus Ha
npy»uHaTa
Py n Crnob6sBaHeTo Ce M3BbpPLLBA B
obpaTeH pepf, KaTo BHMMaBaTe

OpvieHTaLMATa Ha OTBOPa Ha
nupamuganHaTa Tpbba aa e
TakaBa, ue fja € Hanuue JOoCTbI
3a OrpaHVMumMTeNs Ha BbPTEHETO.
OT6enexeTe Ha AoOMHaTa YacT Ha

3agbprKaLy
BUHT

HocellaTa KOHCTPYKLMA CbOTBETHATa
KaTeropusa Ha npyxuHata [ 1-4 ], kato
Vinavkatop | Kateropus Ha | Mpysura V|3|'IOJ1365aTe nepmaHeHTeH Mapkep
BX. Tabnuuara).
npy»unHaTa (kat. No) { Lara)
%) AkcnanHa
(] 1 539058 npyunHa Moxé na ce
® VHAMKATOP 13non3ea
[) 3a cumson ,E”3a
0.0 2 339059 Kareropuma rnocoysaHe
o) Ha n3bpaHaTta
(o)(e] 3 539060 KaTeropus Ha
() npyuHa 3a
ogo 4 539061 cTbnano
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9 TexHnyecKkr AaHHM

TemnepaTypeH frana3oH Ha oT-10°Cpao 50°C
eKCnoaTauys n CbXxpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa (pasmep 26): 450r
HvBo Ha MmobuUnHoCT: 3-4
MaKcrmanHo Terno Ha notpebutens: 166 Kr
MpokcmanHo 3akpensaHe 3a Bxopsua nupamuga (Blatchford)
LleHTpOBaHe:

[lnana3oH Ha perynupaHe: +7°brnoso
MakcrmanHa poTauus +15°
O6UYANHO aKCUANTHO ABVXKEHNE 3-6 MM [MaKc. 10 Mm]

MoHTaXHa gbmKuHa:

[unana3oH Ha
BMCOYMHA Ha
KOHCTpYyKUMATa

MUHUMYM 215 MM
Makcumym 380 mm
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10 MHpopmaums 3a NopbYKa

Kateropus Ha ApTuKkyn KaTtano»xeH Homep
Kop Ha npoaykTa
CbOTBETHAaTa NpyXuHa Mpy>uHa - 539058
VTM1 1 Kateropus 1
VTM2 2 Mpy»*unHa - 539059
VTM3 3 Kareropma 2
VTM4 4 MpyxvHa - 539060
Kateropus 3
MpyxiHa - 539061
Kateropusa 4
Sapphire Endure 928015

33
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OTroBopHoOCT

npOI/I3BO,D,VITEJ'IF|T npenopbyBa N3eNNETO fa Ce 1N3MN0JiI3Ba CaMo NMpwu NOCOYEHNTE YCNOBUA U
no npefHasHavyeHue. N3penuneto Tpﬂ6Ba Aa ce nogabpxxa B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUNNTE 3a
yn0Tpe6a, npenocrtaBeHU C Hero. npOI/I3BOLI,I/ITEJ'IF|T He HOCK OTFrOBOPHOCT 3a HE6J'IaFOI'IpVIFITHVI
cbouTnA, NMPUYNHEHWN OT KOM6I/IHaL|,I/IVI OT e/1IeMeHTUN, KOUTO He Ca Oﬂ,06p6HI/I OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBme CE
To3n NpofyKT OTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguunHcKmTe
n3penuva. To3m npoayKT e knacuduumpaH Kato NpoAyKT oT Knac | cnopep npasunata 3a

knacudukauma, onvcanm B Mpunoxerue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunaTta 3a cboTBeTCTBME
e 1OCTbIMHa Ha cnefjHuA NHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

(]
M D MeanumHcKo n3aenve fl;m) MpenHa3HayeHO 3a MHOTOKpaTHa

ynotpe6a oT ejH nauneHT

CbBmMecTUMOCT

KomburHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogob6peHo Bb3 ocHOBa Ha M3NUTBaHUA B
CbOTBETCTBME C NPUNOKUMUTE cTaHAapTu 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a mepgumumHCKnTe
N3[enus, BKIUMTENHO N3NUTBaHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pa3mepuTe 1
npocnenaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTA B peasnHy yCIoBUA.

KomburHupaHeTo ¢ fpyru npoayKTn ¢ MmapkmnpoBka CE TpabBa fa ce n3BbpLuBa C Orfief Ha
AOKYMEeHTMpPaHaTa MHANBMAYaHa OUeHKa Ha pUCKa, U3BbpLUeHa OT cneynanncr.
FapaHuwms

M3penveTo ce npepnara ¢ rapaHuma oT 36 Mecella, KaTo rapaHuuaTa Ha obnnLoBKaTa Ha
NPOTe3HOTO CTbMasno e 12 Mmeceua, a rapaHLMATa Ha Yopana 3a NpunaIb3BaHe — 3 Mecela.

MoTpebutenaT TpabBa Aa 3Hae, ye NPOMEHUN UV MOANGUKALIMKN, KOUTO He Ca U3PUYHO OfobpeHn,
6vixa MO fa [OBefaT A0 aHY/IMPAHE Ha rapaHumATa, IMLEH3MTe 3a paboTa 1 U3KIoUeHNATa.

BuxTe yebcalita Ha Blatchford 3a aktyanHaTa nbnHa geknapauma 3a rapaHums.

[oknagBaHe Ha CEPVO3HN MHLMAEHTN

B manko BEpPOATHUA CJ'IyHth Ha Ccepro3eH NHUUOEHT, CBbP3aH C HaCTOALWOTO nsgenve,
WHLMAEHTBT TPA6Ba Aia Ce AOK/IaABa Ha NPOV3BOAWTENS U Ha KOMMETEHTHYA HALMOHANEeH OpraH.
EkonornuyHm acnektun

KoraTo e Bb3MOXHO, efieMeHTUTE My Tpﬂ6Ba Aa ce peumknmpat B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnope,u61/| 3a ynpasjieHne Ha oTnagbuuTe.

3ana3BaHe Ha eTUKeTa Ha OfnaKoBKaTa

MpenopbuBa ce MeaNLMHCKOTO NMLEe/NPOTE3NCTHT Aa 3arnasu eTKeTa Ha OrakoBKaTa KaTo
[OKYMEHT 3a IOCTaBeHOTO n3aenve.

Appec Ha ynpaBreHue Ha npov3BoauTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

nOTBbp)KHeHI/Ie 3a TbproBCka Mapka

Blatchford e pervctpupaHna Tbprocka mapka Ha Blatchford Products Limited.
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1 Opis i predvidena namjena

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

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na proizvod VTM (Vector Thrust Male).
Molimo s razumijevanjem procitajte sve upute za uporabu, posebno sve informacije
o sigurnosti i upute o odrzavaniju.

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.

Namijenjen je za jednog korisnika.

Stupanj aktivnosti
Ovaj proizvod preporucuje se za korisnike koji su u moguénosti posti¢i stupnjeve aktivnosti
3ili 4. 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 3
Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.

Karakteristicno za osobu sa sposobnosc¢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.

Kontraindikacije

Proizvod mozda nije prikladan za osobe stupnja aktivnosti 1 ili za sportska natjecanja, jer je za
korisnike te vrste primjerenija posebno oblikovana proteza optimizirana za njihove potrebe.

Osigurajte da je korisnik u potpunosti shvatio sve upute za uporabu, posebno obracajuci
pozornost na odjeljak o odrzavanju.

Klinicke prednosti
+ Smanjena stopa opterecenja na bataljak u usporedbi s krutim stupnim dijelovima
+  Smanjena bol u ledima prilikom okretanja u usporedbi s krutim stupnim dijelovima
« Povecana brzina hoda u usporedbi s krutim stupnim dijelovima.
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Prikaz odabira aksijalne opruge
Tezina korisnika

Razina kg | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88
upora

NISKA 1 1 1 2 2
UMJERENA | 1 1 2 2 3
VISOKA 1 2 2 3 3

Razine upora:

89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
3 3 4 4 4
3 4 4 4
4 4 4

Stupanj aksijalne opruge

Dnevne Setnje i povremeno bavljenje sportovima poput golfa i pjesacenja.

Intenzivno pjesacenje, ucestalo ili svakodnevno bavljenje sportovima poput tré¢anja.

Svakodnevne aktivnosti poput maratonskog tr¢anja, penjanja, podizanja utega ili

Niska
Umijerena
Visoka
nosenja teskih predmeta zbog potreba posla.
Vrlo visoka

2

A\

Zustro dnevno hodanje uz veliku kadencu, natjecatelj u atletskim dogadajima, bavi

se poslom koji zahtijeva skakanje ili opterecenost proteze iznad granica normale.
(Korisnici vrlo visoke aktivnosti moraju kontaktirati nasu sluzbu prodaje.)

Informacije o sigurnosti

potrebno pazljivo pridrzavati.

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

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

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

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

37

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se

A Sklapanje, odrZavanje i popravak

proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni klinicar.

Korisnik mora obavijestiti svog klinicara
o svakoj promjeni svog stanja.

Osigurajte da se za voznju koriste
odgovarajuce prilagodena vozila. Svi
korisnici duzni su pridrzavati se vazecih
prometnih propisa prilikom upravljanja
motornim vozilima.
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3 Izvedba

Glavni dijelovi:
+  Kuciste (aluminijska slitina) « Vijci (titanij/nehrdajudi celik/poliamid)
+ Piramidna cijev (titanij) + LeZajevi (ojacani polimer)
« Aksijalna opruga (titanij)

Prikaz komponenti Vijak piramidnog
dijela
A\ 533705

(5)20nm

Piramidna cijev

Pokazivac Aksijalna opruga
stupnja o Stupanj 1-539058
opruge ° \ <= » Stupanj 2 - 539059

Stupanj 3 - 539060

A Stupanj 4 - 539061
"N——-""
e

Sigurnosni vijci Lezajevi

Kuciste

Vijak za blokiranje %

rotacije

533902 > @iu=

@
\ Beznavojni vijci
/ 910490

~

4 Funkcija

Ovaj proizvod sadrzi sklop ku¢ista s opruznom komponentom koja omogucava otklon piramidne
cijevi i/ili rotaciju u ograni¢enom rasponu pod aksijalnim i/ili torzijskim optere¢enjem. Kada
opterecenje prestane piramidna cijev vraca se u pocetni polozaj. U¢inak ovog pokreta je
ublazavanje onih sila udara koje bi se u suprotnom prenijele na sucelje leZista bataljka i u
aksijalnim i rotacijskim smjerovima.
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5 Odrzavanje

Korisnika treba uputiti da:

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

« Povecanje ili smanjenje krutosti aksijalnog ili torzijskog gibanja
+ Prevelika zra¢nost u lezajevima
+ Bilo kakve neobi¢ne zvukove
Cis¢enje
Vanjske povrsine cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.
Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

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

Preporucuje se proizvod godisnje provjeravati radi vidljivih ostecenja koja mogu utjecati na
ispravan rad i ponovno podmazati nosive povrsine. Upotrijebite mazivo ,Sapphire Endure”
(928015) ili istovjetno mazivo s PTFE-om i slijedite upute u “Pocetno poravnanje” odjeljku za
rasklapanje i ponovno sklapanje.

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

Okruzenje
Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim °

a m
elementima poput vode, kiselina i drugih @J T x Mm x
tekucina. Takoder izbjegavajte abrazivna ees Prikladnc;mz"a uporabu
okruzenja s npr. pijeskom jer to moze na otvorenom

pridonijeti prijevremenom trosenju.

Isklju¢ivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C
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7 Pocetno poravnanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Crtez poravnanja

Natkolljenica

Tezisnica

40

7.1 Staticko poravnanje
Namjestanje duljine
Napomena:

Kontaktna poluga cijevi mora biti
okomita kad se upotrebljava uz cipelu s
visinom pete od 10 mm.

Kod cipela s nizom visinom pete mozda ce biti
potrebno podloziti petu.

Odrezite cijev na pribliznu duljinu, ostavljajuci
10-15 mm za zavr$no obrezivanje. Napomena:
ispitna duljina obi¢no ukljucuje dodatnih

10 mm radi aksijalnog opterecenja pete, palca i
opruge (aksijalne).

Upotrijebite pilu/busilicu VT (dio br.. 941256)
za namjestanje proizvoda na proizvod Elite
Blade.

Tezisnica

Ona mora biti na 1/3 duljine stopala od pete
(prikazan AP pregled)

7.2 Dinamicko poravnanje

Ceona (frontalna) ravnina

Prilagodbom relativnih polozZaja lezista
i stopala osigurajte da M-L zamah bude
minimalan.

Sredi$nja (sagitalna) ravnina

Provjerite da je prijelaz od nagaza petom

do odraza palcem neometan. Takoder
osigurajte da su prilikom stajanja i peta i palac
ravhomjerno optereceni i u doticaju s tlom.

Poravnanje natkoljenice

Poravnajte naprave natkoljenice prema
uputama o prilagodavanju isporu¢enim uz
koljeno, odrzavajudi tezisnicu u relativnom
odnosu prema proizvodu kako je prikazano.
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Savjeti za prilagodavanje:

Opruge proizvoda osmisljene su da u kombiniranoj upotrebi s oprugama pete i palca proizvoda
Elite Blade omoguce neometanu progresiju vecini korisnika.

Aksijalna opruga kontrolira elasti¢nost opterecenja i torzijsku elasticnost Uobicajeni aksijalni
pokret mora iznositi 3-6 mm kod normalnog hoda. Opruge razlicite krutosti dostupne su prema
potrebi.

Proizvod je osmisljen da bude zamjenjiv s postoje¢im gornjim kucistima Elite Blade koji imaju
opciju za pokretni muski piramidni dio (dio br. 539501 ili 539601). Ne bi trebala biti potrebna
daljnja prilagodba duljine.

Za dodatne savjete za prilagodavanje pogledajte upute za uporabu proizvoda Elite Blade
(dio br. 9382955).
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8 Zamjena aksijalne opruge

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Izvadite proizvod iz proizvoda Elite Blade. Podmazivanje nosive povrsine mozete obaviti pomocu
maziva,Sapphire Endure” (928015) ili istovjetnog maziva s PTFE-om.

Uklonite
blokadu
rotacije

®

—P

oprugu

aksijalna
opruga

L1

N

it

W

H Pomocu dugog heksagonalnog
kljuca skinite vijak za
ucvrscivanje i izvadite aksijalnu

pokazivac
stupnja
opruge
vijak za
ucvrscéivanje
Pokazivac Stupanj Opruga
opruge (Dio br.)
[¢)
539058
... 1
()
539059
0.0 2
o°o 3 539060
[
(o)
4 539061
OOO
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Odvijte i skinite vijak
piramidnog dijela i
izvucite piramidnu cijev

Napomena:

Mozda ce biti potrebno djelomi¢no
odviti vijak piramidnog dijela kako
je prikazano i lagano pritisnuti
glavu vijka kako biste odvojili
proturotacijske zatike.

Aksijalna
opruga
Pokaziva¢
stupnja

Sklapanje je obrnuto od rasklapanja,
uz vodenje racuna o smjeru otvora
piramidne cijevi kako bi se osigurao
pristup blokadi rotacije. Oznacite
donji dio nosaca odgovaraju¢im
stupnjem opruge [ 1-4 ] pomocu
trajnog markera (pogledajte tablicu).

Oznaku

E mozete
upotrijebiti za
pokazivanje
odabrane
kategorije
opruge stopala
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9 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon -10°Cdo 50 °C
skladistenja:

Tezina komponente (velicina 26): 4509
Stupanj aktivnosti: 3-4
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 166 kg
Priklju¢ak za poravnanje Muski piramidni dio (Blatchford)
proksimalnog dijela:

Raspon prilagodbe: Kutno £7°
Maksimalna rotacija +15°
Uobicajen aksijalni pokret 3-6mm [maks. 10 mm]

Prilagodavanje duljine:

Raspon visine
izvedbe

215mm minimalno
380mm
maksimalno
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10 Informacije za narucivanje

Sifra proizvoda

Stupanj postavljene

opruge
VTM1 1
VTM2 2
VTM3 3
VTM4 4

Dio Broj dijela
Opruga - Stupan;j 1 539058
Opruga - Stupanj 2 539059
Opruga - Stupanj 3 539060
Opruga - Stupanj 4 539061

Sapphire Endure 928015

44
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Odgovornost

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

CE sukladnost

Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. Ovaj
proizvod razvrstan je kao proizvod klase rizika | prema kriterijima razvrstavanja navedenima

u Dodatku VIII. Uredbe. Certifikat EU Izjava o sukladnosti dostupan je na sljedecoj internetskoj
stranici: www.blatchford.co.uk

M D Medicinski proizvod qli) Jedan korisnik - visestruka uporaba
k

Kompatibilnost

Kombiniranje s proizvodima marke Blatchford odobrava se na temelju ispitivanja u skladu s
primjenjivim normama i Uredbom o medicinskim proizvodima (MDR) ukljucujudi 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 36 mjeseci — na ¢ahuru stopala 12 mjeseci - na kliznu
navlaku 3 mjeseca.

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

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

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

Ekoloski aspekti

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

Cuvanje oznake pakiranja

Zdravstveni djelatnik treba sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporucenog proizvoda.

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Izjave o Zigu
Blatchford je registrirani zig tvrtke Blatchford Products Limited.
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1 Opis a zamyslany ucel

Navod na poutzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.

V ndvode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na VTM (samci diel s vektorovanym tahom).
Pozorne si precitajte cely navod na pouzitie, predovietkym vietky informacie o
bezpecnosti, a ndvod na udrzbu.

Pouzitie

Pomdcka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Je urcena jednému pouzivatelovi.

Uroven aktivity
Pomécka sa odporuca pouzivatelom s potencidlom dosiahnutia Urovne aktivity 3 alebo 4.
Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporuicani chceme zohladnit individuaine okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dékladného oddvodnenia.

Uroven aktivity 3

Ma schopnost a potencial chodze s rozli¢nou kadenciou.

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

Kontraindikacie

Pomécka nie je vhodnd pre osoby s Uroviiou aktivity 1 ani na sutazné Sportové podujatia.
Takémuto typu pouzivatelov lepsie posluzi Specidlne navrhnuté protéza optimalizovana na
potreby danej osoby.

Overte si, ¢i pouzivatel rozumie vsetkym castiam navodu na pouzitie, predovsetkym casti o

udrzbe.

Klinické vyhody
+ Nizsia zataz kypta v porovnani s pevnymi pylonmi
« Miernejsia bolest chrbta pri otacani v porovnani s pevnymi pylénmi
+ Vyssia rychlost chédze v porovnani s pevnymi pyldnmi
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Tabulka s vyberom osovych pruzin
Hmotnost pouzivatela

Dopad

kg |44 -52|53-59| 60 68| 6977|7888 |89 100101 - 116117 — 130131 — 147|148 — 166
NizKY 1 1 1 2 2 3 3 4 4 4
STREDNY 1 1 2 2 3 3 4 4 4
VYSOKY 1 2 2 3 3 4 4 4

Trieda osovej pruziny

Stupne dopadu:

Nizky Kazdodennd chédza a prilezitostny Sport ako golf alebo vylety do prirody.
Stredny Agresivna chbdza, ¢asty alebo kazdodenny Sport ako beh.

Vysoky Kazdodenné cinnosti ako pomaly beh, lezenie, zdvihanie alebo nosenie tazkych

predmetov kvoli praci.

Extrémne vysoky Ré&zna kazdodenna chédza s vysokou kadenciou, atlét sutaziaci na tratiach a
pri ihriskovom type podujati, mé pracu, ktora si vyzaduje skdkanie alebo zatazovanie
protézy mimo beznej Urovne. (Pouzivatelia s extrémne vysokym dopadom by sa
mali obratit na obchodny tim.)

2 Informacie o bezpecnosti

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

A Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo A Skladanie, udrzbu a opravu pomacky
fungovani koncatiny, napr. obomedzeny sme vykonavat len primerane
pohyb, drhnutie pri pohybe alebo kvalifikovany klinicky pracovnik.

nezvycajné zvuky, treba ihned' nahlasit

A o A Pouzivatel sa ma v pripade zmeny
servisnému pracovnikovi.

zdravotného stavu obratit na klinického

Pri krdc¢ani dolu schodmi a vzdy, ked'je k pracovnika.

dispozicii, sa drzte zabradlia. A Pri $oférovani dbajte na to, aby sa
Pomadcka nie je vhodna na extrémne pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Sporty, beh ani cyklistické zavody, Pri riadeni motorového vozidla sa
ladové ani snehové sporty, extrémne od kazdého ocakava dodrziavanie
svahy ani schody. Absolvovanie prisludnych zdkonov o cestnej
takychto aktivit je vyhradne na riziko premavke.

pouzivatela. Rekreacna cyklistika je

povolena.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely:
+  Kryt (hlinikova zliatina) «  Skrutky (titdn/nehrdzavejuca ocel/nylon)
+ Rurka pyramidy (titan) + Loziska (zosilneny polymér)

2
—

« Osova pruzina (titan)

Identifikacia dielu

Skrutka pyramidy
533705

(5)20Nm

Rurka pyramidy

Indikator Osova pruzina
1. stuper - 539058

triedy ogo
pruziny \ S 2. stupefi — 539059

3. stupen - 539060

i 4. stupen - 539061
|
R

Zaistovacie skrutky Losiska

531715
@i \
Skrutka, ktora brani % :

rotacii

533902 > @iu=

Kryt

&
\ Diamantové skrutky

910490
s

4 Funkcia

Pomécku tvori siprava krytu s pruzinovym prvkom, ktory rdrke pyramidy pri osovej a/alebo
torznej zatazi umozriuje obmedzené vychylenie a/alebo rotaciu. Po pominuti zatazenia pruzina
vrati rdrku pyramidy do pévodnej polohy. V d6sledku tohto pohybu sa stimia narazové sily, ktoré
by sa inak preniesli na rozhranie kypta/l6zka v axidlnom aj rotacnom smere.
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5 Udrzba
O ¢om by mal pouzivatel vediet:

+ Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomocky treba nahlasit odbornikovi. Medzi zmeny vo
vlastnostiach patri:

+ Vyssia alebo nizsia osové a torzna tuhost
« Nadmernd véla v loziskach
+ Hocijaky nezvycajny zvuk
Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handrickou navlh¢enou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom.
Nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky.
Zvysné pokyny v tejto casti st len pre odbornika.

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

Odporuca sa pomodcku kazdy rok kontrolovat a overit, ¢i na nej nie su viditelné poskodenia, ktoré
by mohli ovplyvnit jej riadne fungovanie. Zarovern treba znovu namazat loZiska. Pri rozoberani a
skladani sa riadte pokynmi v ¢asti “Zarovnanie osadenia” a pouzite ,Sapphire Endure” (928015)
alebo podobné mazadlo s PFTE.

6 Obmedzenie pouzivania

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

Hmotnost a aktivita pouZivatela sa riadi stanovenymi limitmi.
Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z posudenia lokalnych rizik.

Prostredie

Pomécku nevystavujte korozivnym vplyvom ako a A1m

je voda, kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte sa XXX T x ——— x
aj abrazivnemu prostrediu, napriklad prostrediu o

s obsahom piesku, mohlo by urychlit pred¢asné Mozno pouzivat v exteriéri

opotrebovanie.
Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -15 °C do 50 °C.
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7 Zarovnanie osadenia

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

Nakres zarovnania

Transfemoralne

Linia konstrukcie

51

7.1 Statické zarovnanie
Nastavovacia dizka
Poznamka:

Pri obuvi s vyskou opatka 10 mm by mal
byt pistalovy list vo vertikalnej polohe.
Obuv s nizsim opatkom si méze vyziadat
vloZenie podlozky pod patu.

Zrezte pistalu na pribliznu dizku a nechajte si
10 - 15 mm na zaverecné zrezanie. Pozndmka:
Dizka zvy¢ajne zahffia 10 mm na axialne
stlacenie paty, prstov a pruziny (axialne).

Pri osédzani pomécky na list Elite pouzite
rezaciu a vitaciu pomocku TV (diel ¢. 941256).
Linia konstrukcie

Mala by siahat do 1/3 dizky chodidla meranej
od paty (zobrazuje sa A-P rez).

7.2 Dynamicke zarovnanie

Koronalna rovina

Nastavenim relativnych pol6h 16Zka a chodidla
dosiahneme minimalny M-L tah.

Predo-zadna rovina

Skontrolujte hladky prechod od dopadu na
patu po odraz prstov. Dbajte na to, aby boli
pata a prsty rovhomerne zatazené aj v stoji a
aby sa dotykali terénu.

Transfemoralne zarovnanie

Zarovnajte transfemoralne diely podla

navodu na osadenie prilozenému ku kolenu a
zachovajte zobrazeny vztah linie konstrukcie k
pombcke.
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Odporucania pri osadzani:

Pruziny pomécky su navrhnuté tak, aby spolu s patovou a prstovou pruzinou listu Elite
zabezpecili vacsine pouzivatelov hladky prechod.

Axialna pruzina ovlada kompresny a torzny odpor. Typicky axidlny pohyb pri normalnej chédzi by
mal byt medzi 3 - 6 mm.V pripade potreby su k dispozicii pruziny s inou tuhostou.

Pomaécka je navrhnutd tak, aby sa dala vymenit za existujice vrchné kryty listy Elite osadené so

zdvihacou sam¢ou pyramidou (diel ¢. 539501 alebo 539601). Ziadne dalsie upravovanie dizky by
nemalo byt potrebné.

Dalsie pokyny na osadzanie najdete v ndvode na pouzitie listu Elite (diel ¢. 938295S).
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8 Vymena osovej pruziny

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

Vyberte pomécku z listu Elite. Povrch lozisk mozno namazat prostriedkom ,Sapphire Endure”
(928015) alebo podobnym mazadlom s PFTE.

Odskrutkujte a vyberte
. skrutku pyramidy
Vymontujte ) a vytiahnite rarku
skrlut.ku, lft?ra pyramidy
brani rotacii
-

@

0sova
pruzina

L1

it

=

DIhym imbusovym klicom
odskrutkujte prichytnu skrutku
a vyberte osovu pruzinu

53

Poznamka:

Méze byt potrebné ciastocne
odskrutkovat skrutku na pyramide
ako na obrazku a jemne ju poklepat

2\ po hlavicke, aby sa uvolnili skrutky,
ktoré brania rotécii.
indikéator
triedy
pruziny Suprava sa sklada v opa¢nom poradi.
Davajte si pozor na otoenie otvoru
na rurke pyramidy, aby sa do nej
dala zasunut skrutka, ktord brani
prichytna rotdcii. Na spodnej casti nosnika
skrutka permanentnym popisovacom oznacte
prislusnu triedu pruziny (1 - 4) (pozri
tabulku).
Indikator Trieda pruzina
pruziny (diel €)
.O. 1 539058 Na oznacenie
[ vybranej
(J kategérie
539059
0.0 2 chodidlovej
(o) pruziny mozete
0.0 3 >39060 pouzit symbol E.
ogo 4 539061
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9 Technické udaje

Rozsah prevédzkovej a skladovacej -10°Caz50°C
teploty:

Hmotnost dielu (velkost 26): 4509
Uroven aktivity 3-4
Maximalna hmotnost pouzivatela: 166 kg
Diel na proximalne zarovnanie: Samcia pyramida (Blatchford)
Nastavovaci rozsah: Uhol +7°
Maximalna rotacia +15°
Typicky osovy pohyb 3-6mm [max. 10mm]

Dizka osadenia:

Vyskovy
rozsah
konstrukcie

Najmenej 215 mm
Najviac 380 mm
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10 Informacie pri objednavani

Kéd produktu | Trieda osadenej pruziny Polozka Cislo dielu
VTM1 1 Pruzina - 1. trieda 539058
VTM2 2 Pruzina - 2. trieda 539059
VTM3 3 Pruzina - 3. trieda 539060
VTM4 4 Pruzina - 4. trieda 539061

Sapphire Endure 928015
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Rucenie
Vlyrobca odporuca pouzivat pomocku vyhradne podla Specifikovanych podmienok a na to,

na co je uréend. Pomodcka sa musi udrziavat podla prilozeného ndvodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpovedd za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

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

Vo
M D Zdravotnicka pomocka 1 ) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
N

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvélené na zaklade testovania v stlade s
prislusnymi normami a MDR vrétane Strukturédlnej skusky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti v
monitorovanej oblasti.

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

Na pomocku sa vztahuje 36-mesacnd zéruka — na kryt chodidla 12 mesiacov - na nasutvaci
ponozkovy navlek 3 mesiace.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentélne aspekty

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

OdlozZenie stitka na baleni

Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si Stitok z balenia ako zdznam o dodanej pomocke.

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

Potvrdenie o obchodnejznamke
Blatchford je registrovana obchodna znamka spolocnosti Blatchford Products Limited.

56 938312PK2/1-0121


http://www.blatchford.co.uk

Tartalom

Tartalom 57
1 Leiras és tervezett felhasznalas 58
2 Biztonsagi informaciok 59
3 Felépités 60
4 Mkodés 60
5 Karbantartas 61
6 A hasznalatot érintd korlatozasok 61
7 Szintillesztés 62
7.1 Statikus illesztés 62
7.2 Dinamikus illesztés 62
8 Az axiadlis rugd cseréje 64
9 Muszaki adatok 65
10 Rendelési informaciok 66

57 938312PK2/1-0121



1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ez a Hasznalati Utmutatd az orvos és a felhaszndlo hasznalatéra szolgdl, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A jelen Haszndlati utmutatoban az eszkéz kifejezés a VTM-re (Vector Thrust Male) utal.
Kérjiik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznalati
Utmutatot, kiilondsen az 6sszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.
Alkalmazas
Ez az eszkdz kizarolag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato.
Egyetlen felhasznalénal valé hasznalatra szolgal.
Aktivitasi szint
Az eszkoz olyan felhasznaldknak javasolt, akiknél fennall a lehetésége a 3. vagy 4. aktivitasi
szint elérésének. Természetesen vannak kivételek, és ajanldsainkban lehetéséget kivdnunk adni
az egyedi, egyéni korlilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indokléssal kell
meghozni.

3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehet6ség valtozé titemdi jarasra.

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

Ellenjavallatok

Lehetséges, hogy ez az eszk6z nem alkalmas 1. aktivitasi szintli személyeknek vagy
versenysportra, mivel ezeket a felhasznaldkat jobban szolgélja olyan, specidlisan kialakitott
protézis, amely az 6 szlikségleteikre van optimalizalva.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a felhasznald megértette a teljes hasznalati Gtmutatét, kiilondsen
felhivjuk figyelmét a karbantartasra vonatkozé részre.
Klinikai el6nyok

« A merev pilonokhoz képest csékkent terhelési ardny a megmaradt végtagon

« A merev pilonokhoz képest kisebb mértékd hatfajas csavaras kdzben

« A merev pilonokkal 6sszehasonlitva nagyobb jarési sebesség
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Tablazat axialis rugo kivalasztasahoz

A felhasznalé testsulya

Behatas

kg | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 (101-116|117-130 |131-147 | 148-166
ALACSONY 1 1 1 2 2 3 3 4 4 4
KOZEPES 1 1 2 2 3 3 4 4 4
MAGAS 1 2 2 3 3 4 4 4

Az axialis rugo besoroldsa

Er6hatasszintek:

Alacsony  Napi séta és alkalmankénti sport, példaul golf és turazas.
Kdzepes Gyors gyaloglas, gyakori vagy napi szintl sport, példaul kocogas.

Magas Napi szint( aktivitds, példaul tavfutas, hegymaszas, sulyemelés és nehéz targyak
cipelése foglalkozéassal 6sszefliggéen.

Extrém Napi kemény séta magas Iépésiitemmel, versenyszer( atlétika, olyan foglalkozas,
amely ugrast vagy a protézis normal mértéknél nagyobb terhelését igényli.
(Az extrém szintU felhasznalok forduljanak értékesitési csapatunkhoz.)

2 Biztonsagi informaciok

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

A A végtag teljesitményében vagy A Az eszkoz 6sszeszerelését,
miikodésében jelentkez6 barmilyen karbantartasat és javitasat kizarélag
valtozast, példaul korlatozott mozgast, megfeleléen képzett orvos végezheti.
nem sima mozgast vagy szokatlan A A felhasznalé forduljon a klinikushoz,

zajt haladéktalanul jelenteni kell a

dldde ha allapota valtozik.
szolgaltatonak.

A Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak

Lépcson lefelé menet és barmikor, megfeleléen atalakitott jarmiivet
amllfor rendelkezésre all, hasznaljon hasznaljon. Gépjarmivek mikodtetése
korlatot. soran minden személynek be kell

Az eszkdz nem alkalmas tartania a vonatkoz6 vezetési

extrém sportokra, futasra vagy jogszabalyokat.

kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre

és lépcsokre. Barmilyen hasonlo
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatara végez.

A rekreacids kerékparozas elfogadhato.
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3 Felépités

F6 alkatrészek:
«  Burkolat(aluminiumétvozet) «  Csavarok(titdn/rozsdamentes acél/nejlon)
« A piramis csove (titan) « Csapagy(megerésitett polimer)

« Axialis rugo (titan)

Az alkatrészek azonositasa

Piramiscsavar
533705

(5)20nm

Piramiscsé

Arugd Axialis rugd
1. besorolasu — 539058

besorolasanak ogo
jelzése \ S 2. besorolast - 539059

3. besorolasu — 539060

g 4. besorolasu - 539061
R
g

Rogzitécsavarok Csapagy

@zzz:\
og= i

Forgastitk6z6 csavar

533902— agp

Burkolat

ﬁ?\ Vakcsavar
/ 910490
®

4 MUkodés

Az eszkéz magaban foglal egy burkolatot, amelyben egy rugékomponens talalhato, amely
lehetévé teszi, hogy a piramiscsé elhajoljon és/vagy korlatozott tartomanyban forogjon axialis
és/vagy torzios terhelés alatt. A terhelés elvételekor a piramiscsé visszatér eredeti helyzetébe.
E mozgas hatdsa az, hogy csillapit barmilyen olyan eréhatast, amely egyébként a csonk/tok
érintkez6 feluletére tovabbitdédna mind axiélis, mind forgési iranyba.
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5 Karbantartas

A visel6t a kovetkezdkrél kell tajékoztatni:
+ Az eszkoz teljesitményének barmilyen valtozasardl be kell szamolni az orvosnak.
A teljesitmény megvéltozasaba tartozhat példaul:

+ Fokozott vagy csokkent axiélis vagy torziés merevség
+ A csapagyak tul nagy holtjatéka
+ Barmilyen szokatlan zaj
Tisztitas
Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. Ne hasznaljon
agressziv tisztitoszereket.
A tovdbbi utasitdsok ebben a szakaszban kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

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

Javasoljuk az eszk6z évenkénti ellenérzését a megfelel6 miikddést esetleg befolyasolo lathato
meghibasodas szempontjabdl, és a tehervisel6 fellilet Ujraolajozasat. Alkalmazzon Sapphire
Endure (928015) vagy hasonlé, PTFE-vel (teflonnal) toltott kendanyagot, a szétszereléssel és az
Ujboli 6sszeszereléssel kapcsolatban kovesse az itteni utasitasokat: “Szintillesztés” szakasz.

6 A hasznalatot érint® korlatozasok

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

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

Kornyezet

Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, o

példaul viznek, savaknak vagy mas r\; A 1m x
folyadékoknak. Keriilje a dérzshatasu — példaul S0 it —_——

homokos — kdrnyezetet is, mivel ez el8segitheti

o Szabadtéri hasznalatra alkalmas
az id6 el6tti kopast.

Kizérdlag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.
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7 Szintillesztés

Az ebben a szakaszban taldlhatd utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdinak.

[llesztési dbra

Transzfemoralis

Transztibialis

Sarokmagassag
10 mm

Beépitési vonal

7.1 Statikus illesztés
A hossz beallitasa

Megjegyzés:

A labszarpengének fliggblegesnek
kell lennie, ha 10 mm sarokmagassagu
labbelivel hasznaljak.

Az alacsonyabb sarokmagassagu labbelikhez
lehet, hogy hézagtoltédarabot kell a sarok
alatt alkalmazni.

Vagja el a labszarat megkozelitéleges
hosszusagra, 10-15 mm-t hagyva a végleges
vagasra. Megjegyzés: a probahossz jellemzéen
magdban foglal 10 mm-t a sarok, a labujj és a(z
axidlis) rugo axialis kompresszidjahoz.
Hasznaljon VT vago- és furdsablont
(alkatrészszam: 941256) az eszkoz Elite Blade-
re valé illesztéséhez.

Beépitési vonal

Ennek a labfej hosszusagéanak 1/3-ara kell
esnie a saroktol (az dbran AP nézet lathato).

7.2 Dinamikus illesztés

Koronalis sik

A tok és a labfej relativ pozicidjanak allitasaval
gy6z6djon meg arrél, hogy az M-L eltolas
minimalis.

Szagittalis sik

Ellendrizze a sima atmenetet a sarok talajra
érkezésétdl a labujj felemeléséig. Gy6z6djon
meg arrdl is, hogy éllaskor a sarok és a labujjak

egyenld terhelést kapnak, és mindegyik éri a
talajt.

Transzfemoralis illesztés

A transzfemoralis eszkozoket a térdhez
mellékelt illesztési utasitasok szerint igazitsa,
a beépitési vonalat az eszk6zh6z képest az
abran lathaté médon tartva.
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Az illesztésre vonatkozo tanacsok:

Az eszkoz rugoi arra szolgalnak, hogy egyuttm(koddjenek az Elite Blade sarok- és labujjrugoival
abban, hogy a legtobb felhasznalé szamara sima haladast biztositsanak.

Az axialis rugé szabalyozza a kompresszids és a torzids rugalmassagot egyarant. A jellemzé
tengelyirdnyt mozgdsnak 3-6 mm kozott kell lennie normal jarasnal. Sziikség esetén mas
merevségu rugodk is kaphatok.

Az eszkozt Ugy tervezték, hogy csereszabatos legyen a meglévé Elite Blade kiilsé burkolattal,
amelyet az elmozdulé csatlakozédugds piramis opcidval szereltek (alkatrészszam: 539501 vagy
539601). Tovabbi hosszbedllitasra elvileg nincs sziikség.

Az illesztésre vonatkozé tovabbi tandcsokat 1asd az Elite Blade Hasznalati utmutatéjaban
(alkatrészszam: 938295S).
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8 Az axialis rugo cseréje

Az ebben a szakaszban taldlhatd utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdinak.

Vegye ki az eszkdzt az Elite Blade-bdl. A tehervisel6 feliilet kenését Sapphire Endure (928015)
vagy hasonlé teflonos kenéanyaggal végezheti.

Tavolitsa el a
forgasutkozot

Hosszu imbuszkulccsal
csavarozza ki a tartécsavart,
és vegye ki az axialis rugot

@

axialis
rugoé

L1

(¢)
N OOO

arugé
besorolasanak
jelzése

tartécsavar
Jelzés A rugo rugo
besorolasa (alkatrészszam)
O
539058
... 1
@
539059
0.0 2
OOO 3 539060
)
(o)
4 539061
OOO

Lazitsa meg és vegye ki a
piramiscsavart, és vegye
ki a piramiscsovet

Megjegyzés:

A forgasgatlo csapok kioldasédhoz
szlikség lehet arra, hogy részlegesen
kicsavarja a piramis csavarjat az
abran mutatott mdédon, és évatosan
meglitégesse a csavar fejét.

Az 6sszeszerelés a fentiek forditottja.
Ugyeljen a piramiscsé nyilasanak
irdnyara, hogy a forgasiitk6z6
szamdra biztositsa a hozzéaférést.
Alkoholos filccel jel6lje meg a tartd
aljat a megfelel rugdébesorolassal
[1-4] (l4sd a tablazatot).

Axidlis rugd
besorolasjelzéje A E szimbélum
jelolheti a
vélasztott
labfejrugo-
kategoriat
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9 Mdszaki adatok

Uzemi és tarolasi hémérséklet- -10°C-50°C
tartomany

Az alkatrész sulya (26-os méret): 4509
Aktivitasi szint: 3-4
A felhasznalé maximalis sulya: 166 kg
Proximalis igazitas csatlakozasa: csatlakozodugds piramis (Blatchford)
Az igazitas tartomanya: +7°-0s sz0g
Maximadlis rotacio: +15°
Jellemz6 tengelymozgas 3-6mm [max. 10 mm]

lllesztési magassag:

A beépitési
magassag
tartomanya

minimum 215 mm
maximum 380 mm
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10 Rendelési informaciok

15 A felszerelt rugo Tétel Alkatrészszam
Termékkod .
besorolasa Rugd - 1. 539058
VTM1 1 besorolasu
VTM2 2 Rugé —,2., 539059
VTM3 3 besorolasu
VTM4 4 Rugo - 3. 539060
besorolasu
Rugo - 4. 539061
besorolasu
Sapphire Endure 928015

66
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Felel6sség

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

CE-megfelel6ség

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

M D Orvostechnikai eszkdz /]_;m) fE% bEte%,_ tobbszori
X elhasznalas

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel vald 6sszedllitas a vonatkozo szabvényok és az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve a
szerkezeti vizsgélatot, a méretek Osszeférhetdségét és az ellenérzott helyszini teljesitményt.

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

Jotallas

Az eszkozre 36 honap jotéllas, a labfejboritasra 12 hénap, a zoknira pedig 3 hdnap jétallas
vonatkozik.

A felhasznalénak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy modositasok érvénytelenithetik a jétallast, a mlikodési engedélyeket és mentességeket.

A teljes jotallasi nyilatkozatot Idsd a Blatchford weboldaléan.

A sulyos incidensek jelentése

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

Kornyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének megdbrzése

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

A gyarto székhelye
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Védjegyre vonatkozo elismervények
A Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
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1 Tleprypaen) Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

AuTég ol 00nyieg xpriong mpoopiovtal yia xprion amd Tov [aTpd Kal ToV XPHoTH, EKTOG av
avagEépeTal KATl S1apopPETIKO.

O 6pog ouokeur} OTIWG XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NnYieg Xpriong avagépetal oto VTM (Vector
Thrust Male).

AafBaote kat BefaiwBdeite 0TI Katavornoate OAeG TIG 00nyieg xpriong, dlaitepa OAeqg
TIG TANPOYOPIEG YIa TNV AC@PAAELa Kal TIG 08nyieg ouvTtriipnong.

Epappoyn

H ouokeur autr TPEMEL va XPNOIUOTTOLETAL ATTOKAEIOTIKA WG MEPOC UIag TTPOBEONG KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav poévo xpriotn.

Eninedo ocwpatikig dpaoctnpiétnrag

AUTHA N CUOKEUN CUVIOTATAL Yla XPAOTEG Pe SuVATOTNTA EMITELENG EMITESWV CWUATIKAG
SpaotnplotnTag 3 f 4. AcQalwg uTTdpyouv eEALPETELG Kal 0T oUOTAOT Hag BENOUE va UTTAPKEL
TPORAEYN Yia PoVASIKES, ATOUIKEG TIEPIOTACELG Kat OTToladATOTE TEToLa amd@aon Ba mpémel va
Aappaveral pe Baotun kat S1e€odikn arttoAdynon.

Eminedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 3
O aoBevng éxel TNV IkavoTnTa i) TN SuvatdTnTa yia Badion pe petafAntod pubuo.

AUTO gival XapaKTNPLOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU Byaivel TNV KOWVWVia, 0 0Toiog €XEL TNV IKAVOTNTA va
Siafaivel Ta meploooTepa TEPIBANOVTIKA eumddia Kat pmopei va Sie€dyel emayyeAUATIKE, OEpATEVTIKN
1 aOANTIKN SpaoTNEIOTNTA TTOU ATALTEl TPOCOETIKN XPrion TTéPa amo TNV A HETAKivnon.

Avtevdeilelg

AuTr n ouokeun evdéxeTal va pnv gival KATAANAN yla dtopa Pe eminedo CwHATIKAG
SpaotnplotnTag 1 f yla avtaywvioTikd aBAnTIKA yeyovoTa, KaBwg autoi ot TUToL XpnoTwy
Ba e§umnpetnBolV KaAUTePA amo pia €181kd oxedlaopévn mpoBeon BeATIOTOTOINMEVN YIA TIG
AVAYKEG TOUG.
BeBaiwBeite 0TI 0 XpriOTNG €XEL KATAVONOEL ONEC TIC 0ONYIEC XPIONG, EPLOTWVTAG IdlaiTeEpA TNV
TIPOOOXH 0TNV EVOTNTA OXETIKA HE T ouvTpnoN.
KAvikd o@éAn
+ Mewpévn Tipn @opTiou 0To KOAOBWHA, 08 CUYKPION UE AKAUTTTOUG TTUAWVES
+  Melwpévog mévog 0Tn €O KATA TN CUOTPOYN, O CUYKPLON LE TOUG AKAUTTTOUC TTUAWVEC
«  Auénpévn taxutnta BAadiong, og GUYKPLON HE TOUG GKAUTTTOUG TTUAWVEG
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AlGypapua emMAoYnc atovikou ehatnpiou

Bapog xpnotn
kg | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Mpdokpouan
XAMHAH 1 1 1 2 2 3 8 4 4 4
METPIA 1 1 2 2 3 3 4 4 4
YWHAH 1 2 2 3 3 4 4 4
Tiury aovikou ehatnpiou
Enineda npoécokpouong:
XapnAn Kabnpepivo mepmdtnua Kat mepIoTaciakd abArpata, 0mw yKoAg kat me(omopia.
Métpla EmOetikd mepmdtnua, ouxvd r kabnuepivd abAnpata, 6mwg TCOYKIVYK.

YynAn Kabnpepivég Spaotnplotnteg, Omwe TPEEIHO HEYAAWY amooTAcEwy, avappixnon,
avOPwon Kal LETAPOoPd BapéwV QVTIKEIMEVWVY YIA ETTAYYEALATIKOUE OKOTTOUG,

Akpaia Auvapiké KaBnuepvo mepmatnua o PnAd PUBUO, AVTAYWVIOTIKH AOANTIKN
OUMUETOXN O€ aywveg oTifou, pe Tdon yla dhpata ) emBolr @optiou otnv mpdOeon
mépa and Ta eUOLoAoyikd emimeda. (O1 akpaiol XPHOTEG TIPETIEL VA EMIKOIVWVICOUV

HE TNV opada mMwAACEWVY Hag.)

2 [TAnpo@opleg yia TNV aoPaAela

A AUTO TO TTPOEISOMOINTIKO CUUPBOAO EMONMAIVEL CNMAVTIKEG TANPOYPOPIEC YIa
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOIEC TIPETTEL VO AKOAOLOOUVTAL TTPOOEKTIKA.

A Tuxov aAayég otnv anédoon
1 TN A&lToupyia Tou akpov,
T.X. TEPLOPIOHEVN KivNon, AVWHOAN
Kivnon 1} acuvnBiotol 66pufol,
Oa npémel va avag@épovTtal apécw
GTOV TTAPOXO UTINPECIWV CAG.

Xpnolpomolgite mavta xepoAoOripa
otav KatePaivete OKANEG Kal
omoladnmote AAAn oTIyur, EQOcov gival
Slabéaopoc.

H cuokeun 8ev gival KatdAAnAn yia
akpaia aOAfpata, aywveg poépou

1 modnAdtouv, abAjpata oTov mayo

KO TO X10V1, HEYAAEG KAIOEIG Kot YnAd
okaMd. H cuppeToyr o€ TETOLEG
SpaoTNPIOTNTEG YiVETAL AMOKAEICTIKA

HE avaAnyn tou KivéUvou amé Toug
xpnotec. H modnhacia avaypuyng ivat
amodekTn. 70

A H ouvappoAdynon, n cuvtipnon Kat

N EMOKEVN TNG OUOKEUNG TTPEMEL val
SlevepyouvTal Hovo amo 1aTPo UE Ta
KatdAAnAa mpooovta.

O xpNoTnG Ba IPEMEL va EMKOIVWVAOEL
HE TOV 1aTPOd Tou O€ mMepimTwon alAayng
NG KATAOTAGAG TOV.

BeBaiwOeite 611 Xpnopomolovvtal
HOVO ox\paTta pE KATAAANAEG
HETATPOTEG KATA TNV 08rynon. OAa
Ta ATOMA UTTOXPEOUVTAL VA TNPOUV
TOUG aVTiOTOIXOUG VOHOUG OBIKNG
KukAo@opiag 6tav xelpifovral
pnxavokivnta oxfipata.
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3 Kataokeun

Kopia pépn:
«  MepifAnua (Kpapa aloupviov) +  Bideg (Trravio/Avoeidbwtog xdAupac/
Ndi\ov)

‘ESpava (Evioxupuévo TOAUHEPEC)

«  XwAAvag mupapidag (Titdvio)
«  A&oviko ehatrplo (Titavio)

Avayvwplion e§apTnUATwWV

Bida mupapidag
533705

(5)20nm

SwAnvag

/ UPApISag

A&ovikd ehatriplo
T 1-539058

‘Evéeién
TIAG o0
e\atnpiou \ &= » Tiun 2 - 539059

i Tiun 3 - 539060
7 T} 4 - 539061
e’
R
‘ESpava
MNepiPAnua
AlOKOOPNTIKEG

Bideg
910490

Bida otom %

TIEPIOTPOPNAG
533902 > @

4 Aertoupyia

H ouokeun amoteleital amo éva ouykpdTNUA TIEPIBARLATOG TTOU TIEPIEXEL éva e€APTNUA
eNaTNPIOU TTOU EMITPETEL OTOV OWARVA TTUPANISAC VA aTOCUUTIECETAL 1)/KAL VA TIEPIOTPEPETAL OF
TIEPLOPLOUEVO €VPOC UTIO AOVIKO fi/Kal OTPEMTIKS popTio. OTav agaipebei To popTio, To eAatriplo
EMOTPEPEL TOV CWARVA TTUPAUiSag otnv apxikn Tou Béon. To amoTéAECHA AUTAG TG Kivnong givat
n e€aoBévion tuxov Suvduewy mpdokpouong mou SlapopeTikd Ba petadidovtav otn Siemaen
KOAOBWHATOG/BRKNG TOCO 0TV a&ovikr 600 Kal 0TNV TTEPIOTPOPIKN KateuBuvaon.
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5 2uvtpnon

O xproTNG Ba MPEMEL va evnUEPWVETAL
«  Omnoleodnmote alayég otnv amddoon AuTHS TNG CUCKEUNG TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV
1atpd. Ot alayég otnv amodoon umopei va mephapuBavouy Ta €€NG:

« Auvénuévn A petwpévn afovikn f otpemTikh Suokauyia
-+ YmepPBoAiko 1{dyo ota £dpava
« Tuxoév acuvriBiotoug Bopuoug

KaBapiopdg

XpNOIUOTIOIOTE LYPO TTAVI KAL ATTIO GATIOUVL V1A VA KABAPIOETE TIG EEWTEPIKEC ETILPAVEIEC.
Mn xpnotpomoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

O1 uméAoteg 08nyieg TNG evoTNTAG AUTHS MPoopi{ovTtal U6vo yia xprion amo 1[atpoug.

H ocuvtripnon autr mpémel va ekTeAeital povo amod appodio mPoowKO (1aTPo 1) KATAANAO
EKTIAISEVPEVO TEXVIKO).

JuvioTdTal pia @opd To XPOVO N GUOKEUH Va EAEYXETAL YA OTITIKA EAATTWHATA TTOU Ba
pImopoucav va eEEACOLV TN CWOTH AEITOUPYIa TNG KAl N EMPAVELD €6paong va ATaiveTal
€K véou. Xpnolipomolnote «Sapphire Endure» (928015) ] 1c08Uvapo YpAOoO WE TTEPIEKTIKOTNTA
o€ PTFE kal akoAouBnoTe Ti¢ 0dnyiec otnv “Epyactnplakn evOuypdupion”svotnta yia tnv
ATTOCUVAPHOAGYNON Kal EMAVACUVAPOAOYNON.

6 [leploplopol yia m xpnon

NpoPAenépevn didpketa {wng

Oa npénet va Sie€ayBei emrtdma afloAoynon kivduvou Bdaoel TnG SpaotnpldTnTag Kat TG XPrHong.
Apon @opTiou

To Bdpog kat n 6pacTnEIOTNTA TOU XPNOTN £0PTWVTAL ATIO TA AVAPEPOHEVA OPLA.

H petagopd @optiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal oe emrtdma agloAdynon Kivéuvou.

MepiBailov

ATMO@UYETE TNV €KBE0N TNG CUOKEUNG O€ SIaPPWTIKA p N Anim
oTolxeia OMwg vepo, o&éa kat AANa uypd. AmopuyeTe XXX J g ——
emionc SlaPpwTIkd TEPIBANOVTA, OTIWC AUTA TIOU eoe m——
TIEPIEXOUV AU, Yia TTAPASELY A, KOBWS aUTA pmopei KataMnAo yia eEwTepIkr xpron

va TTPOKAAEGOLV TNV TTPdwWPEN @Oopd.

ATIOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Oeppokpacia petadld
-15°Ckat 50°C.
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7 Epyaotnplakr euBuypduuion

O1 08nyiec Tng evotntag avtric mpoopifovtai uévo yia xprion amé 1atpoug.

Yyog
TITEPVAG
10 mm

Aldypappa euBuypAuUIonG

lpappn eopTiong

7.1 >1aTikr) euBuypdupion
PUOION pRKoug
Inpueiwon:

H Aemida kvAuNng mpénel va givat
KATakopu@n 4tav XPnoIMOTIOLETAl UE
manmouTol pe VYPog takouvioL 10 mm.

MamovTola pe XapnAOTEPO VYOG TAKOUVIOU
MITopEi va amautouv tn Xprion £vog Tepayiou
ouumieong KATw amd TV NTépva.

KoYTe TNV Kviiun 0TO KATA TTPOOEYYION MAKOG,
unohoyiCovtag 61t 6a kommouv 10-15mm Katd
TO TEMIKO TpIpdptopa. Na éxete ummoyn oag ot
10 pnKog Sokiung Ba mepthapBdvel cuvrBwg
10 mm wote va givat Suvatr n aovikn
oupmieon TNG MTépvag, Twv SAKTUAWY Kal ToU
ehatnpiou (afovikd).

XpNOIUOTOINOTE €éva IXVAPLO KOTTAG Kal
Sidtpnong VT (Ap. e€aptripatog 941256) yia va
TIPOCOPUOCETE TN CUOKeLN o€ éva Elite Blade.

Fpappn optiong

Autr Ba pémel va katalrjyel oto 1/3 Tou
MAKOUG TOU TIEAOTOG Ao TNV TITéPVa
(paivetat n mpofoAn M/0).

7.2 Auvvapikry euBuypdupuion

Zrepaviaio eminedo

BeBaiwBeite 6Tt n M/ won givat eAdxiotn,
puBuifovtac TI¢ OXeTIKEG BEDEIG TNG OriKNG KAl
TOU MEAUATOC.

OBeAwaio emimedo

EAéy€Te yia opoAn petdfaon amod tnv
Kpouon TNG MTEPVAG OTNV ATTOUAKPUVON TWV
SaktOAwV. BeBaiwBeite emiong éti katd Tn
otdon og 6pBOia B€on, To PopTio KaTtavépeTal
OUOIOHOPPA OTNV TITEPVA Kal Ta SAXTUAA Kal
o611 kat ta Svo ayyilouv To ddmedo.

Alapnpiaia eubuypdaupion
EuBuypappiote Ti¢ Slapnplaieg CUOKEVEG
olpPWVA PE TIG 08Nyieg TPOCAPHOYIG TTOU
ouvodevouv To yévato, SlatnpwvTag Tn
YPOUUNA @OPTIONG OE OXEON HE TN OUOKEUN,
Onwc ameikovideTal.
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Odnyieg mpocappoyng:

Ta ehaTripla TNG CUOKEUNG £XOUV OXeSIAO0TE WOTE va cuvePYAloVTal PE T EAATHPLA TNG TTITEPVAG
Kat Twv daktuAwv Tou Elite Blade yia va mapéxouv opalr mopeia 0Toug mepIoCOTEPOUG XPHOTEG.

To a&ovikd eAatrplo eAéyXEL TOOO T CUUTTIECTIKK) OCO Kal TN OTPEMTIKA avtoxr. H tumikr afovikni
Kivnon mpémel va gival petal 3-6 mm KaTd To Kavoviko Badiopa. Av XpelaoTel, UIdpyouv
S1a6éoipa eNatrpla e EVOAOAKTIKEC TIMEC SUoKAPIag.

H ouokeun €xel oxedlaoTei yia va givat eval&iun pe ta umdpyovta avw mepiBAnpata Elite

Blade ota omoia €xel MpOCAPUOOTE! N MPOAIPETIKY peTaTOM{OPEVN ApOEVIKN TTupapida (ap.
e€aptnpatog 539501 1) 539601). Agv Ba TTPETEL VA amalTETAL TTEPAITEPW TTIPOCAPOYH TOU

MR KOUG.

MNa mpooBeTeC GUUPOUAEC TPOCAPUOYNC, avaTpELETE OTIC 0dnyieg Xpriong Tou Elite Blade

(ap. e€aptrpatog 938295S).
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8 AvTikatdotaon afovikol ehatnpiou
O1 08nyiec Tng evotntag avtric mpoopifovtai uévo yia xprion amé 1atpoug.

AgaipéoTe Tn cuokeun amo o Elite Blade. H Aimavon tng em@dvelag é5paong umopsi
va npaypatomoinBei pe tn xprion «Sapphire Endure» (928015) ) icoduvapiou ypdoou pe

TePLEKTIKOTNTA o€ PTFE.

AgaipéoTe
ToO OTOTT
TTIEPLOTPOPNG
@ /
H Xpnolpomolwvtag éva e€aywvikd
KA&LSi peydhou pnkoug, eopifte
n Bida ouykpdtnong kat
a@alpéoTe To afoviKO eAaTrplo
afoviko E I
€NaTAPIO 3
AL t o
évdelgn
TG
ehatnpiou
Bida
OuYKpdTNONG
Evéeién Twn EAatrplo
ehatnpiou | (Ap.e€aptiparog)
(o)
539058
... 1
(J
539059
0.0 2
(o)
3 539060
0.0
(o)
4 539061
OOO

75

ZefidwoTe Kal
agaipéote ) Bida
mupapidag Kat
AQAIPEOTE TOV CWARvVA
mupapidag

Znueiwon:
Evdéxetal va gival amapaitnto

va {eBidwoete ev pépel tn Pida
mupapidag, 6mwce anelkoviCetal, Kat
VOl XTUTTAOETE ammoAd TNV KEQAA TNG
Bidag yia va amodeopeVoETE TOUG
TEiPOUG KATA TNG TTEPLIOTPOPNG.

H ouvappoAoynon yivetatl pe Tig
QVTIOTPOPEG EVEPYELEG, TIPOOEXOVTAG
va mpooavatoAi(eTal To dvolypa

TOU cwArva upapidag yia va
Slao@aliotei n mpocPaon oTo

OTOTI TTEPIOTPOPNG. ZNUEIWOTE TO
KATW PEPOG TOU OTNPIYUATOG HE
eNATAPI0 TNG KATAAANANG TIUAG [ 1-4 1,
XpNnolpomolwvtag évav aveitnho
papkadopo (BA. mivaka).

Afoviko To oupfBoro
s?\amplo E pmgpei va
E\T/Sfr’l]in XpnotpomoinBei

yla va
urmodnAwaoel
™V emAeypévn
Katnyopia
elatnpiov
TMEAUATOG
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9 Texvikd oTolxEla

EVpoc TipwV Beppokpaciag XelpIopou -10 °C €wg 50 °C
Kat @UAaénc:

Bdpocg e€aptnudtwy (uéyebog 26): 4509
Enimedo owpatikng Spaotnpiotntac: 3-4
Méyioto Bdpog xpnot: 166 kg
Mpoodptnua gyyug eVBLYPAUUIONG: Apoevikn mupapida (Blatchford)
EVupoc puBuiong: lfwvia £7°
Méyiotn meplotpoen: +15°
Tumkn aovikn kivnon 3-6 mm [ugy. 10 mm]

MRAKkog mpooapuoyng:

EVupog uyoug
KOATOOKEUNG

215 mm g\dyloto
380 mm péyloto
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10 MAnpo@opiec mapayyeAlag

Kwd1kdg T\ TPOCAPUOCGHEVOU
MPOIOVTOG e\atnpiov
VTM1 1
VTM2 2
VTM3 3
VTM4 4

Xrolxeio Ap1Op6g e€aptrpatog
Elatpto - iun 1 539058
EAatrpto - Tipn 2 539059
EAatrpto - tipn 3 539060
EAatrpto - Tiun 4 539061
Sapphire Endure 928015

77
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EvBuvn

O KATAOKELAOTHG GUVIOTA TN XPr 0N TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG KABOPIoHEVEG CUVONKEG Kal
yla Toug TIPOPAEMOUEVOUC OKOTTIOUC. H GUOKELN TTPETTEL VA OUVTNPEITAL CUPPWVA HE TIG 0dNYiEg
XPNong mou cuvodevouv T cuokeur. O kataokevaoTng ev @épel euBUVN yla omolodnmoTe
Suopevég amotéAeopa POoKANBei amd ouvduacopoug e€aptnudtwy mou Sev €xouv eyKpIOEei amod
auTov.

Motétnta CE

To mpoidv auTod IKAVOTIOLE( TIG AmAITAOELG TOU EupwmaikoU Kavoviopou (EE) 2017/745 miepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWV. To TIPOIOV AuTO €xel TA&IVOUNOE] WG laTPOTEXVONOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cuPPWVA HE TOUG KaVOVeG Tagivopnong mou meptypdgovtatl oto mapdptnua VI tou
kavoviopoU. H dlwon motdétntag EE SiatiBetal otnv akdhoubn SievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

L /’- MoAam\ xerion
M D laTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ]_’m _ o€ évav L6VO acBEvr

JuppatétnTa

O ouvduaouog pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipuwv cuPPWVA UE Ta
OXETIKA TTPOTUTTA KAl TNV 08nyid TIEPT TWV IATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWY, CUUTTEPINAUBAVOUEVWY
Sopikwv SoKIpwy, cupPatotnTag dlaotdoswy Kal mapakohouvBouuevng andédoong mediou.

O ouvduaoudg e eVOMAKTIKA TpoidvTa pe oravon CE mpémel va mpayuatormoleital Bdoet
TeEKPNPlWEVNS emtomag aflohdynong Kivduvou mou €xel Sie€ayOei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur] auTth KOAUTTTETAL amd gyyunon 36 VWV - TePiPANUa MEAUATOG: 12 vV -
TIPOOTATEUTIKA KAATOQ: 3 UNVWV.

O XprOTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEG 1 OL TPOTTOTIOIROELG TTOU SV €XOUV eYKPIOE(
PNTA VOEKETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNON, TIG ASELEG AstToupyiag Kat TIG e§AIPETELC.

Avatpéte otov 1otoTomo Blatchford yia tnv tpéxovoa mAnpn SnAwaon eyyunong.

Avag@opd cofapwv MEPICTATIKWY

SV aniBavn mePImTwaon mou MPOKUYEL KATTOLO 0oBapO TIEPICTATIKO OE OXEDN UE TN CUCKEUN
auTh, autd Ba mpémel va avapepBEl 0TOV KATAOKEVAOTH Kal TIG APHOSIEC EBVIKEG OPXEC.
Oépata mepiBailovTtog

‘Omou auTo givat Suvatdy, ta e€aptrpata Ba TPEMEL VA aVOKUKAWVOVTAL CUUPWVA IE TOUG
TOTTIIKOUC KAVOVIOUOUG XEIPIOUOU ammoBARTwWV.

AlaTAPNoN TNG ETIKETAG CUCKEVAGIAG

JuVIOTATAL OTOV LATPO va Sl1aTnPEi TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG WG APXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

Kataxwpnpévn 81e00uvon kataokeuaoTtn
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

AvayvwpioEIg EUTTOPLIKWV ONUATWV
H ovopaoia Blatchford eivat orjpa katatedév tng Blatchford Products Limited.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

St lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu VTM (vilces vektora spraudni).
Ladzu, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat visu lietoSanas pamacibu — it ipasi visu
informaciju par drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apakséjo ekstremitasu protézes dala.

Paredzéta vienam lietotajam.

Aktivitates limenis
lerice ieteicama lietotajiem ar potencialu sasniegt 3. vai 4. aktivitates limeni. Protams, pastav
iznémumi, un masu ieteikuma vélamies pielaut unikalus, individualus apstaklus, un jebkurs $ads
[émums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats pamatojums.

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 profesionald, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepieciesama protézes
izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.

Kontrindikacijas
Stierice varétu nebt piemérota personam ar 1. aktivitates limeni vai sporta sacensibam,
jo sadiem lietotajiem vairak piemérota ir vinu vajadzibam optimizéta, speciali izstradata protéze.
Parliecinieties, ka lietotajs ir izpratis visu lietosanas pamacibu, ipasu uzmanibu pievérsot sadalai
par apkopi.
Kliniskie ieguvumi

« Samazinats slodzes limenis uz atlikuso ekstremitati, salidzinot ar stingrajiem piloniem

« Samazinatas muguras sapes pagriezoties, salidzinot ar stingrajiem piloniem

« Paatrinats ieSanas atrums, salidzinot ar nekustigajiem piloniem
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Aksialo atsperu atlases tabula

Lietotaja kermena masa

kg | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 [101-116|117-130 | 131-147 | 148-166
Trieciens
ZEMS 1 1 1 2 2 3 3 4 4 4
VIDEJS 1 1 2 2 3 8 4 4 4
AUGSTS 1 2 2 3 3 4 4 4
Aksialo atsperu kategorijas

Trieciena limeni:

Zems Ikdienas pastaigas un neregularas sporta nodarbibas, pieméram, golfs un pargajieni.

Vidéjs Intensiva staigasana, regulari vai ikdienas sporta veidi, pieméram, skriesana.

Augsts Ikdienas aktivitates, pieméram, distancu skriesana, kapsana, smagu priekSmetu
cel$ana un nésasana profesionalam vajadzibam.

Ekstremals Intensivas ikdienas pastaigas strauja tempa, sacensibas vieglatlétika, aktivitates,

2

A\

kuras nepiecieSama Iék$ana vai protézes slodze, kas parsniedz normalos [imenus.
(Saistiba ar ekstremala limena aktivitatem lietotajiem jasazinas ar pardosanas
komandu.)

Drosibas informacija

Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju, kas rapigi
jaievero.

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

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

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

un sniega, stavam nogazém un
pakapieniem. Par $adu darbibu
veikSanu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ir pielaujama ritenbrauksana atputas
nolukos.

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

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
jasazinas ar arstu.

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

81 938312PK2/1-0121



3 Uzblve

Galvenas dalas

«  Korpuss (aluminija sakauséjums) «  Skraves (titans/nerdséjosais térauds/

« Piramidas caurulite (titans) neilons)

. Aksiala atspere (titans) + Gultni (pastiprinats polimérs)

Sastavdalu identifikacija

Piramidas skrave
533705

& aonm

Piramidas

/ caurulite

Atsperes Aksiala atspere
1. kategorija — 539058

kategorijas ogo
indikators \ <= » 2. kategorija — 539059
3. kategorija — 539060
d 4. kategorija— 539061
e’
R

Nostiprinosas skraves Gultni

@zzz::\
og= i

Rotacijas apturésanas
skrave

533902 > @iu=

Korpuss

&
\ Slédzosas skraves
/ 910490

®

4 Funkcija

Sai iericei ir korpuss ar atsperi, kas |auj piramidas caurulitei novirzities un/vai pagriezties
ierobeZota diapazona aksialas un/vai vérpes slodzes ietekmé. Ja slodze tiek nonemta, atspere
piramidas cauruliti atgriez sakotnéja pozicija. Sis kustibas rezultats ir visu trieciena spéku, kuri
citadi tiktu parnesti uz stumbena uzmavas saskarni gan aksiala, gan rotacijas virziena, vajinasana.
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5 Apkope
Lietotajam janorada veikt $adas darbibas.
+ Zinojiet specialistam par visam $is ierices veiktspéjas izmainam. Veiktspéjas izmainas ietver:
+ palielinatu vai samazinatu aksialu vai vérpes stingrumu;
« parmeériga kustiba gultnos;
+ jebkadu neparastu troksni.

Tirisana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas. Neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzeklus.

Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilsto3i apmacits tehnikis).

leteicams reizi gada ierici parbaudit, lai noteiktu, vai tai nav vizualu defektu, kas var ietekmét
pareizu funkcionésanu, ka ari no jauna ieellot gultnu virsmu. Lietojiet Sapphire Endure (928015)
vai lidzvértigu PTFE smérvielu un rikojieties saskana ar instrukcijam “Stenda salagosana” sadala
par izjaukSanu un salik§anu (demontazu/montazu).

6 Lietosanas ierobezojumi

Paredzétais kalposanas laiks

Javeic vietgjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

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

Vide

Iz’vairiet'ies no ierT(Ees pak!at_:éa?nas kqdigas - AN1m
vides, pieméram, Gdens, skabju un citu OO0 T x ——
vy . . - - . _ LN N i P
skidrumiu, iedarbibas. Izvairieties ari no

abrazivam vidém, pieméram, tam, kas satur Piemérota lietosanai ara
smiltis, jo tas var veicinat priekslaicigu

nodilumu.

Lietot tikai temperattra no -15 °Clidz 50 °C.
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7 Stenda salagosSana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

Salago$anas diagramma

Papéza
augstums

lestradata linija

7.1 Statiska salagosana

lestatiSanas garums
Piezime.

Lietojot ar kurpi, kuras papéza augstums
ir 10 mm, apaksstilba lapstinai jabut
vertikalai.

Ja apavu papédis ir zemaks, zem papéza var
blt nepiecieSams pakojums.

nogrieziet apaksstilba cauruliti lidz aptuvenam
garumam, pielaujot 10-15 mm pédé&jam
griezumam. Piezime. Izméginajuma garums
parasti ietver 10 mm, lai varétu aksiali saspiest
papédi, pirkstu un atsperi (aksialo).

Lai pievienotu ierici Elite lapstinai, lietojiet VT
griezni un urbi (izstradajuma Nr. 941256).

lestradata linija
Tam ir jaatbilst 1/3 pédas garuma no papéza
(paradits skats no priek$puses uz aizmuguri)

7.2 Dinamiska salago$ana

Koronala plakne

Uzmavas un pédas relativas pozicijas
regulésanas laika parliecinieties, ka M-L vilce ir
minimala.

Sagitala plakne

Parbaudiet, vai ir vienmériga pareja no papéza
uz pirkstu. Turklat parliecinieties, vai stavot
papédis un pirksts ir vienmérigi noslogoti un
vai tie abi aizskar gridu.

Virscela salagosana

Salagojiet virscela ierices atbilstosi
pielagosanas noradijumiem, kas ieklauti cela
protézes komplektacija, saglabajot iestradato
liniju attieciba pret ierici, ka paradits.
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Pielagosanas ieteikumi

lerices atsperes ir paredzétas, lai darbotos kopa ar Elite lapstinas papéza un pirksta atsperém un
vairumam lietotaju nodrosinatu vienmérigu gaitu.

Aksiala ass kontrolé pretestibu gan saspiesanai, gan vérpei. Lai butu iespéjams staigat, tipiskai
aksialajai kustibai ir jablat 3-6 mm robezas. Ja nepiecieSsams, pieejamas alternativa stivuma
atsperes.

Stierice ir izstradata ka savstarpéji aizvietojama ar Elite lapstinas virséjiem apvalkiem, kas aprikoti
ar bidamo spraudna tipa piramidu (izstradajuma Nr. 539501 vai 539601). Turpmaka garuma
regulésana nav nepieciesama.

Citus pielagosanas ieteikumus skatiet Elite lapstinas lieto3anas pamaciba (izstradajuma Nr.
9382955).
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8 Aksialas atsperes nomaina

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Nonemiet ierici no Elite lapstinas. Neséjkonstrukcijas ellosanu var veiciet ar Sapphire Endure
(928015) vai lidzvértigu PTFE smérvielu.

Atskraveéjiet un iznemiet
piramidas skravi un

Izr)?njlet iznemiet piramidas
r(;(tjacuas caurultti
atduri.

/

®

H Lai atskravétu fikséjoso skravi
un iznemtu aksialo atsperi,
lietojiet garu seSkansu skravi

@

Piezimel!
aksiala 5 lesoai b o
atspere : espéjams, bus nepieciesams

dal@ji atskravét piramidas skravi,

H ka paradits, un saudzigi uzsist
. t o0 pa skraves galvinu, lai atbrivotu

pretrotacijas tapas.
atsperes
kategorijas
indikators e am e
Montaza javeic ieprieks noraditajai
proceddrai pretéja seciba ta, lai
piramidas caurulites orientacija
nodrosinatu piek|uvi rotacijas
fikséjosa atdurei. Izmantojot neizdzésamu
skrive markieri, neséjkonstrukcijas apakséja
dala noradiet atbilstosu atsperes
kategoriju [1-4] (skatit tabulu).
Indikators Atsperes Atspere
- kategorija (Detalas Nr.) Aksiala
1 539058 atspere E simbolu
... kategorljas var izmantot,
® indikators lai - -
foX(e) 2 539059 ai noraditu
) izvéletas
(o) pédas protézes
0.0 3 239060 atsperes
kategoriju.
ogo 4 539061 gor
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9 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas -10°Clidz 50 °C
temperatdras diapazons:

Komponenta svars (26. izmérs): 4509
Aktivitates limenis: 3-4
Maks. lietotaja kermena masa: 166 kg
Proksimala noreguléjuma Spraudna tipa piramida (Blatchford)

pievienosana:

Noregulésanas diapazons: +7° lenkis
Maksimala rotacija +15°
Tipiska aksiala kustiba 3-6 mm [maks. 10 mm]

Uzstadisanas garums:

Konstrukcijas
augstuma
diapazons:
ne mazak par
215 mm

ne vairak par
380 mm
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10 Pasdtisanas informacija

Izstradajuma Pielagotas atsperes Vieniba Dalas numurs
kods kategorijas —
4or) Atspere — 539058
VTM1 1 1. kategorija
VTM2 2 Atspere — 539059
VTM3 3 2. kategorija
Vim4 4 Atspere — 539060
3. kategorija
Atspere —
4. kategorija >39061
Sapphire Endure 928015

88
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

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

[
M D Mediciniska ierice fl;m) Viens pacients — atkartota lietoSana

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 tiek sniegta 36 ménesu garantija, pédas apvalkam — 12 ménesi, slido3ajai zekei —
3 ménesi.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timekla vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

Jaiespéjams, komponenti japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu apstrades noteikumiem.

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

Razotaja registréta adrese
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Pazinojumi par pre¢u zimém
Blatchford ir Blatchford Products Limited registréta precu zime.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

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

Joje terminu priemoné vadinamas protezas VTM (,Vector Thrust Male”).

Perskaitykite visa naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypa¢ visa
saugos informacija ir prieziaros instrukcijas.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galinés protezo dalis.

Skirta vienam naudotojui.

Mobilumo lygis

Priemoné rekomenduojama naudotojams, kurie gali pasiekti 3-4 mobilumo lygj. Zinoma,
bina isimciy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas individualias naudojimo
aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai pagrijsti.

3 mobilumo lygis

Geba vaikscioti kintamu greiciu.

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

Kontraindikacijos

Priemoné gali netikti 1 mobilumo lygio asmenims arba sporto varzyboms, nes tokiems
naudotojams geriau tinka pagal jy poreikius specialiai suprojektuotas ir optimizuotas protezas.
Jsitikinkite, kad naudotojas suprato visus naudojimo nurodymus, ypac atkreipdami démesj j

skyriy apie priezilra.

Klinikiné nauda
+  Mazesné likusios galtunés dalies apkrova, palyginti su standziomis atramomis
« Mazesnis nugaros skausmas sukantis, palyginti su standziomis atramomis
« Didesnis éjimo greitis, palyginti su standziomis atramomis
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ASinés spyruoklés parinkimo lentelée
Naudotojo svoris

kg | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116|117-130 | 131-147 | 148-166
Smigio
stiprumas
MAZAS 1 1 1 2 2 3 3 4 4 4
VIDUTINIS 1 1 2 2 3 3 4 4 4
DIDELIS 1 2 2 3 3 4 4 4

ASinés spyruoklés standumas

Smagiy lygiai
Mazas Kasdienis vaiksc¢iojimas ir nedaznas sportavimas, pvz., golfas, zygiai.

Vidutinis  Intensyvus vaik$ciojimas ir daznas arba kasdienis sportavimas, pvz., bégiojimas.

Didelis Kasdiené aktyvi veikla, pvz., istvermés bégimas, alpinizmas, svoriy kilnojimas ir
sunkiy daikty nesimas uzsiimant profesine veikla.

Labai didelis Intensyvus kasdienis vaiksciojimas dideliu greiciu, dalyvavimas lengvosios atletikos
varzybose, profesiné veikla, kurioje reikia Sokinéti arba protezas apkraunamas
daugiau nei jprastai. (Sio lygio naudotojai turi susisiekti su masy pardavimo
komanda.)

2 Saugos informacija

A Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina
atidziai vadovautis.

A Apie bet kokius galinés veikimo arba A Priemoneés surinkimo, priezitiros ir
funkcionavimo pakitimus, pvz., ribota remonto darbus privalo atlikti tik
judéjima, nesklandy judéjima arba tinkamos kvalifikacijos gydytojas.
nejprastus garsus, batina nedelsiant Pajutes diskomforta naudotojas turi
pranesti prieziuros specialistui. susisiekti su gydytoju.

Visada laikykités uz turekly, kai A Vairuokite tik tinkamai pritaikytas
leidZiatés laiptais Zemyn ir kitais transporto priemones. Valdydami
atvejais, kai turéklai jrengti. motorines transporto priemones visi

Priemoné netinkama ekstremaliam asmenys privalo laikytis atitinkamy
sportui, bégimui, dvira¢iy lenktynéms, vairavima reglamentuojanciy teisés
Ziemos sporto Sakoms, labai stacioms akty.

jkalnéms ir laiptams. Uzsiimdami
tokia veikla naudotojai prisiima visa
atsakomybe. LeidZziamas pramoginis
vazinéjimas dviraciu.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
+  Korpusas (aliuminio lydinys) « Varztai (titanas, nerdd. plienas, nailonas)
« Piramidés vamzdis (titanas) « Guoliai (sutvirtintas polimeras)

« Asiné spyruoklé (titanas)

Komponenty identifikavimas

Piramidés varztas
533705

(5)20Nm

Piramideés
vamzdis

\

. Asiné spyruoklé
spyruoklés ©, 1 standumo lygis - 539058

[e)(e}
;;anr:céiumo ° \ S 2 standumo lygis — 539059

3 standumo lygis — 539060

d 4 standumo lygis - 539061
e’
R

Guoliai

Tvirtinimo varztai

531715
@i \
Sukimosi stabdymo % :

varztas

533902 > @iu=

Korpusas

&
\ |sukamosios aklés
/ 910490

®

4 \/eikimas

Priemone sudaro korpuso mazgas, kuriame yra spyruoklinis komponentas, leidziantis piramidés
vamzdziui ribotai pakrypti ir (arba) pasisukti esant asinei ir (arba) susisukimo apkrovai. Apkrovai
pranykus spyruoklé grazina piramidés vamzdj j pradine padétj. Sis judesys susilpnina smagiy
jégas, kurios kitaip baty perduodamos j likusios galtnés dalies ir bigés émiklio sandira tiek asine,
tiek sukimosi kryptimis.
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5 Prieziura
Naudotoja reikia informuoti, kad:
+ apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus batina pranesti gydytojui; Galimi veikimo
pakitimai:
« padidéjes arba sumazéjes asinis arba sukamasis standumas;
« perdidelis guoliy laisvumas;
+ nejprasti garsai.

Valymas
Drégna Sluoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

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

Rekomenduojama kasmet apziGréti priemone, ar nematyti defekty, galinciy neleisti jai tinkamai
veikti, ir sutepti guolio pavirsiy. Naudokite ,Sapphire Endure” (928015) arba lygiavert;j tepala,
papildyta PTFE, ir laikykités iSardymo ir surinkimo instrukciju, pateikty skyriuje “Lygiavimas
stende”.

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

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

Aplinka

Saugokite priemone nuo korozija sukelianciy Py AN1m
medziagy, pvz., vandens, ragsciy ir kity skysciy. XK T x ——— x
Taip pat venkite aplinkos, kurioje yra abrazyviniy

medziagy, pvz., smélio, nes jos gali sukelti Tinkama naudoti lauke

pirmalaikj susidévéjima.
Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperatdroje.
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7 Lygiavimas stende

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Lygiavimo schema

Kulno
aukstis
10 mm

Konstrukcijos linija

7.1 Statinis lygiavimas
llgio nustatymas

Pastaba.

Kai avimi batai su 10 mm aukscio kulnu,
blauzdos lingé turi bati vertikali.

Jei baty kulnas Zemesnis, po kulnu gali reikéti
jdéti tarpiklj.

Nupjaukite blauzdos vamzdj iki apytikslio
ilgio, palikdami 10-15 mm galutiniam
patrumpinimui. Pastaba. Bandomasis
vamzdzio ilgis paprastai apima 10 mm, kad
blty kompensuojamas asinis kulno, pirsty ir
spyruoklés (asinés) susispaudimas.
Priemonei prie ,Elite Blade” priderinti
naudokite VT pjovimo ir grezimo $ablong
(dalies Nr. 941256).

Konstrukcijos linija

Ji turi eiti per taska, kuris nuo kulno nutoles
trecdalio pédos protezo ilgio atstumu
(parodytas AP vaizdas).

7.2 Dinaminis lygiavimas

Koronariné plokstuma

Reguliuodami bigés émiklio ir pédos protezo
santykine padétj uztikrinkite, kad M-L
postimis baty minimalus.

Sagitaliné plokstuma

Patikrinkite, ar sklandziai pereinama nuo kulno
atrémimo iki pirsty pakélimo. Taip pat stovint
kulnui ir pirStams turi tekti vienoda apkrova ir
abi dalys turi liesti grindis.

Virs$ kelio amputuotos galtinés
lygiavimas

Vir$ kelio amputuotos galtnés priemones
sulygiuokite vadovaudamiesi su kelio
komponentu pateiktais pritaikymo
nurodymais ir iSlaikydami parodyta
konstrukcijos linijos padétj priemonés
atzvilgiu.
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Pritaikymo patarimai

Priemonés spyruoklés sukurtos taip, kad kartu su,,Elite Blade” kulno ir pirsty spyruoklémis
uztikrinty sklandy éjima daugumai naudotojui.

Asiné spyruoklé kontroliuoja gniuzdomajj ir sukamajj tampruma. Normaliai einant, jprastas asinis
judéjimas turi bati 3-6 mm. Prireikus galima uZsakyti skirtingo standumo spyruokles.

Priemone galima pakeisti esamais ,Elite Blade” virSutiniais korpusais, kuriuose sumontuotas
slankiosios jkiSamosios piramidés priedas (dalies Nr. 539501 arba 539601). Papildomai reguliuoti
ilgio turi nereikéti.

Papildomy pritaikymo patarimy Zr.,Elite Blade” naudojimo instrukcijoje (dalies Nr. 938295S).
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8 ASinés spyruokles keitimas
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Nuimkite priemone nuo ,Elite Blade". Guolio pavirsiy galima sutepti,Sapphire Endure” (928015)
arba lygiaverciu tepalu, papildytu PTFE.

ISsukite ir iSimkite
piramidés varzta, tada

ISimkite iStraukite piramidés
sukimosi vamzdj
stabdiklj

H llgu 3ediabriauniu raktu issukite
laikantj varzta ir iSimkite asine

spyruokle
- gt Pastaba.
is;ioklé 3 Gali reikéti is dalies iSsukti piramidés

varzta, kaip parodyta, ir Svelniai

H pastuksenti varzto galvute, kad
. t o0 atsilaisvinty sukimasi blokuojantys

. kaisciai.
spyruoklés
standumo
zymé L. vy
i n Surinkite atvirkstiniu eiliSkumu

atlikdami pirmiau nurodytus
veiksmus. Tinkamai pakreipkite
piramidés vamzdzio anga, kad

laikantysis galétuméte jkisti sukimosi stabdiklj.
varztas Permanentiniu rasikliu pazymeékite
spyruoklés standuma (1-4) laikiklio
apacioje (zr. lentele).
Zymé Spyruoklés | spyruokle
standumas (dalies Nr.) Aéine
[e) spyruoklé Pasirinkta
... 1 539058 standumo pédos protezo
) 539059 zyme spyruokliy
0.0 2 kategorija
o) galima
0.0 3 539060 pazyméti
o) simboliu £
OOO 4 539061
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9 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperatdros nuo -10 °C iki 50 °C
diapazonas

Komponento svoris (26 dydzio) 4509
Mobilumo lygis 3-4
DidZiausias naudotojo svoris 166 kg
Proksimalinis lygiavimo tvirtinimas jkisamoji piramidé (,Blatchford"”)
Reguliavimo diapazonas +7° posvyrio kampas
Didziausias pasisukimas +15°
Jprastas asinis judéjimas 3-6 mm (daug. 10 mm)

Derinimo ilgis

Konstrukcijos 4

linijos
aukscio

diapazonas

ne maziau 215 mm
ne daugiau

380 mm
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10 Informacija apie uzsakyma

.. Sumontuotos Elementas Dalies numeris
Gaminio kodas .
spyruoklés standumas 1 stand. lyg. 539058
VTM1 1 spyruoklé
VTM2 2 2 stand. Iyg. 539059
VTM3 3 spyruoklé
VTM4 4 3 stand. lyg. 539060
spyruoklé
4 stand. Iyg. 539061
spyruoklé
,Sapphire
Endure” 928015

99
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

. . . /t Vienas pacientas
M D Medicinos priemoné kllﬂ') - daugkartinis naudojimas

Suderinamumas

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

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

Priemonei suteikiama 36 ménesiy garantija, pédos protezo apvalkalui — 12 ménesiy, jstimimo
kojinei — 3 ménesiy.

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

Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai
Kai jmanoma, komponentus reikia atiduoti perdirbti pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

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

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

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija
,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy Zzenklas.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend méeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis sadrevedrule VTM (Vector Thrust Male).
Lugege kasutusjuhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Poorake erilist
tahelepanu ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

See seade on mdeldud kasutamiseks Giksnes osana alajasemeproteesist.

Ette nahtud kasutamiseks thel patsiendil.

Aktiivsusgrupp
Seade on soovitatav kasutajatele, kes voivad potentsiaalselt jouda Ill véi IV aktiivsusgruppi.
Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga konkreetse
olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja ammendav
pohjendus.

Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline voi vdimeline kdndima muutuva kénnikiirusega.

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.

Vastunaidustused

Seade ei pruugi sobida | aktiivsusgrupi kasutajatele ega kasutamiseks voistlusspordis, sest
sellistele kasutajatele on sobivam erikonstruktsiooniga protees, mis on optimeeritud konkreetse
kasutaja vajadustele.

Veenduge, et kasutaja on koik kasutusjuhised endale selgeks teinud, poorates erilist tahelepanu

jaotisele, mis puudutab hooldust.

Kliiniline kasu
+ Vaiksem diinaamiline koormus kdndile vorreldes jdikade pililoonidega
+ Vdhem seljavalu keha poéramisel vorreldes jdikade piiloonidega
+  Suurem konnikiirus vorreldes jaikade pliloonidega
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Aksiaalvedru valimise tabel

Kasutaja kehakaal

kg | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88
Intensiivsus
MADAL 1 1 1 2 2
MOODUKAS | 1 1 2 2 3
KORGE 1 2 2 3 3

Kasutusintensiivsus

89-100 [101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
3 3 4 4 4
3 4 4 4
4 4 4

Aksiaalvedru kategooria

Madal Igapdevane jalutamine ja perioodiline sportimine (nt golf ja jalgsimatkad).

Méodukas  Kiire tempoga kdndimine, sage voi igapdevane sportimine (nt jooksmine).

Kérge Igapdevaselt sellised tegevused nagu pikamaajooks, ronimine ning raskete
objektide tdstmine ja kandmine todllesannete taitmiseks.

Ulikérge Intensiivne igapdevane kdndimine kiire tempoga, vdistlussport kergejéustiku

aladel, kutseala néuab hlippamist vdi proteesi tavapdrasest suuremat koormamist.
(Ulikérge kasutusintensiivsuse korral tuleks vétta iihendust meie miiligiesindajaga.)

2 Ohutusteave

A\

A Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus muutuvad (nt piiratud voi

hoolikalt jargida.

katkendlik lilkumine voi ebatavalised

helid), tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

Trepist alla kondides hoidke kinni

kasipuust (ja alati ka muudel juhtudel,

kui see on olemas).

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.
103

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

A Seadme kokkupaneku, hooldamise ja

parandamisega seotud toid tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

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

A Soiduki juhtimisel peab sdidukile olema

paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsoiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

«  Korpus Alumiiniumisulam «  Kruvid Titaan / roostevaba teras /

«  Piramiidi toru Titaan nailon

Liugpinnad Tugevdatud polliimeer

i

«  Aksiaalvedru Titaan

Seadme osad

Puramiidi kruvi
533705

(5)20Nm

O

—
—

Piramiidi toru

Aksiaalvedru

Jaikus 1 - 539058
Jaikus 2 - 539059
Jaikus 3 - 539060
Jaikus 4 - 539061

kategooria %0
sepe (o)
tahis \ S

Kinnituskruvid
531715

@t

Po&orlemist takistav
seadekruvi

533902 > @iu=

Liugpinnad

Korpus

&
\ Sulgemiskruvid
/ 910490

®

4 QOtstarve

Seade koosneb korpusest, milles on vedrukomponent, mis vdimaldab pliramiidi toru
deflektsiooni ja/voi podrlemist aksiaalse ja/voi tangentsiaalse koormuse korral. Koormuse
kadumisel liigub pliramiidi toru tagasi algasendisse. Selle liikumise eesmark on leevendada
igasuguseid aksiaal- ja tangentsiaalsuunalisi 166ke, mis voiksid vastasel juhul kanduda edasi
kondi/hilsi liitekohta.
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5 Hooldus

Kasutajat tuleks juhendada tegema jargmist.

+ lgasugustest seadme omaduste muutustest tuleb teatada proteesimeistrile. Sellised
omaduste muutused voéivad olla naiteks jargmised.

+ Aksiaalse voi tangentsiaalse jaikuse suurenemine véi véhenemine
« Suurenenud laagrildtk
+ lgasugused ebatavalised helid

Puhastamine

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

Kdesoleva jaotise lilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

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

Soovitame kord aastas kontrollida seadet visuaalselt talitlust méjutavate defektide suhtes ning
maarida selle liugpindu. Kasutage maaret Sapphire Endure (928015) v6i samavadrset PTFE-
maaret ja jargige lahti- ja kokkumonteerimisel jaotises “Joondumuse eelseadistamine rakises”
esitatud juhiseid.

6 Kasutuspiirangud
Kavandatud kasutusiga

Koostada tuleks kohalik riskianaliitis, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

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

Keskkond

Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate = 1
ainetega (nt vesi, happed jm vedelikud). Viltige ka QJ [; x % x
abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi, sest eee

need véivad péhjustada enneaegset kulumist. Lubatud kasutada dues

Méeldud kasutamiseks ainult
temperatuurivahemikus -15 °C kuni 50 °C.
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7 Joondumuse eelseadistamine rakises

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Joondumuse joonis

Transferporaalne

Gravitatsioonijoon

7.1 Staatiline joondumus
Pikkuse seadmine

Markus.

Sadrelaba peaks olema vertikaalne, kui
kasutada koos 10 mm kanna kérgusega
jalanduga.

Vdiksema kanna kérgusega jalanéud néuavad
vahettiki asetamist kanna alla.

Loigake sadretoru ligikaudu digesse pikkusse,
jattes 10-15 mm I6plikuks I6ikamiseks. Markus.
Katsetuspikkus sisaldab tavaliselt 10 mm
lisapikkust kanna- ja varbavedru aksiaalseks
kompressiooniks.

Kasutage VT Idikamise ja puurimise rakist
(tootekood 941256), et seade Elite Blade'i
kilge paigaldada.

Gravitatsioonijoon

See peaks jadma jalalabal kannast 1/3
kaugusele (ndidatud AP-vaade).

7.2 Dunaamiline joondumus

Koronaaltasapind

Kohandage hiilsi ja jalalaba suhtelist asendit
tagamaks, et M-L-jéud on minimaalsed.

Sagitaaltasapind

Kontrollige sujuvat tileminekut kannal6dgist
hooperioodi algfaasini. Veenduge, et seismise
ajal on kanna- ja varbavedru Uhtlaselt
koormatud ning mélemad pérandaga
kontaktis.

Transfemoraalne joondumus

Seadistage transfemoraalsete komponentide
joondumus kooskélas pdlvega kaasa

tulnud juhistega, et gravitatsioonijoon jadks
seadme suhtes selliselt, nagu on ndidatud
illustratsioonil.
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Sobitamisnéuanded
Seadme vedrud on ette ndhtud té6tama koos Elite Blade'i kanna- ja varbavedruga, et pakkuda
enamikule kasutajatest sujuvat kdnnietappide Gleminekut.

Aksiaalvedru juhib nii kompressiooni kui ka torsiooni vastujéudu. Tilpiline aksiaalliikumine
peaks olema 3-6 mm tavakiirusega kdndimisel. Saadaval on ka teistsuguse jaikusega vedrusid,
kui see peaks vajalikuks osutuma.

Seade on méeldud vastastikku vahetatavuseks olemasolevate Elite Blade'i tipuadapteritega,
millele on paigaldatud valikuline nihutatav pistikptramiid (tootekood 539501 v6i 539601).
Rohkem ei ole tarvis pikkust kohandada.

Taiendavaid sobitamisnduandeid vt Elite Blade'i kasutusjuhendist (tootekood 938295S).
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8 Aksiaalvedru vahetamine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Eemaldage seade Elite Blade'i kiljest. Liugpindade méaarimiseks voib kasutada maaret Sapphire

Endure (928015) vbi samavaarset PTFE-maaret.

Eemaldage

poorlemist

takistav

seadekruvi.
/"

®

Kasutage pika varrega
kuuskantvatit, et keerata lahti
kinnituskruvi, ja eemaldage
aksiaalvedru.

it
Aksiaalvedru !

N

Keerake lahti ja
eemaldage plramiidi
kruvi ja tommake
piramiidi toru vilja.

Markus.

Puramiidi kruvi véib olla vajalik
osaliselt lahti keerata ja kruvipead
ornalt koputada, et p66rlemist
takistavad tihvtid vabastada.

vedru
kategooria
tahis
kinnituskruvi
Tahis Vedru vedru
kategooria | (tootekood)
(o)
539058
... 1
(J
539059
0.0 2
OOO 3 539060
()
(o)
4 539061
OOO

108

Monteerimiseks jargige eeltoodud
juhiseid vastupidises jarjestuses.
Seadke puramiidi torus olev stivend
kindlasti 6igesse asendisse, et
poorlemist takistav seadekruvi selle
fikseeriks. Markige pusimarkeri abil
tugiraami pbhjale vedru jaikus (1-4);
vt tabelit.

Aksiaalvedru
kategooria
tahis

Stumbolit £
saab kasutada
valitud vedru
kategooria
markimiseks.
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9 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja hoiustamistemperatuur: -10°Ckuni 50 °C
Komponendi mass (suurus 26): 4509
Aktiivsusgrupp: 3-4
Kasutaja max kehakaal: 166 kg
Proksimaalne joondumust kohandada Pistikptiramiid (Blatchford)

voimaldav kinnitus:

Reguleerimisulatus: +7° kalle
P66rlemisulatus: +15°
Tutpiline aksiaalliikumine: 3-6 mm (max 10 mm)

Sobituspikkus:

Konstruktsiooni
korgus:

min 215 mm

max 380 mm
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10 Tellimisteave

Paigaldatud vedru

Tootekood .
kategooria
VTM1 1
VTM2 2
VTM3 3
VTM4 4

Artikkel Tootekood
Vedru - jaikus 1 539058
Vedru - jaikus 2 539059
Vedru - jéikus 3 539060
Vedru - jaikus 4 539061
Sapphire Endure 928015

110
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

M D Meditsiiniseade fl;ﬂ) Uks patsient — mitu kasutuskorda
-

Uhilduvus

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

Kasutamine koos mone teise CE-margisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianalUisi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 36-kuuline, jalalabatimbrisel 12-kuuline ja hastilibiseval sokil 3-kuuline garantii.

Kasutaja peab olema teadlik, et muudatused véi tdiendused, milleks ei ole saadud selgesénalist
luba, véivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta.

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Kui voimalik, tuleks komponendid kooskdlas kohalike jadgtmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Tootja registriaadress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Kaubamargid
Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.
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http://www.blatchford.co.uk

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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