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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to the Female Pyramid
Adapter.

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

Application

This device is for use exclusively as part of a lower limb prosthesis.

The device connects a BladeXT to Blatchford modular limb components with a male pyramid
receiver and allows for A-P shift, angular and rotational adjustment.

Intended for single user only.
For use with Blatchford modular limb components only.

Features

+ The A-P shift and rotation prior to tightening the pyramid screws and the alignment nut
allows for alignment of the limb to suit the individual user.

« When tightened securely the device offers a secure way to connect two parts of the limb.

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.

Activity Level 4

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

Contraindications

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

Clinical Benefits

+ Allows connection of the BladeXT to other Blatchford approved prosthetic componentry
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

Only combine this device with the
Blatchford BladeXT device.

& Any changes in the performance or
function of the device unusual noises,
excessive play or loss of alignment

should be immediately reported to your

service provider.

A Always use a hand rail when descending

stairs and at any other time if available.

A Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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

A The device is designed for prolonged

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

A Be aware of finger trap hazard at all
times.

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

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

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

A Always apply the specified torque
values to the screws/ nuts. Never
replace the screws with alternative
screws. Always use the bolts specified.

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

« Female Pyramid Titanium
+ Bolt Titamium
« Pyramid Screws Stainless steel
+ Alignment nut and washer Stainless steel

Component Identification

g

¢

Female Pyramid Pyramid Screw

(x4)

15Nm

<:> %6 Whitworth

35Nm
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4 Function

This device is designed to connect a BladeXT to a male pyramid reciever and allows for A-P shift
angular and rotational adjustment.

The A-P shift and rotation prior to tightening the pyramid screws and the alignment nut allows
for alignment of the limb to suit the individual user.

When tightened securely using Loctite and torgue settings shown, the device offers a secure way
to connect two parts of the limb.

5 Maintenance

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

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

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

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

Carry out the following routine maintenance at least annuallly:

« Ensure all screws are secure. If not remove and clean screws, reapply Loctite and tighten all
screws to the correct torque settings.

« Check for visual defects that may affect proper function.
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6 Limitations on Use

A Only for use with BladeXT in conjunction with a Blatchford approved pyramid
system.

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

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

Environment
The product is waterproof to a maximum depth of 1 metre.

Thoroughly rinse with fresh water after use in abrasive environments such as those that may
contain sand or grit, for example, to prevent wear or damage to moving parts.

Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or chlorinated water.

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

v (2w 22y

Suitable for submersion

7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptoms Remedy

—_

« Arecurring noise occurs between BladeXT . All bolts and nuts must be tightened to the
and the adapter. torque ratings specified in this document.

2. Apply Loctite where applicable.

- The adapter moves out of position. 3. User must not use the device until
adjusted, repaired or replaced.
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8 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight (size 26): 1309 (4.6 02)
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: 166 kg (2751b)
Range of Adjustment: +360° rotation
+7°angular
AP Shift: 35mm
(Fitted to BladeXT)
Build Height: 26 mm
Connections: Proximal Female Pyramid

Distal Single Bolt

Build Height

26 mm
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9 Ordering Information

Part Number

189527
Spare Parts
M8x16 flat point socket set screw 910457
Bolt - flat align 180004
Alignment Washer 180003
Alignment Nut 180001
Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device /’. Single Patient — multiple use
N

Compatibility
Combination with Blatchford BladeXT device products is approved based on testing in

accordance with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional
compatibility and monitored field performance.

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

9 938343PK2/1-0421
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Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

This product is constructed from recyclable materials. Where possible the components should be
recycled in accordance with local waste handling regulations.

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

Trademark Acknowledgements
BladeXT and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis in namen uporabe

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

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.

Pripomocek povezuje BladeXT in modularne komponente okoncin Blatchford z moskim
piramidnim sprejemnikom ter omogoc¢a premik A-P ter kotno in rotacijsko prilagoditev.

Predvideno samo za enega uporabnika.
Samo za uporabo z modularnimi komponentami okoncin Blatchford.

Lastnosti

+ S premikom A-P in zasukom pred privitiem piramidnih vijakov in poravnalne matice je
mogoce poravnati okoncine glede na uporabnikove potrebe.

« Ko je pripomocek ¢vrsto pritrjen, zagotavlja varen nacin za povezavo dveh delov okoncine.

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.
Stopnja aktivnosti 4

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

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

Klini¢ne prednosti

«  Omogoca povezavo BladeXT z drugo proteti¢no tehnologijo, ki jo je odobrilo podjetje
Blatchford
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2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije,
ki jih je treba natan¢no upostevati.

Ta pripomocek kombinirajte samo
s pripomockom Blatchford BladeXT.

Morebitne spremembe v delovanju
pripomocka, kot so npr. neobicajni
zvoki, prekomerna zra¢nost ali izguba
poravnanosti, je treba nemudoma javiti
ponudniku storitve.

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

Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

A
A

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

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

A\

13

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

A
A\

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

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.
Uporabniku je treba svetovati, da se

naj obrne na svojega zdravnika, ¢e se
njegovo stanje spremeni.

A\

Vijake/matice je treba vedno priviti

z navedenim zateznim momentom.
PriloZenih vijakov ne nadomestite

z drugimi. Vedno uporabite navedene
vijake.

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.

A\
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3 Konstrukcija

Glavni deli
. Zenski piramidni adapter titan
+ Sornik titan
- Vijaki za piramidni adapter nerjavece jeklo

+ Poravnalna matica in podlozka  nerjavece jeklo

Identifikacija komponente

g

¢
Zenski piramidni
adapter Vijak za piramidni
adapter (4)

)

15Nm

<:> %6 Whitworth

35Nm
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4 Delovanje

Pripomocek je zasnovan za povezavo pripomocka BladeXT z Zenskim piramidnim sprejemnikom
ter omogoca premik A-P ter kotno in rotacijsko prilagoditev.

S premikom A-P in zasukom pred privitjiem piramidnih vijakov in poravnalne matice je mogoce
poravnati okoncine glede na uporabnikove potrebe.

Ko je ¢vrsto privit in zavarovan z lepilom Loctite ter prikazanim zateznim momentom,
pripomocek zagotavlja varen nacin za povezavo dveh delov okoncine.

5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.
Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku/ponudniku storitve.
Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:

+ nestabilnost,

«  prekomerno zra¢nost ali neporavnanost.

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

Vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje (zdravnik ali ustrezno usposobljeni
zdravstveni tehnik).

Naslednja redna vzdrzevalna dela je treba izvajati najmanj enkrat letno:

- Preverite, ali so vsi vijaki ¢vrsto priviti. Ce niso, jih odstranite in o¢istite, nato nanesite lepilo
Loctite in jih privijte z ustreznim zateznim momentom.

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

15 938343PK2/1-0421



6 Omejitve uporabe

A Samo za uporabo s pripomockom BladeXT v povezavi z odobrenim piramidnim
sistemom Blatchford.

Predvidena uporabna doba

Na osnovi aktivnosti in uporabe je treba opraviti lokalno oceno tveganja.
Dviganje bremen

Glede na teZo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve.

Pri prenasanju bremena mora uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.
Okolje

Pripomocek je vodotesen do globine najvec 1 m.

Po uporabi v abrazivnih okoljih, kot so tista, ki vsebujejo pesek ali prod, je treba pripomocek
temeljito sprati v sladki vodi, da preprecite obrabo ali poskodbo premikajocih se delov.

Pripomocek je prav tako treba temeljito sprati po uporabi v slani ali klorirani vodi.
Izklju¢no za uporabo pri temperaturi med -15 in 50 °C.

Primerno za potopitev v tekocine

7 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Simptomi Ukrep
« Ponavljajo¢ se zvok, slisen med 1. Vse sornike in matice je treba priviti z
pripomockom BladeXT in adapterjem. zateznim momentom, navedenim v tem
dokumentu.

2. Kjer je treba, nanesite Loctite.

- Adapter se premakne iz polozaja. 3. Uporabnik pripomocka ne sme uporabljati,
dokler mu ga ne prilagodijo, popravijo ali
zamenjajo.
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8 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmocgje -15°Cdo 50°C
za uporabo in hrambo:
Teza komponente (velikost 26): 1309
Stopnja aktivnosti: 1-4
Najvecja teza uporabnika: 166 kg
Obmocje prilagoditve: +360° rotacijsko
+7° kotno
Premik AP: 35mm
(namesceno na BladeXT)
ViSina sestava: 26 mm
Povezave: Proksimalno - Zenski piramidni adapter

Distalno - enojni sornik

Visina sestava

26 mm
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9 Podatki za narocanje

Stevilka dela
189527
Nadomestni deli
Navojni vijak M8x16 z ugreznjeno glavo in zaobljeno konico | 910457
Sornik - ploski poravnalni 180004
Poravnalna podlozka 180003
Poravnalna matica 180001
Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

M D Medicinski pripomocek /1 ] Samo za enega bolnika - za ve¢kratno
X ’n‘ uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesecno garancijo.

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.
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Prijava resnih nesre¢

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

Okoljski vidiki

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

Nalepka na embalazi

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

Izjave o blagovnih znamkah
BladeXT in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.

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

HactoawwunTte NHCTPYKUUN 3a yn0Tpe6a Ca npegHasHayeHu 3a noJisBaHe CaMo OT neKapﬂ/
npoTe3ncTa n I'IOTp€6VITeJ'Iﬂ, OCB€H aKO He € NOCOYEeHO apyro.

TepMUHbBT ,u30e/1ue” B HACTOALLMTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ce oTHacsA 3a ObxBalyaly
nupamunganeH agantep.

Mons, npoyeTeTe N ce yBepeTe, ve pa36V|paTe BCUYKN NHCTPYKL NN 3a yn0Tpe6a n no-cneynanHo
uAnata VIH¢OpMaL|VIﬂ OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U NHCTPYKUMNTE 3a NOAAPBXKKA.

MpunoxeHune
I/IsnenmeTo e npefHa3HavyeHo 3a n3nos3BaHe CaMo KaTo 4acT OT NpoTe3a 3a AoJieH KpaIZHI/IK.

MN3penveto cebp3Ba BladeXT kbM MOZyIHM KOMMOHEHTU Ha NPOTe3HM KpaHuum Ha Blatchford
C BXOAALY NpaMrfaneH Kpam 1 4aBa Bb3MOXHOCT 3a perynmpaHe Ha npegHo-3agHo (A-P)
N3MeCTBaHe, broBa 1 POTaLMOHHA HaCTpoiKa.

MpenHa3HayeHo e camo 3a MHAMBMAYaNnHa ynoTpeba.

Camo 3a ynotpeba ¢ MOAyIHU KOMIMOHEHTY Ha NPOTe3HU KpaliHuum Ha Blatchford.

XapakTepuctnkm

» [lpepHo-3agHOTO (A-P) M3mecTBaHe 1 BbpTEHETO Npeay 3aTAraHe Ha nMpamuganHute
BUHTOBE U1 LIeHTPOBbYHaTa ralika no3BonABaT LeHTPOBaHe Ha KpaliH1Ka cnopeq
WHAUBUAYaNHUTE NOTPEBHOCTY Ha NoTpebuTens.

« [pu 3gpaBo 3aTAraHe N3nenuneTo npepnara CUrypeH HaurH 3a CBbp3BaHe Ha ABeTe YacTu
Ha KparHu1Ka.

HuBo Ha Mmo6unHoCT

HacToswoTo nsgenvie ce npenopbysa 3a NOTPebUTeNM C MOTEHLMAnN Aa NOCTATHAT HYBA

Ha MOBUNHOCT 3 unn 4.

Pa36upa ce, Ma U3KIoUYeHUs 1 HallaTa NPenopbKa e Ja ce B3eMaT npeasua cneunduyHmte
1 VHAVBUIYASTHU XapaKTEPUCTVKI, KaTo BCAKO TakoBa pelueHmne Tpsibea fa 6bae B3eTo

Bb3 OCHOBA Ha pa3yMHa 1 n3deprnarenHa 060CHOBKa.

HuBo Ha Mo6unHoOCT 3

nOTpe6VITeJ1ﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUManN fa ce Nnpuasn»Kea C pas3jinyeH pUTbM Ha KpadkaTa.

XapaKTepHo 3a NayneHTn, KOUTO Ce NpuaBUXBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHn4YeHnA, KOUTo Ca
CNoco6Hn [a npeogonAaBaTt NOBEYETO NPENATCTBMA B OKOJTHATa cpefia U MOXe fia MMaT I'IOTpe6HOCT
oT npo¢ecm0HanHa, TepaneBTUYHa WK TPEHNPOBbBbYHA aKTUBHOCT, KOATO HaJlara n3non3saHe

Ha npoTe3aTa U3BbH paMKNTE Ha 06VIKHOBEHOTO npuasu>XBaHe.

HuBo Ha Mo6unHocT 4

MoTpebuTenaT e B CbCTOAHVE UMK MA NMOTEHLMAaN a ce NPUABMXKBA C NpoTe3aTa N3BbH PaMKuTe Ha
6a3oBuTE yMEHMA 3a NPUIBUKBAHE, KOETO € CBbP3aHO C MOBULLEHO HATOBAaPBaHe, HaMPEeXeHWe 1 HUBO
Ha eHepruis. XapakTepHO 3a N3MCKBaHVATa KbM NPOTe3NTe 3a feLia, aKTUBHU Bb3PACTHN UMM CMIOPTUCTU.

lMpoTnBonokasaHuA
HAama n3sectHn NPOTMBONOKa3aHWA, ako Ce 13MoJi3Ba B CbOTBETCTBME C HACTOALNTE MHCTPYKUNW.

KnuHu4yHmM nonswm
- [o3BonsBa cBbp3BaHe Ha BladeXT kbm gpyru ogobpern ot Blatchford npoTte3Hn komnoHeHTU
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

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

ToBa nsgenue TpA6GBa fa ce KOM6UHMPA
camo c nsgenueto BladeXT Ha
Blatchford.

BcsAKakBM NPOMEHH B ABVXKEHNETO
nnn GYHKLMOHMPaHETO Ha U3fenneTo,
KaTo Hanpumep HeobUYaHy LWYMOBe,
npekaseHo ronam nyoT uiv aunca Ha
LeHTpoBKa TpAbBa Aa ce foKnageat
He3abaBHO Ha fleKapsA/npoTesucTa.

BuHaru nsnonssainTe napanet npu
C/IM3aHe Mo CTbA6M, KaKTo 1 Npu BCEKN
ApPYr cnyyaii, ako € Bb3MOXHO.

N36sareaiiTe n3naraHe Ha NpeKkaneHo
BUCOKU n/vinn npeKaneHo HNCKAN
Temneparypu.

A
A

3a fga ce Hamanm pUCKbT OT
HapaHsiBaHe Nopaaun Hen3npaBHOCT
nnu pasxnabBaHe Ha BUHTOBUTE
cbeAunHeHus, pesbaTa Ha 6onToBeTe
TpsbBa Aa ce noyncTea gobpe npeaun
BCAKO MOHTUpPaHe.

M3penneTo e npegHasHayeHo 3a
NPOAB/KNTENHO NOTONsIBaHE Nog
BOAA U HAMOKPSIHE CaMO C NUTeNHa
Bofa. YBepere ce, Ye BCAKO
M3non3eaHe Ha U3[eNneTo BbB Boaa
CbOTBETCTBA Ha YCIOBUATA, MOCOYEHN
B OzpaHuyeHus 8 ynompebama.

22

HeO6XOAVIMO € BUHarun ga BHNMMaBaTte
Aa He 3aKnewuTe NpbCTuTe CU.

MoHTMpaHeTo, nogapbKKaTa n
PEeMOHTMpPAHETO Ha n3genuerto TpA6Ba
[a ce U3BbPLUBA eAUHCTBEHO OT lnLe
c nogxoaAaLwa Keanudukauus.

MoTtpebutenaT He TpA6GBa Aa perynupa
VNu Aa NPOMeHs HacTpolKaTa Ha
nsgenuero.

A
A\

MpenopbuBa ce noTpebutenaT aa ce
CBbpPIKe CbC CBOSA JIeKap/NpoTesucr,
aKO CbCTOAHMETO My Ce MPOMEHM.

BuHaru nsnonseainte nocoyeHute
CTOMHOCTU Ha cuiaTa Ha 3aTAraHe

3a BUHTOBeTe/rankure. Hukora He
3aMeHANTe BUHTOBETE C APYr/ BUHTOBE.
BuHaru nsnonssanTe nocoyeHumrte
BMaoBe 6bontose.

Korato wodupare, nsnonsparite camo
NpeBO3HU CPeACTBa C NOAXOAALLO
[OMbNHUTENHO o6opyaBaHe. Bcnuku
nuua Tpa6Ba Aa cnassaT CbOTBETHUTE
3aKOHU 3a ABMKEHVE Mo NbTuLaTa npu
ynpas/ieHre Ha MOTOPHM NPEBO3HN
cpepcTBa.
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3 YCTpOonCTBO

OCHOBHM YacTn

- O6xBallyalla nupamuga TuTaH
« bont TuTaH
+ BuHTOBE 32 Npamuga Hepbixpgaema ctomaHa
- [Talika v warba 3a UeHTpoBaHe Hepbxgaema ctomaHa

O603HauyeHne Ha eneMeHTUTe

g

BuHT 33 nupamnga
(4 6p.)

)

15Nm

O6xBallaula
nmpamuaa

<:> %6 Whitworth

35Nm
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4 QyHKUMA
M3penveTo e npepgHa3HayeHo fJa cBbp3Ba BladeXT kbm BxogALl nvpamupaneH Kpai 1 AaBa
Bb3MOXHOCT 3a perynvpaHe Ha npefHo-3aaHo (A-P) n3mectsaHe, brioBa 1 poTaLMOHHa HacTpoKa.

MpepHo-3agHOTO (A-P) M3mecTBaHe 1 BbPTEHETO Npeau 3aTAraHe Ha NMpaMuganHuTe BUHTOBE
U LLEHTPOBBbYHATA raika No3BOJABAaT LIEHTPOBAHE Ha KpaliHWKa cropes NHAMBUAYanHnuTe
noTpebHOCTY Ha NoTpebuTens.

Mpw 3apaBo 3aTAraHe C n3non3BaHe Ha Loctite 243 1 nokasaHWTe HAaCTPOWMKM Ha CUMa Ha 3aTAraHe
n3genueTo npeanara CUrypeH HauvH 3a CBbp3BaHe Ha ABe YacTy Ha KpaHKKa.

5 Tlogoapbxka

MpoBepsBaiiTe PEAOBHO N3AENNETO BU3YasTHO.

CvobLyaBariTe Ha leKapsa/NpoTe3ncTa 3a BCAKAKBU NMPOMEHM BbB GYHKLVIOHVPaHETO
Ha n3genveto.

MpomMeHUTe BbB GpYHKLMOHMPAHETO Ha U3AENIMETO MOXe Aa BKIOUBAT:

«  HecTabunHoCT;

+ npeKaneHo ronsm nydT UK NANCA Ha LLIeHTPOoBKa.

+  HeobuvaeH LWym.
NHpopmumpaiiTe nekaps/npoTesncTta 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TEIECHOTO TEFI0 /UK HUBOTO
Ha MOOUTHOCT.

MouncrBaHe

M3non3BanTe HaBnaXHeHa Kbpna 1 mek canyH 3a NoYnCTBaHe Ha BbHLUHNTE NOBBPXHOCTU.

He n3nonssarnTte arpecMBHM NoYnCTBaLLY NpenapaTu.

OcmaHanume UHCMpyKyuu e mosu pa36e/1 ca npeaHasHaquu camo 3a neKapﬂ/npome3ucma.

MopapbxKaTa TpA6Ba Aa ce M3BbPLLBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHan (MeauLMHCKO fnue unm
TEXHUK C MOAXOAALLA KBanudukaums).

M3nbnHasanTe caieaHnTe AGVIHOCTI/I NMo PYyTUHHa NogapbKKa Han-Manko BeAHDBX rogniHo:

. I'IpOBepeTe Oann BCMYKM BUHTOBE Ca ,qo6pe 3aTerHatuv. AKO TOBa He e Taka, OTCTpaHeTe
1 NoYncTeTe BMHTOBETE, HAaHeceTe OTHOBO Loctite n 3aTerHeTe BCMYKM BUHTOBE 1O
CbOTBETHATa HaCTpOIZKa 3a C/J1a Ha 3aTAraHe.

- [poBepeTe 3a BUAMMY AedpeKTr, KoMTo 61Uxa MOrv Aa NOBAMAAT HA NPABUIHOTO
bYHKUMOHMpaHe.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

A [a ce nsnonsea camo c BladeXT 3aegHo c ogo6peHa ot Blatchford
nupamugasnHa cucrema.

CpokK Ha ekcnnoatauyums

Heo6xo;:u/|M0 € N3BbpLBaHE Ha nHAMBMayanHa oueHKa Ha pyCKa Bb3 OCHOBA Ha MOOBUMHOCTTA U
ynoTpe6arta.

MoBauraHe Ha TexecTu

OFpaHVNEHVIﬂTa 3aBUCAT OT TerNoTOo Ha I'IOTpe6VITEJ'IF| 1 HErOBOTO HMBO Ha MOBUITHOCT.

HoceHeTo Ha TexecTn oT I'IOTpe6VITEJ1ﬂ Tpﬂ6Ba Aa 61>/:1e cnopen nHameBuayanHata oUeHKa Ha pyUcka.

OkonHa cpega
MpoayKTBT € BOAOYCTOMYMB O MakCMasiHa Abl6ounHa oT 1 MeTbp.

Vi3nnakHeTe gobpe ¢ nuteiHa Boaa cef yrnoTpe6a B abpasvieHa Cpeaa, Kato Hanprmep cpesa,
CbAbPAKALLA NACHK UK NPaXx, 3a Aa NPejoTBpaTMTe M3HOCBAHE UMM NOBPEAA Ha ABVKELLMTE Ce YacTu.

M3nnakHeTe nobpe c nuTeiiHa Boaa cnep ynotpeba B cofleHa Uy XnoprpaHa BoAa.
M3penveTto moxe Aa ce n3nosssa camo npu temnepatypa mexay -15 °Cn 50 °C.

v By B2y

NoaxoadaLlo 3a NoTonsaBaHe Nof BoAa

I

7 CbBeTu OTHOCHO MOHTaMa

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHa3Ha'4eHu €amo 3a MeoUYUuHCKo nuue/npomesucm.

Mpu3sHayn PeweHune
+ Hanunuue Ha noBTapsaLy ce Wym Mexay 1. Bcunukm 6onToBe 1 ranku Tpsbea aa
BladeXT n aganTtepa. 6bAat 3aTerHatm 4o CTOMHOCTUTE Ha cuna
Ha 3aTAraHe, MOCOYEHM B HAaCTOALWMA
LOKYMEHT.

2. HaHecerTe Loctite, KbgeTo e NpunoXKmMmo.

« ApanTepbT ce M3MeCTBa OT no3uuusaTa cu. | 3. NoTpebuTensT He TpsiGBa Aa U3Non3Ba
n3penveTo, AoKaTo He Gbae perynupaHo,
PEMOHTUPAHO WV 3aMEHEHO.
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8 TexHnyeckr gaHHu

TemnepatypeH aAnanasoH -15°C go 50°C
Ha eKcnnoaTtaums 1 CbXpaHeHue:
Terno Ha enemeHTa (pasmep 26): 130r
HuBo Ha MOGUNHOCT: 1-4
MakcrmarnHo Terno Ha noTpebuTens: 166 Kr
[nanasoH Ha perynupaHe: + 360 ° BbpTeHe
+ 7 ° brnoso
MpepHo-3agHo (A-P) namectBaHe: 35mMm
(Mpwn MoHTMpaHe KbM BladeXT)
BrucounHa Ha KOHCTpyKUmATa: 26 MM
Bpb3ku: MpokcumanHo — obxBalyalla nupammaa

[nctanHo - egnHNYeH 6onT

BucouvHa Ha KOHCTPYKUMNATA

26 Mm
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9 VHpopMaLma 3a NopbUKa

KaTtanoxeH HOMep

189527
Pe3epBHM yactn
CTONOpHU BNHTOBE C MI0CHK Bpbx M8x16 910457
bonT - Nnocko LeHTpoBaHe 180004
LLlain6a 3a LeHTpOBaHe 180003
lanKa 3a LleHTpoBaHe 180001
OTroBopHoCT

npOI/ISBOp,I/ITeHﬂT npenopbyBa N3esIneTo Aa ce N3nosi3Ba CaMo Nnpu NocovYeHnTe ycnosua

1 no npegHasHayeHme. N3penneto Tpﬂ6Ba Aa ce nogabpxxa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKUNNTE 3a
yn0Tpe6a, npenoctaBeHn C Hero. npOI/BBOp,I/ITEJ'IﬂT HE& HOCK/ OTrOBOPHOCT 3a He6J1aFOI'IpI/IﬂTHI/I
cbbuTUA, npUYNHEHN OT KOMOWHALWW OT efleMeHTM, KOUTO He ca ono6peHV| OT Hero.

MapkupoBka 3a cboTBeTcTBUE CE

To3n npogyKT oTroBapA Ha n3mckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumnHcknTe
n3genus. To3m npogyKT e KnacnduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopepn npasunara 3a
Knacudukauus, onvcanm B MNpunoxexue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauunsTta 3a CbOTBETCTBYE
€ [JOCTbIMHa Ha cnefgHuA nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

M D MeguumHcKo usaenue fl;i‘) MpeagHa3HaueHo 3a MHOFOKpaTHa

ynotpeba OT eivH NauneHT

CbBMecTUMOoCT

KombuHupareTo ¢ npofykTun BladeXT Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 0cHOBa Ha U3NWUTBaHUA
B CbOTBETCTBYME C NPUNOXKMMUTE CTaHAapTh 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a MeguUNHCKNTE
N3[enuns, BKNIOYNTENHO U3NUTBaHe Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pasmepuTe
1 npocnenaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa B peasnHn yCnoBuA.

KombuHupaHeTo ¢ Apyrv npoayKT ¢ Mapkrnposka CE TpabBa fia ce M3BbpLUBA C Orfief Ha
JOKYMeHT/paHaTa HAVBYAYaNHa OLeHKa Ha P1CKa, M3BbpLUEHa OT CreLunanucT.
lFapaHuus

[apaHuuATa Ha ToBa n3penue e 24 meceua.

nOTp66VITEJ'IF|T Tpﬂ6Ba Aa € HAaACHO, Ye NpoMeHn nnn MO,D,I/Id)I/IKaLWIVI, KOWUTO He Ca N3PUYHO
O}J,O6p6HI/I, 6uxa Mornu fa poseaat 4o aHynMpaHe Ha rapaHUuuATa, NMyeH3nTe 3a pa60Ta
N N3KNKYEHUATA.

BuikTe yebcaiTa Ha Blatchford 3a akTyanHaTa nbnHa geknapauus 3a rapaHuyms.
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http://www.blatchford.co.uk

JloknagBaHe Ha CepNO3HU NHLAEHTH

B mManko BepOATHUSA Crlyyail Ha Cepro3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO n3aenue,
WNHUWUIEHTBT TPsAbBA [a ce AOK/a[Ba Ha NPOM3BOANTENA 1 HA KOMMETEHTHWSA HaUVOHANEH OpraH.

EKonornyHu acnekTtu

To3um NPOAYKT € HanpaBeH OT MaTepuanun, nognexallin Ha peunknnpaHe. KoraTo e Bb3MOXHO,
enemeHTuTe My Tpﬂ6Ba Aa ce peynknumpat B CbOTBETCTBUE C MECTHUTe pa3nopen6|/| 3a
ynpaBneHne Ha oTnagbuunTe.

3anasBaHe Ha eTMKeTa Ha ONMaKoBKaTa

MpenopbuBa ce MeANLMHCKOTO NLE/MPOTE3UCTT [a 3anasu eTUKeTa Ha OrNakoBKaTa KaTo
[OKYMEHT 33 JIOCTAaBEHOTO U3JesNne.

MoTBbpXKAEHNE 3a THProBCcKa MapKa
BladeXT u Blatchford ca pernctprpanu Tbproscku mapku Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpaBneHue Ha npousBoauTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6enHeHO KpancTBo.
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1 Opisipredvidena namjena

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

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na Zenski piramidni prilagodnik.

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

Primjena

Ovaj proizvod osmisljen je za uporabu iskljuc¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.

Ovaj proizvod prikljucuje proizvod BladeXT na modularne komponente ekstremiteta Blatchford
s muskim piramidnim prihvatnim dijelom i omogucava prilagodbu A-P pokreta, nagiba i rotacije.
Namijenjen samo za jednog korisnika.

Isklju¢ivo za uporabu s modularnim komponentama ekstremiteta.

Znacajke
+ A-P pokret i rotacija prije zatezanja vijaka piramidnog dijela i matice za poravnavanje
omogucavaju korisniku prilagodeno poravnavanje ekstremiteta.
- Kad je sigurno zategnut, proizvod omogucava siguran nacin spajanja dvaju dijelova
ekstremiteta.
Stupanj aktivnosti
Ovaj proizvod preporucuje se za korisnike koji su u mogucnosti postici stupnjeve aktivnosti 3 ili 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.

Karakteristi¢no 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.

Stupanj aktivnosti 4

Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristicno za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.

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

Klinicke prednosti

- Omogucava spajanje proizvoda BladeXT s ostalim proteti¢ckim komponentama koje
je odobrila tvrtka Blatchford
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2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih

se potrebno pazljivo pridrzavati.

Ovaj proizvod kombinirajte iskljucivo
s proizvodom BladeXT Blatchford.

Bilo kakve promjene funkcionalnosti

ili u radu proizvoda npr. neobicni
zvukovi, pretjerana zra¢nost ili gubitak
poravnanja moraju se odmah prijaviti
pruzatelju usluge..

A

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

Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vruc¢inama i/ili hladnodi.

A
A

Kako biste smanjili rizik od ozljede zbog
zakazivanja ili olabavljenja vij¢anih
spojeva osigurajte da se vij¢ani navoji
dobro ociste prije svakog postavljanja.
Proizvod je namijenjen produljenom
potapanju i prikladan je samo za
uranjanje u slatku vodu. Osigurajte da
je uporaba proizvoda u vodi u skladu

s uvjetima navedenim u odjeljku
Ogranicenja uporabe.

A

31

U svakom trenutku vodite ra¢una

o riziku od prignjecenja prstiju.
Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni zdravstveni djelatnik.

A\

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.
Korisnika treba uputiti da o svakoj

promjeni svog stanja obavijesti
zdravstvenog djelatnika.

A\

Uvijek primijenite navedene vrijednosti
okretnog momenta na vijke/matice.
Nikad ne zamjenjujte vijke drugim
vrstama vijaka. Uvijek upotrebljavajte
navedene vrste vijaka.

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

Glavni dijelovi

«  Zenski piramidni dio Titanij
+ Vijak Titanij
- Vijci piramidnog dijela Nehrdajudi celik

+ Matica i podloska za poravnavanje  Nehrdajudi celik

Prikaz komponenti

g

¢
Zenski .
piramidni dio V!Jak .
piramidnog
dijela (x4)
15Nm

<:> %6 Whitworth navoj

35Nm
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4 Funkcija

Ovaj proizvod spaja proizvod BladeXT na muski piramidni prihvatni dio i omogucava prilagodbu
A-P pokreta nagiba i rotacije.

A-P pokret i rotacija prije zatezanja vijaka piramidnog dijela i matice za poravnavanje
omogucavaju korisniku prilagodeno poravnavanje ekstremiteta.

Kad je sigurno zategnut pomocu ljepila Loctite 243 na prikazane postavke okretnog momenta,
proizvod omogucava siguran nacin spajanja dvaju dijelova ekstremiteta.

5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

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

Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:
+ Nestabilnost
« Pretjerano kretanje ili gubitak poravnanja
+ Bilo kakav neobi¢an zvuk
Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/ili
stupnju aktivnosti.
Cis¢enje
Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.
Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

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

Sljedece rutinsko odrzavanje izvedite najmanje jedanput godisnje:

« Provjerite zategnutost svih vijaka. Ako su olabavljeni, odvijte ih i ocistite, zatim ponovno
nanesite Loctite i zategnite sve vijke na ispravnu postavku okretnog momenta.

« Provjerite vidljive nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.
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6 Ogranicenja uporabe

A Iskljucivo za uporabu s proizvodom BladeXT u kombinaciji s piramidnim
sustavom kojeg je odobrila tvrtka Blatchford.

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
Proizvod je vodootporan do maksimalno 1 m dubine.

Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe u abrazivnim okruZenjima, npr. s pijeskom
ili srhom, kako biste sprijecili habanje ili oStecenja pokretnih dijelova.

Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe u slanoj ili kloriranoj vodi.
Isklju¢ivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C

Prikladno za potapanie

7 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Simptomi Korektivne mjere
« Javlja se ponavljajuci zvuk izmedu 1. Svi vijci i matice moraju biti zategnuti na
proizvoda BladeXT i prilagodnika. vrijednosti okretnog momenta navedene

u ovom dokumentu.
2. Nanesite ljepilo Loctite gdje primjenjivo.

« Prilagodnik se pomaknuo s mjesta. 3. Korisnik ne smije upotrebljavati proizvod
do prilagodavanja, popravka ili zamjene.
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8 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon -15°Cdo 50°C
skladistenja:
Tezina komponente (veli¢ina 26): 1309
Stupanj aktivnosti: 1-4
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 166 kg
Raspon prilagodbe: Zakretanje od +£360°
Kutno +£7°
A-P pokret: 35mm
(Spojen na BladeXT)
Visina izvedbe: 26mm
Prikljucci: Proksimalni - Zenski piramidni dio

Distalni - jednovijcani spoj

Visina izvedbe

26 mm

35 938343PK2/1-0421



9 Informacije za narucivanje

Broj dijela
189527
Rezervni dijelovi

M8x16 stezni vijci leziSta s ravnom glavom 910457
Vijak - plosnata povrsina 180004
Podloska za poravnavanje 180003
Matica za poravnavanje 180001

Odgovornost

Proizvodac preporucuje uporabu proizvoda u skladu s navedenim uvjetima i za predvidene
namjene. Proizvod mora biti odrzavan u skladu s uputama za uporabu isporué¢enim uz proizvod.
Proizvodac nije odgovoran ni za kakve nezZeljene 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 /15 ) Jedan korisnik - vi$estruka uporaba
N

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

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

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

Ekoloski aspekti

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

Cuvanje oznake pakiranja
Zdravstveni djelatnik treba sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporucenog proizvoda.

Izjave o Zigu
BladeXT i Blatchford registrirani su Zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel

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

V ndvode sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na redukciu samicej pyramidy.

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

Pouzitie

Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Pomécka spéja BladeXT k modularnym komponentom koncatiny Blatchford so samcou
pyramidou a umoznuje P-P posun a nastavenie uhla a rotacie.

Je urcena len jednému pouzivatelovi.
Mozno pouzivat len s moduldrnymi koncatinovymi komponentmi znacky Blatchford.

Vlastnosti

+ P-P posun a rotécia pred dotiahnutim skrutiek pyramidy a zarovnavacich matic umoznuje
zarovnanie koncatiny podla potrieb konkrétneho pouzivatela.

« Pomadcka pri pevnom dotiahnuti bezpecne spaja dve casti koncatiny.

Uroven aktivity
Pomécka sa odporutca pouzivatelom s potencidlom dosiahnutia Urovne aktivity 3 alebo 4.
Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporucani chceme zohladnit individualne okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zéklade rozumného a dokladného odévodnenia.
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.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zékladné ambulantné zru¢nosti,

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

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

Klinické vyhody
- Umoznuje pripojenie pomocky BladeXT k inym protetickym dielom znacky Blatchford
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Pomacku kombinujte len s poméckou
Blatchford BladeXT.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani pomacky, napr. nadmerna
volnost, rozladenie zarovnania alebo
nezvycajné zvuky, treba ihned' nahlasit
servisnému pracovnikovi.

A

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

A
A
A

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

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

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

s podmienkami uvedenymi v casti
Obmedzenie pouZivania.

A

40

Déavajte pozor na riziko zachytenia
prstov.

A\

Skladanie, udrzbu a opravu
pomacky sme vykonavat len vhodne
kvalifikovany odbornik.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

Pouzivatela treba upozornit,

Ze v pripade zmeny zdravotného
stavu sa ma obratit odbornika.

A\
A

Skrutky/matice vzdy dotahujte na
Specifikovany utahovaci moment.
Skrutky nikdy nevymienajte za iné.
Vzdy pouzite uvedenu verziu.

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

od kazdého ocakava dodrziavanie
prislusnych zakonov o cestnej
premavke.

A\
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
+ Samicia pyramida Titdn
+ Skrutka Titdn
«  Skrutky pyramidy Nehrdzavejuca ocel
+ Zarovnavacia matica a podlozka Nehrdzavejuca ocel

Identifikacia dielu

g

¢

Samicia
pyramida Skrutka
pyramidy (x 4)
15Nm

<:> %6 Whitworth

35Nm
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4 Funkcia

Pomécka spaja BladeXT k samcej pyramide a umoznuje P-P posun a nastavenie uhla a rotacie.

P-P posun a rotacia pred dotiahnutim skrutiek pyramidy a zarovnavacich matic umoznuje
zarovnanie koncatiny podla potrieb konkrétneho pouzivatela.

Pomécka pri pevnom dotiahnuti pomocou Loctitu na uvedeny utahovaci moment bezpecne
spaja dve casti koncatiny.

5 Udrzba
Pomécku pravidelne kontrolujte zrakom.
Vietky zmeny vo vlastnostiach pomocky nahlaste odbornikovi/ servisnému pracovnikovi.
Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:
+ Nestabilnost
« Nadmernd véla alebo vychylené zarovnanie
+ Hocijaky nezvycajny zvuk
Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo
urovni aktivity.
Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlhé¢enou vo vode s jemnym ¢cistiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne cistiace prostriedky.
Zvysné pokyny v tejto Casti st len pre odbornika.

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

Najmenej raz ro¢ne vykonajte nasledujicu rutinnt udrzbu:

+ skontrolujte zaistenie vsetkych skrutiek. Ak sa uvolnili, vyberte ich a vycistite, potom znovu
naneste Loctite a vetky skrutky dotiahnite na spravny utahovaci moment.

« Overte, ¢i na pomaocke nie su viditelné poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne
fungovanie.
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6 Obmedzenie pouzivania

A Pouzivajte len s adaptérom BladeXT spolu s pyramidovym systémom
schvalenym spolo¢nostou Blatchford.

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 postdenia lokalnych rizik.

Prostredie
Produkt je vodotesny do maximalnej hibky 1 metra.

Po pouzivani v abrazivnom prostredi, ako je napriklad prostredie s moznym obsahom piesku
alebo kamienkov pomécku dokladne oplachnite vodou, aby sa predislo opotrebovaniu alebo
poskodeniu pohyblivych casti.

Po pouziti v slanej alebo chlérovanej vode pomocku dokladne oplachnite vodou.
Pouzivajte vyhradne pri teplote od -15 °C az 50 °C.

Mozno ponarat

7 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto ¢asti su len pre odbornikov.

Priznaky Riesenie
+ Medzi redukciou a adaptérom BladeXT sa 1. Skrutky a matice treba dotiahnut na
opakovane ozyva zvuk. utahovaci moment uvedeny v tomto
dokumente.

2. Tam, kde treba, naneste Loctite.

-« Redukcia sa vysuva. 3. Pouzivatel nesmie pouzivat pomocku,
kym nebude nastavena, opravend alebo
vymenena.
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8 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a skladovacej -15°Caz50°C
teploty:
Hmotnost dielu (velkost 26):: 1309
Uroven aktivity 1-4
Maximdlna hmotnost pouzivatela: 166 kg
Nastavovaci rozsah: Rotécia o + 360°
Naklon + 7°
P-P posun: 35mm
(pri osadeni na BladeXT)
Vyska konstrukcie: 26 mm
Pripojenie: Proximalne: samicia pyramida

Distalne: jednoskrutkovy systém

Vyska konstrukcie

26 mm
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9 Informacie pri objednavani
Cislo dielu
189527

Nahradné diely

Nastavovacia skrutka M8 x 16 s plochou hlavickou | 910457

Matica - ploché zarovnanie 180004

Zarovnavacia podlozka 180003

Zarovnavacia matica 180001
Ruéenie

Viyrobca odporuca pouzivat pomocku vyhradne podla Specifikovanych podmienok a na to,
na ¢o je ur¢ena. Pomdcka sa musi udrziavat podla prilozeného nadvodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpoveda za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

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

M D Zdravotnicka pomécka /]f' ) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
N

Kompatibilnost

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

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

Zéaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacnd zéruka.

Pouzivatel by mal vediet, Ze zmeny alebo Upravy bez jeho vyhradného suhlasu by mohli ukon¢it
platnost zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek.

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

V nepravdepodobnom pripade zavazného incidentu v suvislosti s pomockou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému statnemu uradu.

Environmentélne aspekty

Pomaécka je vyrobend z recyklovatelnych materidlov. 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.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Znacky BladeXT a Blatchford su registrované obchodné znamky spolocnosti Blatchford Products Limited.

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

Ez a Hasznalati utmutato6 az orvos és a felhasznal6 hasznélatéra szolgal, kivéve,
ha mashogy jelezziik.

A jelen Hasznalati utmutatoban az eszkéz kifejezés a csatlakozoéhiivelyes piramisadapterre utal.
Kérjuk, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatoét,
kilondsen az 6sszes biztonsagi informacidt és karbantartési utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkdz kizarolag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Az eszkozzel BladeXT csatlakoztathato olyan Blatchford modularis végtagkomponensekhez,
amelyek csatlakozdédugos piramissal rendelkeznek, és lehetévé teszi az A-P elmozdulast,
a szogbedllitast és a forgd bedllitast.

Egyetlen felhasznalénal vald hasznélatra szolgal.
Kizarolag Blatchford modularis végtagkomponensekkel valé hasznalatra szolgal.

Jellemzok

« Az A-P elmozdulas és forgatas a piramis csavarjai és a fejes anya meghuzasa el6tt lehetévé
teszi a végtag beallitasat, hogy illeszkedjen az adott felhasznalohoz.

+ Helyesen megszoritva az eszkdz a végtag két részének biztonsagos csatlakozasét teszi
lehetévé.

Aktivitasi szint

Az eszkoz olyan felhasznéloknak javasolt, akiknél fennall a lehet6sége a 3. vagy 4. aktivitasi szint elérésének.

Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivdnunk adni az egyedi,
egyéni korilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell meghozni.

3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehet6ség valtozé titemdi jarasra.

Jellemzé a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes dthaladni a legtobb kornyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapids vagy sporttevékenységet (iz, amely az egyszerU helyvéltoztatason
tul igényli a protézis hasznalatat.

4, aktivitasi szint

Képesség vagy lehetbség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi

képességeken, erés behatast, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv felnéttek

vagy a sportolok protetikus igényeire jellemz6.

Ellenjavallatok
Ha a jelen itmutato szerint hasznaljak, nincsenek ismert ellenjavallatok.
Klinikai el6nyok

+ Lehetdvé teszi a BladeXT csatlakoztatasat a Blatchford altal jovahagyott, mas
protéziskomponenshez
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2 Biztonsagi informaciok
VAN

Csak a Blatchford BladeXT eszkozzel
kombinalja ezt az eszkozt.

A végtag teljesitményében vagy
miikédésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul szokatlan zajokat,
tul nagy holtjatékot vagy azilleszkedés
megszlinését azonnal jelenteni kell

a szolgaltaténak.

A

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

AN

A
A

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

A meghibasodas vagy a
csavarcsatlakozasok meglazulasa
okozta sériilésveszély csokkentése
érdekében minden egyes beszerelés
el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy

a menetek alaposan meg vannak
tisztitva.

Az eszkoz hosszan tarté vizbe meritésre
készlilt, és csak édesvizbe meritésre
alkalmas. Ugyeljen arra, hogy az

eszkoz hasznalata vizben megfeleljen
az A haszndlatot érinté korldtozdsok
szakaszban megadott feltételeknek.

49

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

Mindig tigyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére.

A\

Az eszkoz 6sszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett orvos végezheti.

A felhasznalonak tilos médositania
vagy manipulalnia az eszkoz
bedllitasait.

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

A\

Mindig a meghatarozott
forgatonyomaték-értéket hasznalja
a csavarokhoz/anyakhoz. Soha

ne cserélje ki a csavarokat mas
csavarokkal. Mindig a meghatarozott
csapokat hasznalja.

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

A\
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3 Felépités

F6 alkatrészek
+ Csatlakozéhivelyes piramis
« Csap
+ Piramis csavar

+ Fejes csavaranya és alatét

Az alkatrészek azonositasa

Csatlakozohiivelyes
piramis

titan
titan
rozsdamentes acél
rozsdamentes acél

g

Piramiscsavar

(x4)

15Nm

<:> %6 Whitworth

35Nm
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4 MUkodés

Az eszkoz BladeXT csatlakoztatasara késziilt csatlakozédugos piramis befogadasara képes
eszkdzhoz, és lehet6vé teszi az A-P elmozdulast, a szogbeallitast és a forgo beallitast.

Az A-P elmozdulas és forgatas a piramis csavarjai és a fejes anya meghuzasa el6tt lehetévé teszi
a végtag bedllitasat, hogy illeszkedjen az adott felhasznaléhoz.

Loctite-tal, az dbran lathato forgatonyomatékkal helyesen megszoritva az eszkéz a végtag
két részének biztonsagos csatlakozasat teszi lehetévé.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.
Szamoljon be az orvosnak/szolgaltatonak az eszkoz teljesitményének barmilyen véltozasarol.
A teljesitmény megvéltozasaba tartozhat példaul:

+ Instabilitas

+ Tdl nagy holtjaték vagy az illeszkedés megsziinése

+ Barmilyen szokatlan zaj
Téjékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasarol.
Tisztitas
Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé fellleteket. Ne hasznéljon
agressziv tisztitdszereket.
A tovdbbi utasitdsok ebben a szakaszban kizdrdlag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

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

Legaldbb évente végezze el a kovetkez6 rutin karbantartast:

« Ellenérizze, hogy az 6sszes csavar biztosan tart-e. Ha nem, tavolitsa el és tisztitsa meg
a csavarokat, majd alkalmazzon ujra Loctite csavarrogzitét, és szoritsa meg az 6sszes
csavart a megfelel6 forgatonyomatékra.

- Ellendrizze, hogy nincs-e olyan lathaté meghibasodas, amely befolydsolhatja a megfelel6
mukodést.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

A Kizardlag BladeXT-vel, a Blatchford altal jovahagyott piramisrendszerrel egyiitt
torténd hasznaélatra.

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

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

Koérnyezet

A termék legfeljebb 1 méter mélységig vizallo.

A mozg6 alkatrészek kopasanak vagy sériilésének megelézése érdekében alaposan 6blitse at
friss vizzel, ha dorzshatdsu — példaul homokos vagy poros — kdrnyezetben hasznalta.

Sos vagy kloros vizben vald hasznalatot kdvet6en alaposan oblitse el friss vizben.
Kizarolag -15 °C és 50 °C kdzott hasznélhato.

Vizbe meritésre alkalmas

7 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

Tinetek Megoldas
+ Visszatéré zaj a BladeXT és az adapter 1. Minden csapot és anyat meg kell huzni
kozott. a jelen dokumentumban meghatérozott
forgatonyomatékra.

2. Ha sziikséges, hasznaljon Loctite-ot.

« Az adapter kimozdul a helyérél. 3. Afelhaszndlé nem hasznalhatja az eszkozt
az igazitasig, javitasig vagy kicserélésig.
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8 Mdszaki adatok

Uzemi és tarolasi hémérséklet- -15°C-50°C
tartomany:
Az alkatrész sulya (26-os méret): 1309
Aktivitasi szint: 1-4
A felhasznalé maximalis sulya: 166 kg
Az igazitas tartomanya: +360°-0s forgas
+7° 5269
A-P elmozdulas: 35mm

(a BladeXT-hez illeszkedve)

A szerkezet magassaga: 26 mm

Csatlakozasok: Proximalis csatlakozéhiivelyes piramis
Disztalis 6nallé csap

A szerkezet magassaga

26 mm
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9 Rendelésiinformaciok

Alkatrészszam

189527
Alkatrészek
M8x16 lapos hegyi rogzitécsavar készlet 910457
Csap - lapos illesztés 180004
Fejes alatét 180003
Fejes csavaranya 180001
Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott kdriilmények kozott és a tervezett
célokra hasznéljdk. Az eszkdz karbantartdsat az ahhoz mellékelt haszndlati utmutaté szerint kell
végezni. A gyarté nem felel semmilyen olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet dltala jova
nem hagyott alkatrész-kombinacié okoz.

CE-megfelel6ség

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

Orvostechnikai eszk6z /’. Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhetdség

A Blatchford BladeXT termékekkel vald 6sszedllitas a vonatkozé szabvanyok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve
a szerkezeti vizsgalatot, a méretek 9sszeférhetGségét és az ellenérzott helyszini teljesitményt.

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

Jotallas

Az eszkdzre 24 hdnapos jétallas vonatkozik.

A felhaszndlénak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jéova nem hagyott véltoztatdsok
vagy moédositasok érvénytelenithetik a jétallast, a mikodési engedélyeket és mentességeket.

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

Abban a valészin(itlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban,

azt jelenteni kell a gydrténak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Kornyezetvédelmi szempontok

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

A csomagolas cimkéjének meg6rzése

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

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

A gyart6 székhelye
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 Tleprypan) Kat okomocg yia tov omolo mpoopiletal

AuTéc ol 00nyieg xpriong mpoopifovtal yia Xprion amo Tov [aTPo KAl TOV XPNOTH, EKTOG
av avagépeTal KATL SIaPOPETIKO.

O 6pog ouoKeUn OTIWCE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NYiEC XPrONG AVAPEPETAL OTOV
mpocappoyéa OnAukng mupapidag.

AwaBaoTte kat BePaiwbdeite 0TI kKatavonoate OAeG TI odnyieg Xxpriong, 181aitepa OAeG TIG
TANPOPOPIEC Yla TNV ACPANELA Kal TIG 08nYieG ouVTAPNONG.

Eqpappoyn

H ouokeur] autr mpoopileTal yla va XpnOLUOTTOLEITAL ATTOKAEIOTIKA WG MEPOG LIAG TTPOBeoNG KATw AKPOU.
H ouokeur] ouvééel éva BladeXT ota e€aptrpata apBpwtol péloug tng Blatchford pe umodoxn
OPOEVIKAG TTUPAUISAG Kal eMTPETEL TN PUBUION TNG M/0 peTaToOMOoNG, TNG Ywviag Kat Tng
TIEPLOTPOPNG.

Mpoopietal yia évav povo xpnotn.

MNa xprion pévo pe e€aptrinata apbpwtou dkpou tng Blatchford.

XapaKtnpioTtika
+  H /0 petatdmon kat n mepoTpo®n ptv 1o oi€ipo twv Bidwv mupapidag kat tou
maiuadlol eUBUYPAPIONG EMITPETEL TNV EVOVYPAUUION TOU AKPOU WOTE va Talptdlel oTov
OUYKEKPIMEVO XPAOTN.
«  'Otav o@iyyetal pe AOQANELD, N CUCKELN TTAPEXEL Evav ao@alr TpoTo ouvdeong duo
MEPWV TOU AKPOU.
Emimedo ocwpatikig dpactnpidtnrag
AUTH N CUOKEUI CUVIOTATAL YIa XPOTEG e SuVATOTNTA EMITEVENG EMITESWV CWUATIKAG
Spaotnplotntag 3 n 4.
Ac@aAwG UTTApXoLV eEQIPETEIC KAl OTN OUOTAOT Hag BENOUE va uTTApXEL TTPOBAEYN yia
MOVASIKEG, ATOUIKEG TIEPIOTACELG KOl OTTOLASHTIOTE TETOla amo@acn Ba mpémel va Aapavetal pe
Bdoun kat S1e€odikn artioAoynon.
Enimedo owpatikng dpactnpiotnrag 3
O aoBevn¢ éxel TNV IKavoTNTA i TN SuvatoTnTa yia BAdion pe HeTaBANTO pubuo.

AUTO €ival XapaKTNPIOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU Byaivel TNV KOVWVia, 0 0Toiog €XEL TNV IKAVOTNTA va
SiaBaivel ta meploooTepa MEPIBANOVTIKA umddia Kat pmopei va Sie€dayel emayyeAHaTIK, BEpATEVTIKN
1 aBANTIKA SpaCTNEIOTNTA TTOU ATAITEL TPOCOETIKN XPON TTEPA ATTO TNV ATTAR HETAKIVNON.

Emimedo owpatikng dpactnpiotntag 4
0O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA i} TN SuvatdTNTA Yia TPOCHOETIKN Badion mou umepPaivel Tn Bacikn
IKavoTnTa BAadiong, emdeikviovTtag uPnAd emineda MPOOKPOUONG, KATATTIOVNONG 1 EVEPYELAG. AUTO
€ival XapaKTNPIOTIKO TWV TPOCOETIKWY OMAITHOEWV €VOG TTAISI0U, SpacTrplou eVANIKA 1 aBANTH.
Avtevdeifeic
Agv uTTAPXOLV YVWOTEG aVTEVEIEEIG EQOCOV XPNOIUOTIOLEITAl CUUPWVA E AUTEG TIG 0ONYieC.
KAvikd o@éhn
«  Emtpémel tn ovvdeon Tou BladeXT pe dMa eykekpipéva amd v Blatchford mpooBetika
e€aptripata
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPaAela
AUTO TO TIpOoEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO dKOAOLOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

YuvbudaleTe AUTH TN CUCKEUR MOVO UE A Na mpocéxete yia Tuxov Kivéuvo

Tn ouokeun Blatchford BladeXT. nayidevong SaktuAwv avda mdca
& Tux6v alayég oty anédoon R Tn oTyur.

A\&rTovpyia TG CUGKEVNG, acuviBioTol C H cuvappoAoynon, n cuvtiipnon Kat

06pufol, unepBolikog T{oyoqn N EMOKEUN TNG CUOKEUNG TIPETTEL vl

anwA&la eubuypdappiong 0a mpémel SlevepyouvTal Hovo amo 1aTpo UE Ta
va ava@£povTal apEéowG GTOV TAPOXO KatdAAnAa mpocovTa.
UTTNPECILV 0. A O xprotng dev mpémel va pubpilel
A Xpnoipomolgite mavta xelpoAiodrpa TN OUOKEUN 1 va mapeufaivel otn
otav KatePaivete OKANEG Kal PLUOUIOA TNG.
o’nowénn?rs GM\n oTiypny, epdoov A 0 xpHoTNC Oa mpémel va cupBoulevETaL
givai dlaBéopoc. Va EMIKOIVWVHCEL ME TOV LOTPO
A Amo@uyete Tnv £ék0eon og urrepBoAikn TOU O€& MEPIMTWon aANayRG TNG
Céotn R/kat unmepBoAiko kpuo. KATAOTAGK G TOU.

A lNa va pewwOsi o Kivéuvog Tpavpatiopol A E@apuolete mavra tnv KaBoplopévn
Aoyw actoyiag fi xaAdpwong Twv T pomrg otig Ridec/Ta magipdadia.

ouvdéocwv pe Bideg, BePaiwbdeite 6T MoTé PNV avtikaBloTate Tig

TA OTIEIPWHATA TWV KOXAIWV £XOUV Bideg pe SrapopeTikég Bideg.
KaBaploTei GXOAAOTIKA TIPIV a6 KABe MNavta va xpnotpomnoleite Toug
TomoO£tnon. kabopiopévoug KoxAieg.

A H cuokeun éxel oxedlaotei yia A BeBaiwOeite 611 Xpnoipomolovvtal
mapatetapévn BuOion Kat givat HOVOo oXpata pe KATAANAEG
KATAAANAN yila eppantion og HETATPOTEG KATA TNV 08ynon.
YAUKO vep6 povo. BeBaiwBeite 6Tt ‘O\a Ta dTopa UTIoXPEOLVTAL VA
OTIOlaSATIOTE XPr0N TNG GUGKEVNG TNPOUV TOUG AVTIOTOIXOUG VOHOUG
O€ VEPO CUUHOPPWVETAL UE TIG 081K ¢ KukAo@opiag otav xeipifovtal
npolmoB£aelg mov avagépovtal oTnv pnxavokivnta oxfipata.

evotnta leptopiopoi yia t xprion.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
«  ©OnAukn upapida
Koxhiag
Bidec mupapidag
Ma&ipadt kal podéha eubuypappiong

Avayvwpion e€apTnUatwv

OnAukn upapida

Titdvio
Titdvio
AvoéeidwTtog xaAuBag

AvoeidwTtog xaAuBag

g

Bida mupapidag

(x4)

15Nm

<:> %6 Whitworth

35Nm
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4 Acrtoupyla

H ouokeun €xel oxedlaoTei e181KA yia Tn oUvdeon evog BladeXT pe pia umoSoxr apoeVIKNG
mupapidag kal emrpémel TN pUOUION TNG M/0 PETATOMIONG, TNG YWVIAG KAl TNG TTEPIOTPOPIG.

H /0 petatémon Kat n mepLoTpo@n etV To o@i§ipo Twv Biéwv mupauidag kat Tou ma&ipadiov
€UBUYPAUHIONG EMTPETEL TNV EVOUYPAION TOU AKPOU WOTE VA TAIPIALEL OTOV CUYKEKPIPEVO XPNOTH.

‘Otav n Bida otepéwong €xel ogi&el kahd pe xprion Loctite kat pe Tig pubuicelg pormg Tou
ameikovifovtal, N CUOKEUN TTIPOCPEPEL EVAV AGPAAT TPOTIO CUVEECONC TWV SUO TUNUATWY
TOU GKPOU.

5 2vuvtipnon
EAéyxeTE OMTIKA TN CUOKEUN OE TOKTA XPOoVIKA Staotrhparta.

Avagépete omoleadnmote aA\ayég oTnv amdSoon auTrg TNG CUOKEUNG OToV 1aTpd/Tov TAPOoXo
UTTNPECLWV.

Ot aMayég otnv anédoon pmopei va mepihapdvouy ta e§NG:
« Aotdbela
« YmepPoAikog Tdyog i amwAela evBUYPAUUIONG
«  Tuxév acuvnBioto B6pufio
EvnuepwaoTte Tov 1aTpd/TOV TAPOXO UTTNPECIWY YIa TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC /KAl TO
eMimedo cwHATIKAG 6pA0TNEIOTNTAC.
KaBapiopog
XpNOIUOTOIOTE LYPO TTAVI KAl ATTIO GATIOUVL V1A VA KABAPIOETE TIG EWTEPIKECG ETIPAVEIEC KAL N
Xpnotuormoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.
Ot uméAotrreg 06nyieg TnG evoTnTag AUt mpoopifovtal uévo yia xprion amo 1atTpoug.

H ouvtripnon mpémnet va ekteAeital pévo amd apuodio mpoowmiko (1atpd fi KATAAANAO
EKTTIAIOEVEVO TEXVIKO).

ExTeAeite TNV Mapakdtw ouvtrpnon pouTivag TOUAdXIoToV O€ €Trola Bdaon;:

+  Befaiwbeite 611 OAeG o1 BideC eivat Kad o@typéveg. Av Sev gival, apaipéoTe kal kaBapioTe
TI¢ Bideg, epapuoote Eava Loctite kat o@i€te OAeg TI¢ BideC pe TN owoTr pLUOUION POTIAG.

«  ENéy&te yia opatd ehattwpata mou Ba pmopouoav va emnpeAcOLV TH OwoTH A&ltoupyia.
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6 lleploplopol yia t xpnon

A Movo yia xprion pe to BladeXT o€ cuvduaopO e EYKEKPIHEVO GUOTNHA
mupapidag tng Blatchford.

MpofAemdpevn didpkela (WG
Oa npénet va Sie€ayBei emtoma a§lohoynon kivduvou Baoel TnG SpacTnEIOTNTAG KAl TG XPONG.

Apon gopTiov

To Bdpog Kat n 5pacTnPEIOTNTA TOU XPHOTN £60PTWVTAL ATIO TA AVAPEPOHEVA OPLa.

H petagopd goptiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal og emtéma agloAdynon Kivduvou.
MNepiBailov

To mpoidv eivat adiafpoyo oe péyloto Babog 1 pétpou.

Zem\éveTe KaAd e YAUKO vepo PeTd T xprion o€ Siafpwtikd mepiBaAlovta, 6mwg yla
MoPASELYIa AUTA TTOU UTTOPEL VA TIEPIEXOLV AMMO 1 XOAIKL, WOTE Va amo@UYETE TN ®Bopd

1} TNV MPOKANON BAABNG OTA KIvOUPEVA PEPN.

ZemAUVETE KOAA pie YAUKO VePS HETA TN Xprion o€ Balacoivé i xAwplwpévo vepd.

ATOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Beppokpacia petady -15 °C kat 50 °C.

KatdAnho via BuBion os uypd

7 0Obnyiec mpooapuoynq

O1 08nyieg TG evéTnTag autric mpoopifovtal uévo yia xprion amo 1atpoug.

JupnmTwpata EmavopBwTIKN EVEpYElA AMTOKATACTAONG
« Akouyetal évag emavalapBavouevog 1. 'OMNot ot KoxAigg kat Ta ma&iuddia mpémel va
0606puPoc peta&L tou BladeXT kat Tou O@iyyovTal OTIC OVOUAOTIKEC TIUES POTTAG
TIPOCaPOYEQ. mou kaBopilovtal og auTd To Eyypago.

2. Epapuodote Loctite 6mou xpetdletal.

- Omnpooappoyéag Byaivel amd tn Béon tou. | 3. O xpriotng Sev TIPETEL VA XPNOIUOTIOINOEL
TN OUOKEUN PEXPL VO TIPOCAPOOTEI,
Va EMOKEVAOTE( 1 va AVTIKATACTAOE.
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8 Texvikd oTolxela

EVpoc Tinwv Beppokpaciag -15°C éw¢ 50°C
XELPIoPOU Kal UAAENG:
Bdpocg e€aptnudtwy (uéyebog 26): 1309
Emimedo owpatikng Spactnplotntag: 1-4
Méyioto Bdpog xpnotn: 166 kg
EVpoc pubuiong: MNeplotpopn £360°
[wvia £7°
/0 petatomon: 35mm
(TomoBeTnuévo oto BladeXT)
"YYOoG KATAOKEUAG: 26 mm
Yuvdéoelc: EyyU¢ OnAukn mupapida

MeplpeptKkn EVOC KoAia

"YPOG KAOTAOKEVUAG

26 mm
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9 T[1Anpogopiec mapayyeAiac

Ap1Bu6G €apTHATOC
189527
AVTOANOKTIKA
Bida otepéwong pe umodoxn kal emimedn putn M8x16 | 910457
KoxAiag - emimedog euBuypdupiong 180004
Pobéha euBuypappiong 180003
Ma&iudadt evbuypdupiong 180001
EvBuvn

O KATAOKELAOTAG OLVIOTA TN XPHON TNG CUOKEUNG LOVO UTTO TIG KOBOPIoUEVEG CUVONKEG Kal
Yla TOouG TIPOPBAEMOUEVOUC OKOTTOUC. H CUOKEUN TIPETEL VA CUVTNPEITAL CUUPWVA HIE TIG 08NYIES
XPong mou cuvodevouv Tn cuokeur. O KATaokevaoTng Sev @épel euBUVN yla omolodnToTe
Suopevég amoTéAeopa POKANBEl amd cuvduaopoUg e€apTNUATWY TTOU SV €XOUV EYKPIOEL amo
auTtov.

Motoétnta CE

To mpoidv autd IkavoTole( TIG analtioelg Tou Eupwmnaikot Kavoviopou (EE) 2017/745 nepi
LATPOTEXVOAOYIKWY TTPOTIOVTWV. To TIPOIdV auTo €xel Ta&lvopunBei wg laTPOTEXVONOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cupPWva e Toug Kavoveg Ta&ivopunong mou meplypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D laTPOTEXVOAOYIKO TIPOTIOV fl;i') MoA\amAr xprion — o€ évav uévo acBevi
-

JuppatétnTa

O ouvduaoudc pe mpoiovta TnG ocuokeung Blatchford BladeXT eykpivetal Bdoet Sokiuwv
oUUPWVA HE TO OXETIKA TTPATUTIA KAl TNV 0dnyia mepi TwV 1aTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY,
ouunePINapBavOpEVWY SOUIKWY SOKIMWY, CuUPBATSTNTAC SIOOTACEWY Kal TTAPAKOAOUBOUEVNG
anodoong mediov.

O ouvduaopAC¢ pe eVONAKTIKA TTpoiovTa pe orjpavon CE mpémel va mpaypatomnoleital BAaoel
TeEKPNPlwUEVNG emTomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie§axOei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur autr KaAUTTTETAL AT €yyunon 24 pnvawv.

O XpNOTNG TIPETTEL VA EVNEPWVETAL OTL OL AANAYEG 1 OL TPOTTOTIOINCELG TTOU OV €XOUV EYKPIOE(
PNTA EVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyuNnon, TIG AOELEC AEITOUPYIAG KAl TIG E€AIPETELG.

Avatpé€te otov 1oToTomo NG Blatchford yia tnv Tpéxouca miripn dridwon gyyunong.
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Ava@opd cofapwv MEPICTATIKWY

Znv amiavn mEPIMTWON TTOU TIPOKUYEL KATIOI0 GORAPO TTIEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
autn, autd Ba pémel va avagepBei 0TOV KATAOKELAOTH KAl TIG ApHOSIEG EBVIKEG OPXEG.

Oépata mepiBailovTtog

To mMPoidv aUTO €XEL KATAOKEVAOTEL Ao aVAKUKAWOLUA UAIKA. ‘Omou autod givat Suvatoy,

Ta e€aptrpATa B TIPETTEL VO AVAKUKAWVOVTAL CUUPWVA JIE TOUG TOTTIKOUE KAVOVIOUOUG XEIPIOUOU
amofARTwv.

AlatAPNON TNG ETIKETAG CUOKEVAGIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPOVA SlATNPEL TNV ETIKETA TNG CUCKEUACIAC WG APXEID TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvayvwpioEglg EUTTOPIKWY CNUATWV
Ot ovopaoieg BladeXT kau Blatchford gival orjpata katatefévta tng Blatchford Products Limited.

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

Si lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu ligzdas tipa piramidas adapteri.
Ladzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat visu lietoSanas pamacibu — it Tpasi visu informaciju
par drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice tiks lietota tikai ka apakséjo ekstremitasu protézes dala.

lerice savieno BladeXT ar Blatchford modularo ekstremitasu komponentiem ar spraudna tipa
piramidas uztvéréju un nodrosina A-P parbides, kustibu lenku un rotacijas regulésanu.

Paredzéta tikai vienam lietotajam.
Lietosanai tikai ar Blatchford modulu komponentiem.

Funkcijas

» A-P parbide un rotacija pirms piramidas skrivju un salagojuma uzgrieznu pielagosanas lauj
salagot ekstremitati konkréta lietotaja vajadzibam.

+ Jaierice ir kartigi nostiprinata, ta lauj drosi savienot divas ekstremitates dalas.

Aktivitates limenis

lerice ieteicama lietotajiem ar potencialu sasniegt 3. vai 4. aktivitates limeni.
Protams, pastav iznémumi, un musu ieteikuma vélamies pielaut unikalus, individualus apstaklus,

un jebkurs $ads lemums 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 profesionala, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepieciesama protézes
izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.

4, aktivitates limenis

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

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

Kliniskie ieguvumi
- Lauj pievienot BladeXT citiem Blatchford apstiprinatiem komponentiem
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2 Drosibas informacija

A

jaieveéro.

Kombinégjiet 3o ierici tikai ar Blatchford
BladeXT ierici.

Par jebkadam ekstremitates veiktspéjas
vai funkcionésanas izmainam,

piem., neparastiem trokSniem,
parmérigu kustigumu vai salagojuma
zudumu, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.

Ejot pa kapném leja un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.
Izvairieties no parmériga karstuma un/
vai aukstuma iedarbibas.

A
A

Lai samazinatu traumu risku skrdvju
savienojumu kliimes vai valiguma
dél, pirms katras uzstadisanas
parliecinieties, ka skraves vitnes

ir rapigi iztiritas.

lerice ir paredzéta ilgstosai
iegremdésanai un piemérota

tikai iegremdésanai saldiideni.
Parliecinieties, ka ierices lietosana
tdeni atbilst nosacijumiem, kas noraditi
sadala Lietosanas ierobeZojumi.

A

67

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas
bistamibu.

A\

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

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

Vienmér izmantojiet noradito
griezes momenta vértibu skravém/
uzgriezniem. Nekad neaizstajiet
skriives ar citam skriivém. Vienmér
lietojiet noraditas skraves.

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

Galvenas dalas

. Ligzdas tipa piramida Titans
« Skrave Titans
« Piramidas skriaves NerGséjosais térauds

- Salago3anas uzgrieznis un paplaksne  Neruséjosais térauds

Sastavdalu identifikacija

g

Piramidas
skrave (x4)

)

15Nm

Ligzdas tipa
piramida

<:> %6 Whitworth

35Nm
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4 Funkcija

lerice ir izstradata, lai savienotu BladeXT ar ligzdas tipa piramidas uztvéréju, un nodrosina
A-P parbidi, kustibu lenku un rotacijas regulésanu.

A-P parbide un rotacija pirms piramidas skrivju un salagojuma uzgrieznu pielagosanas
lauj salagot ekstremitati konkréta lietotaja vajadzibam.

Jaierice ir kartigi nostiprinata, izmantojot Loctite un noraditos griezes momenta iestatijumus,
ta lauj drosi savienot divas ekstremitates dalas.

5 Apkope
Regulari vizuali parbaudiet ierici.
Par visam $is ierices veiktspéjas izmainam jazino arstam/pakalpojumu sniedzé&jam.
Veiktspéjas izmainas ietver:
+ nestabilitati;
« parmérigu kustibu vai salagojuma zudumu;
+ jebkadu neparastu troksni.
Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.
Tirisana
Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjudeni, lai notiritu aréjas virsmas; neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzek]us.
Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
Apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada veiciet $adu parasto apkopi:
«+ Parliecinieties, ka visas skraves ir drosas. Ja ta nav, izskravéjiet un notiriet skraves, atkartoti
uzklajiet Loctite un pievelciet visas skraves lidz pareizajam griezes momenta iestatijumam.
« Parbaudiet, vai nav vizualu defektu, kas var ietekmét pareizu darbibu.
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6 Lietosanas ierobezojumi

A Lietojiet tikai ar BladeXT kopa ar Blatchford apstiprinatu piramidu sistému.

Paredzétais kalposanas laiks

Javeic vietéjs 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

Sis izstradajums ir adensizturigs lidz ne vairak ka 1 metra dzijJumam.

Péc lietoSanas abrazivas vidés, pieméram, vietas, kur, var bt smiltis vai grants, rpigi nomazgajiet
ar tiru tdeni, lai novérstu kustigu dalu nodilumu vai bojajumus.

Péc lietosanas sals vai hloréta Gdeni rlpigi noskalojiet ar saldtdeni.
Lietojiet tikai temperatdra no -15 °C lidz 50 °C.

Piemérota iegremdésanai

7 Pielagosanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Simptomi Risinajums
« Starp BladeXT un adapteri atkartoti 1. Visas skrQives un uzgriezni japievelk
rodas troksnis. atbilstosi $aja dokumenta noraditajiem

griezes momenta raditajiem.
2. Uzklajiet Loctite, kur nepiecieSams.

+ Adapteris izvirzijies no pozicijas. 3. Lietotajs nedrikst lietot ierici, kamér ta nav
noreguléta, salabota vai nomainita.
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8 Tehniskie dati

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

Komponenta svars (26. izmers): 1304g.
Aktivitates [imenis: 1.-4.
Maks. lietotaja kermena masa: 166 kg
Noregulésanas diapazons: +360° rotacija
+7° lenkis
AP parbide: 35mm
(Pielagots BladeXT)
Konstrukcijas augstums: 26 mm
Savienojumi: Proksimala ligzdas tipa piramida

Viena distala skrave

Konstrukcijas augstums

26 mm
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9 Pasutisanas informacija

Dalas numurs

189527
Rezerves dalas
M8x16 iestatisanas skrave ar plakanu galu 910457
Skrave — ar plakanu galvinu 180004
Salagojuma paplaksne 180003
Salagojuma uzgrieznis 180001

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 timek|a vietné

www.blatchford.co.uk

Saderiba

’ﬂ|) Viens pacients — atkartota lietoSana

M D Mediciniska ierice /]f

g

Kombinacija ar Blatchford BladeXT izstradajumiem ir apstiprinata, pamatojoties uz testésanu
saskana ar attiecigajiem standartiem un MDR, tostarp attieciba uz konstrukcijas parbaudi, izméru

saderibu un uzraudzitu lauka veiktspéju.

Kombinésana ar alternativiem CE markétiem izstradajumiem javeic, nemot véra dokumentétu

vietéja riska novértéjumu, ko izpilda specialists.

Garantija
Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri apstiprinati, var anulét

garantiju, darbibas licences un iznémumus.

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

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

Vides aspekti

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

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

Pazinojumi par prec¢u zimém
BladeXT un Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registrétas precu zimes.

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

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

Joje terminu priemoné vadinamas uzmaunamosios piramidés adapteris.

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

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés gallinés protezo dalis.

Priemoné sujungia,BladeXT” su,Blatchford” moduliniais galtniy komponentais, turinciais
jkisamaja piramide, ir leidzia reguliuoti P/U poslinkj, pakreipimo bei pasukimo kampus.
Skirta tik vienam naudotojui.

Skirta naudoti tik su,Blatchford” moduliniais galGniy komponentais.

Ypatybés

+ P/U paslinkimas ir pasukimas prie$ uzverziant piramidés varztus bei lygiavimo verzle leidzia
sulygiuoti gallne pagal konkretaus naudotojo poreikius.

+ Priemone tvirtai uzverzus galima tvirtai sujungti dvi galinés dalis.

Mobilumo lygis

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

3 mobilumo lygis

Geba vaikscioti kintamu greiciu.

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

4 mobilumo lygis

Geba vaikscioti su protezu tokiu budu, kuris virsija elementaraus vaiksciojimo jgtdzius, pasizymi
stipriais smagiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiyjy arba
sportininky su protezu poreikiai.

Kontraindikacijos
Néra zinomy kontraindikacijy, jei naudojama pagal $ig instrukcija.

Klinikiné nauda
. Leidzia sujungti,BladeXT” su kitais ,Blatchford” patvirtintais protezo komponentais
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2 Saugos informacija

A

atidZiai vadovautis.

Sig priemone naudokite tik su
»Blatchford”,BladeXT” priemone.

Apie bet kokius priemonés veikimo
arba funkcionavimo pakitimus, pvz.,
nejprastus garsus, per didelj laisvuma
arba iSkrypima, batina nedelsiant
pranesti prieziaros specialistui.
Visada laikykités uz turékly, kai
leidziatés laiptais zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.
Saugokite nuo itin didelio karscio ir
(arba) salcio.

A
A

Siekdami sumazinti susizalojimo rizika
dél varztiniy jungciy gedimo arba
atsilaisvinimo, kaskart montuodami
buatinai kruopsdiai nuvalykite varzty
sriegj.

Priemone galima ilgam panardinti

j vandenj (tik gélg). Priemonés
naudojimas vandenyje turi atitikti
salygas, nurodytas Naudojimo
apribojimai.

76

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

A Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.

Priemonés surinkimo, prieziaros ir

remonto darbus privalo atlikti tik

tinkamos kvalifikacijos gydytojas.

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.
Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomforta bitina susisiekti
su gydytoju.

A\

Varztus ir verzles visada uzverzkite
nurodytu sukimo momentu. Varzty
niekada nekeiskite kitokiais varztais.
Visada naudokite nurodytus varztus.

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

teisés akty.

A\
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys

« UZmaunamoji piramidé Titanas
« Varztas Titanas
+  Piramidés varztai Nerad. plienas
+ Lygiavimo verzlé ir poverzlé Nerad. plienas

Komponenty identifikavimas

g

Piramidés
varztas (4 vnt.)

)

15Nm

UZmaunamoji
piramidé

<:> %6, Whitworth”

35Nm
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4 \eikimas

Priemoné skirta protezui,BladeXT" sujungti su jkiSamaja piramide. Ji leidzia reguliuoti P/U
poslinkj bei pakreipimo ir pasukimo kampus.

P/U paslinkimas ir pasukimas prie$ uzverziant piramidés varztus bei lygiavimo verzle leidzia
sulygiuoti galine pagal konkretaus naudotojo poreikius.

Patikimai uzverzus nurodytu sukimo momentu ir naudojant,Loctite’, priemoné tvirtai sujungia
dvi galtnés dalis.

5 Priezitra
Priemone reguliariai apziarékite.
Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus praneskite gydytojui ir (arba) priezitros specialistui.
Galimi veikimo pakitimai:
+ Nestabilumas
+ Perdidelis laisvumas arba iskrypimas
» Nejprasti garsai
Informuokite gydytoja ir (arba) priezilros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lyg.
Valymas
Dregna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).
Bent karta per metus atlikite Siuos reguliarios techninés priezitros darbus:

« Patikrinkite, ar visi varztai tvirtai uzverzti. Jei taip néra, visus varztus issukite, nuvalykite,
sutepkite su,Loctite” ir uzverzkite tinkamu sukimo momentu.

- Patikrinkite, ar néra matomy defekty, galinciy neleisti priemonei tinkamai veikti.
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6 Naudojimo apribojimai

A Naudokite tik su,BladeXT" ir,,Blatchford” patvirtinta piramidés sistema.

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

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

Gaminys yra atsparus vandeniui iki T metro gylyje.

Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio ar Zvyro, kruopsdiai
nuskalaukite gélu vandeniu, kad ivengtuméte judamujy daliy spartesnio dévéjimosi arba
pazeidimo.

Kruops¢iai nuskalaukite panaudoje striame arba chlorintame vandenyje.

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

Tinkama panardinti

7 Pritaikymo patarimai

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Problema Sprendimas
« Pasikartojantys garsai, sklindantys i3 1. Visus varztus ir verzles batina uzverzti
sanddros tarp,BlateXT” ir adapterio. Siame dokumente nurodytu sukimo
momentu.

2. Jei taikytina, uztepkite ,Loctite”

- Adapteris pasislenka i$ savo vietos. 3. Naudotojas nebegali naudoti priemonés,
kol ji bus sureguliuota, pataisyta arba
pakeista.
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8 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperattros nuo -15 °C ki 50 °C
diapazonas
Komponento svoris (26 dydZzio) 1309
Mobilumo lygis 1-4
Didziausias naudotojo svoris 166 kg
Reguliavimo diapazonas +360° sukimas
+7° posvyris
P/U poslinkis 35mm
(sumontavus ant,BladeXT")
Konstrukcijos linijos aukstis 26 mm
Jungtys Proksimaliné - uZzmaunamoji piramidé

Distaliné - vienas varztas

Konstrukcijos linijos aukstis

26 mm
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9 Informacija apie uzsakyma
Dalies numeris
189527

Atsarginés dalys

M8x16 lizdinis jtvirtinimo varztas ploksciu galu 910457

Varztas — ploks¢io lygiavimo 180004

Lygiavimo poverzlé 180003

Lygiavimo verzlé 180001
Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

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

naudojimas

M D Medicinos priemoné /15 ) Vienas pacientas — daugkartinis
N

Suderinamumas

Derinimas su,Blatchford”,BladeXT" priemonés gaminiais patvirtintas remiantis bandymais,
jskaitant konstrukcijos bandyma, atliktais pagal taikomus standartus ir Medicinos priemoniy
reglamenta (MPR), matmeny suderinamumu ir stebimomis eksploatacinémis savybémis.

Derinti su alternatyviais CE Zenklu paZzymeétais gaminiais galima atsiZzvelgiant j gydytojo atlikta
dokumentuota vietinj rizikos vertinima.

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti,
gali bati panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir iSimtys.
Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.
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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
Sis gaminys pagamintas i$ perdirbamy medziagy. Kai jmanoma, komponentus reikia atiduoti
perdirbti pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

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

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija
,BladeXT" ir,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy zenklai.

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend méeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis pesapliramiidadapterile.

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

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist.

Pistikptramiidiga seade on vaheliiliks BladeXT ja Blatchfordi modulaarse jasemeproteesi
komponentide vahel ning véimaldab A-P-nihet ning kalde- ja pd6rdenurga kohandamist.

Ette ndhtud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil.
Kasutamiseks ainult koos Blatchfordi modulaarse jasemeproteesi komponentidega.

Omadused

+ A-P-nihe ja pddrlemine enne plramiidi kruvide ja seadistusmutri pingutamist véimaldab
seadistada proteesi joondumuse konkreetsele kasutajale sobivaks.

+ Seade UGhendab pérast korralikult pingutamist kindlalt jasemeproteesi kaks osa.

Aktiivsusgrupp

Seade on soovitatav kasutajatele, kes voivad potentsiaalselt jduda 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 vdi vdimeline kdndima muutuva kénnikiirusega.

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

Aktiivsusgrupp 4

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

Vastunadidustused
Teadaolevaid vastundidustusi pole, kui kasutada kooskolas kdesoleva juhendiga.

Kliiniline kasu
« Voimaldab tihendada BladeXT teiste Blatchfordi heakskiidetud proteesikomponentidega.
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2 Ohutusteave

A

hoolikalt jargida.

Kasutage seadet ainult koos Blatchfordi
seadmega BladeXT.

Kui seadme omadused voi talitlus
peaks muutuma (nt ebatavalised
helid, liigne 16tk v6i joondumuse
muutumine), tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

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

Véltige kokkupuudet eriti korge ja/voi
madala temperatuuriga.

A
A

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

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

A\

85

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust.

A
A\

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

Kasutaja ei tohi seadme seadistust
ise reguleerida ega muuta.

A
A

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

Pingutage kruvid/mutrid alati
nouetekohase pingutusmomendiga.
Arge asendage iihtki kruvi kunagi
mone teise kruviga. Kasutage alati
nduetekohaseid polte.

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

A\
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

«  Pesaplramiid Titaan
+ Polt Titaan
+ Paramiidi kruvid Roostevaba teras
+ Seadistusmutter ja -seib Roostevaba teras

Seadme osad

g

¢
Pesapiiramiid Lo .
Paramiidi kruvi

(4 tk)

)

15Nm

<:> %6 Whitworth

35Nm
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4 QOtstarve

Seade Gihendab BladeXT pistikptramiidiga ning vdimaldab kohandada A-P-nihet, kaldenurka
ja poordenurka.

A-P-nihe ja pddrlemine enne pliramiidi kruvide ja seadistusmutri pingutamist vdimaldab
seadistada proteesi joondumuse konkreetsele kasutajale sobivaks.

Kui seadme kinnitid on Loctite'i keermeliimiga ja nduetekohase pingutusmomendiga korralikult
fikseeritud, Ghendab seade kindlalt jdsemeproteesi kaks osa.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.
Teatage koigist seadme omaduste muutustest proteesimeistrile/teenusepakkujale.
Sellised omaduste muutused véivad olla nditeks jargmised.

+ Ebastabiilsus

- Liigne 16tk v6i joondumuse muutumine

+ lgasugused ebatavalised helid
Teavitage proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugusest kehakaalu ja/voi aktiivsusgrupi
muutusest.

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

tugevatoimelisi puhastusvahendeid.

Kdesoleva jaotise iilejcdnud juhised on moéeldud ainult proteesimeistrile.

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

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.

+ Veenduge, et kdik kruvid on korralikult kinni keeratud. Kui mitte, eemaldage ja puhastage,
kandke neile Loctite'i ja pingutage kdik kruvid nduetekohase momendiga.

« Kontrollige visuaalselt talitlust méjutavate defektide suhtes.
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6 Kasutuspiirangud

A Méeldud kasutamiseks ainult koos BladeXT-ga osana Blatchfordi heakskiidetud
puramiidsiisteemist.

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

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

Keskkond
Seade on veekindel kuni 1 m stigavusel.

Abrasiivses (nt liiva v6i kruusa sisaldavas) keskkonnas kasutamise jarel loputage péhjalikult puhta
veega, et valtida lilkuvate osade kulumist voi kahjustamist.

Loputage pohjalikult puhta veega parast kasutamist mere- véi kloorivees.
Kasutamiseks tiksnes vahemikus -15 °C kuni 50 °C.

[ ]

Lubatud vette kasta

7 Sobitamisndbuanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Siimptomid Lahendus
«  Korduv heli BladeXT ja adapteri vahel. 1. Koik poldid ja mutrid tuleb pingutada
kdesolevas dokumendis toodud
momendiga.

2. Kasutage Loctite'i keermeliimi keermetel,
kus see on ette ndhtud.

- Adapter liigub seadistatud asendist vilja. 3. Kasutaja ei tohi seadet kasutada, kuni
see on reguleeritud, remonditud voi
asendatud.
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8 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja -15°Ckuni 50 °C
hoiustamistemperatuur:
Komponendi mass (suurus 26): 1309
Aktiivsusgrupp: 1-4
Kasutaja max kehakaal: 166 kg
Reguleerimisulatus: +360° podrlemine
+7°kalle
A-P-nihe: 35mm
(BladeXT kiilge paigaldatult)
Konstruktsiooni kdrgus: 26 mm
Uhendused: Proksimaalne pesaptramiid

Distaalne uksik polt

Konstruktsiooni korgus

26 mm
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9 Tellimisteave

Tootekood
189527
Varuosad

M8x16 lameda otsaga peitpeaga seadekruvi 910457
Polt — lameda otsaga, seadistamiseks 180004
Seadistusseib 180003
Seadistusmutter 180001

Vastutus

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

CE-vastavus

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

Meditsiiniseade /‘ Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

Kasutamine koos Blatchfordi seadmega BladeXT on heaks kiidetud, tuginedes
kooskdlas asjaomaste standardite ja meditsiinisesadmete direktiiviga tehtud katsetele
(sh konstruktsioonikatse, méétmete Ghilduvus ja toimivuse jalgimine praktikas).

Kasutamine koos mdne teise CE-margisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianallusi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
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Ohujuhtumitest teatamine

Seadmega seotud ohujuhtumitest, mis on ddrmiselt ebatdéendolised, tuleks teavitada tootjat
ja oma riigi padevat asutust.

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud ringlussevoetavatest materjalidest. Kui voimalik, tuleks komponendid
kooskdlas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse véotta.

Pakendi etiketi sailitamine

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

Kaubamargid
BladeXT ja Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.
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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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