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1 Description and Intended Purpose

These instructions are for the user.
The term device is used throughout these instructions for use to refer to Mini BladeXT.

Make sure that you understand all instructions for use, drawing particular attention to the
maintenance and safety information.

Application

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

Intended for a single user.

This device is suitable for walking and is designed specifically for general sport and running.

2 Safety Information

A This warning symbol highlights important safety information which must be
followed carefully.

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

A Always use a hand rail when descending

stairs and at any other time if available.

The user should be advised that
because of the deep ‘C’ shape side
profile (A-P profile) of this device, care
should be taken when descending stairs
and steps due to the potential hazard of
‘over-stepping.

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

The user should contact their clinician if
their condition changes.

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

To minimize the risk of slipping and
tripping, the sole cover should not be
excessively worn, torn or loose.

Be aware of finger trap hazard at all
times.
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3 Construction

Principal Parts

+ Heel &Toe Springs E-carbon
+ Heel attachment Screws & Washers Stainless steel, silver
+ Sole Cover & Wedge Polyurethane
+  Mini Pyramid Titanium
«  Pyramid Washer and Nut Stainless steel
Mini Pyramid

Toe Spring

Pyramid Washer
and Nut

Heel Attachment Screws
and Washers
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4 Maintenance
Maintenance must be carried out by competent personnel.
We recommend the following annual maintenance:
+  Checkall screws for tightness, clean and reassemble as necessary.

« Check heel and toe springs for signs of delamination or wear and replace if necessary.
Some minor surface damage may occur after a period of use, this does not affect the
function or strength of the foot.

The user should be advised:

+ Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner
e.g. reduced energy return or unusual noises.

« The practitioner must also be informed of any changes in body weight and/or activity level.

+ Excessive wear of the sole cover could lead to loss of grip. The limb should not be used if the
sole cover is excessively worn, torn or loose.

« Excessive wear or damage to the spring elements could lead to structural failure.

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

A regular visual check of the foot is recommended, signs of wear that may affect function should
be reported to their service provider.

Cleaning

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

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

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

Environment
This device is waterproof to a maximum depth of 1 meter.

Thoroughly rinse this device 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. QJ [; J A 1m
XXX FHH e

Exclusively for use between -15°C and 50°C eoe —

(5°F to 122°F). Suitable for submersion
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6 Technical Data

Material:

Operating and

Storage Temperature Range:
Component Weight:
Activity Level:

Maximum User Weight:

Proximal Alignment Attachment:

Range of Adjustment:

Build Height:
Proximal pyramid to ground level
(See diagram below)

E-carbon, PU, titanium, St. Stl.

-15°Cto 50°C
(5°Fto 122°F)

4509 (11b)
4

60kg (1321b)
Male Mini Pyramid (Blatchford)
360° rotation

+5°angular
30 mm A-P shift

168 mm

Fitting Length

168 mm
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

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

M D Medical Device 1 ¥ ) Single Patient — multiple use
N

Warranty

This device is warranted for 12 months (excludes paintwork and sole cover). The user should be
aware that changes or modifications not expressly approved could void the warranty, operating
licences and exemptions. See Blatchford website for the current full warranty statement.

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

See Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

Trademark Acknowledgements
BladeXT and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila so predvidena za uporabnika.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za Mini BladeXT.

Prepricajte se, da razumete vsa navodila za uporabo, pri ¢emer bodite $e posebej pozorni
na informacije o vzdrZzevanju in varnosti.

Uporaba

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

Predviden je za enega uporabnika.

Pripomocek je primeren za hojo in je zasnovan posebej za splosne Sportne aktivnosti in tek.

2 Varnostne informacije

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

Morebitne spremembe v delovanju A Uporabnik naj se obrne na svojega

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

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

A Uporabniku je treba svetovati, da je

treba zaradi globokega stranskega
profila tega pripomocka v obliki ¢rke C
(A-P-profil) paziti pri hoji po stopnicah
navzdol, ker obstaja nevarnost,

da »prestopi« stopnico.

Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in

popravlja samo ustrezno usposobljen
zdravnik.

zdravnika, ¢e se njegovo stanje
spremeni.

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.

Za zmanjSanje tveganja zdrsa in
spotika prevleka stopala ne sme biti
prekomerno obrabljena, raztrgana ali
ohlapna.

A Bodite pozorni, saj obstaja nevarnost,

da se vam prsti ujamejo.

938372PK2/1-0821



3 Konstrukcija

Glavni deli
« Petna vzmetin vzmet za prst e-karbon
«  Pritrdilni vijaki in podlozke za peto nerjavece jeklo, srebro
+ Prevleka in zagozda za stopalo poliuretan
+  Mini piramidni adapter titan

« Podlozka in matica za piramidni adapter nerjavece jeklo

Mini piramidni adapter

Vzmet za prst
Podlozka in matica

za piramidni
adapter

Pritrdilni vijaki in
podlozke za peto

Petna vzmet/prevleka stopala

Zagozda
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4 Vzdrzevanje
Vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje.
Priporocamo naslednje letno vzdrzevanje:
«+ Preverite, ali so vsi vijaki ¢vrsto pritrjeni in jih oistite ter po potrebi znova vstavite.

+  Preglejte petno vzmet in vzmet za prst, e laminirani sloji kje odstopajo ali so obrabljeni in
jih po potrebi zamenjajte. Po dolo¢enem ¢asu uporabe se lahko pojavijo manjse povrsinske
poskodbe, ki pa ne vplivajo na delovanje ali stabilnost stopala.

Uporabniku je treba svetovati naslednje:

« Morebitne spremembe v delovanju tega pripomocka, kot so npr. zmanjsani povratek
energije ali neobicajni zvoki, je treba sporociti zdravniku.

« Zdravnika je prav tako treba obvestiti o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali stopniji aktivnosti.

« Prekomerna obraba prevleke podplata lahko oslabi oprijem. Proteze ne uporabljajte,
Ce je prevleka podplata prekomerno obrabljena, raztrgana ali ohlapna.

+  Prekomerna obraba ali poskodbe vzmetnih elementov lahko povzrocijo strukturno okvaro.

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

Priporoceno je redno vizualno pregledovanje stopala, morebitne znake obrabe, ki bi lahko
vplivali na delovanje, pa je treba javiti ponudniku storitve.

Ciséenje

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

5 Omejitve uporabe

Predvidena uporabna doba

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

Glede na teZo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve.

Pri prenasanju bremena mora uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.
Okolje

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 Q
uporabi v slani ali klorirani vodi. — J r\;J J
[N i

Samo za uporabo med -15in 50 °C.
Primerno za potopitev v tekocine

I
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6 Tehni¢ni podatki

Material: e-karbon, PU, titan, nerj. jeklo
Temperaturno obmogje -15do 50°C
za uporabo in hrambo:
Teza komponente: 4509
Stopnja aktivnosti: 4
Najvecja teza uporabnika: 60 kg
Proksimalna prilagoditev: Mini moski piramidni adapter
(Blatchford)
Obmogje prilagoditve: 360° zasuk
+5°, kotno

30 mm premik A-P

Visina sestava: 168 mm
proksimalni piramidni adapter do nivoja tal
(glejte spodnji diagram)

Namestitvena dolzina

168 mm
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

S N /" Samo za enega bolnika -
M D Medicinski pripomocek g]-'n‘) za ve(:kratnoguporabo

Garancija

Ta pripomocek ima 12-mesecno garancijo (ne vkljucuje barve in prevleke podplata). 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.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki

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

Uradni naslov proizvajalca

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

Izjave o blagovnih znamkah
BladeXT in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.
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1 OnucaHue v npenHasHaveHmne

HacTosAwwrTe MHCTPYKUUN Ca NpefjHa3HayeHV 3a noTpebuTens.
TepMuUHbBT ,u30es1ue” B HaCTOALMTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ce oTHacs 3a Mini BladeXT.

YBepeTe ce, Ye cTe pa3bpany BCUYKM MHCTPYKLUM 3a ynoTpeba, kKaTo o6bpHeTe crneymanHo
BHVMaHMe Ha pa3genuTe C MHGOPMaLMa OTHOCHO NOAAPbXKKaTa U 6e30MacHOCTTa.

MpunoxeHune

HaCTOﬂIJ.l,OTO n3genne ce n3non3ea CaMo KaTto 4acT OT npoTe3a 3a AOJIEH KpaI7IHVIK.
MpenHa3HayeHo e 3a UHAUBUAYaNHA ynoTpeba.

ToBa n3genve e NOAXOAALLO 3a XOAEHE 1 € CreLMaNHO NpeAHa3HaYeHo 3a CNopTyBaHe 1 6sraHe.

2 VIHdopMaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

A Tosu npegynpeaunteneH cumBon 0603HayaBa BaXkHa MHGpOpPMaL A OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO TPAGBa Aa ce 06bpHE BHUMaHMe.

A BcAKaKBU NPOMeHI B ABUKEHNETO A MpenopbuBa ce notTpebuTenar ga ce
1M GYHKLMOHNPAHETO Ha KpaliH1Ka, CBbprKe C MeANLMHCKNAA CeLnanncT,
KaTo Hanpumep orpaHnYeHns aKO CbCTOAHMETO My Ce NPOMEHM.

B ABWKEHNETO, CKOBAHOCT NN A Korato wodupate, nsnonssaiTte camo
HeobuuJaliHM WymoBse, TpAGBa aa ce NPEeBO3HM CPeACTBa C NOAXOAALLO
Aoknapgat He3ab6aBHO Ha nekaps/ AOMbAHUTENHO 06opyaBaHe. Bcnukn
nporesuncra. nuua TpabBa fa cnassaTt CbOTBETHUTE
BuHaru nsnonssaiite napanet npu 3aKOHM 3a ABMPKEHME N0 MbTULLaTa npuy
Cnu3aHe no cTbabu, KaKTo U NPy BCeKn ynpasneHue Ha MOTOPHY NPeBO3HN
APYr ciyyali, ako € Bb3MOXHO. cpeacTsa.

MoTtpe6buTtensT TpA6GBa aa 6bae A 3a fa ce cBefie 4O MUHUMYM PUCKBT
VHCTPYKTUPaH, Ye MOpaamN CUHO OT NoAXb3BaHe 1 NpenbBaHe,
nssutata C-o6pasHa popma Ha NOKPMTMETO Ha I0/IHaTa YacT Ha
CTpaHUYHUA npodun (NpegHo- XOAWNOTO He TpAGBa Aa 6bae

3apeH (A-P) npodun) Ha nspgennero, npeKaneHo N3HOCEHO, CKbCaHO Unn

€ Heo6X0AMMO MOBULLIEHO BHUMaHMNe pasxnabeHo.

npu cM3aKe no CTbA6U 1 CTbNana, A Heo6xoanmo e BMHarn fa BHMMaBate
nopaau noTeHunanHna puck ot Aa He 3aKnewmnTe NPbCTUTE CU.

,MpecKayaHe Ha CTbnano"

A MoHTupaHeTo, NnogapbKKaTta
1l PEMOHTMPAHETO Ha U3JeNNeTo
TpsA6Ba da ce N3BbPLUBa €ANHCTBEHO
OT MeAVLMHCKN CrneumnanmucT ¢
noaxogAwa keanudukaums.
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTn
+ [py>knHK 3a neTa n NpPbCTK E-carbon
+  KpenexHu BMHTOBe 1 Waibu 3a neta Hepbxpaema ctomaHa, cpebpo
+ [lokpuTune Ha AONHa YacT Ha XoAMNO N KK [NonuypeTaH
+  MwvHun nupammpa TutaH

- LlWanba u raika 3a nupamuga Hepbxpaema cTomaHa

MuHW Nupammnaa

Mpyxu1Ha 3a
npbCTH

[Lainba 1 rarka
3a nvpammaa

KpenexHu BuHTOBE
1 Wanbw 3a neta

MpyxKHa 3a neta/nokputre
33 AOMHA YacT Ha XOaUNo

KnunH
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4 [lopapbxka
MopapbxKKaTta TPA6Ba Aja Ce M3BbPLLIBA OT KOMMETEHTHO NMLE.
MpenopbuBame creaHaTa roguLiHa NOAAPBXKKA:
« [poBepeTe 3aTerHaToCTTa Ha BCUYKI BUHTOBE U 'Y MOYUCTETE U MOHTPAITE OTHOBO, aKO & HE0BX0AVMO.
«  [poBepeTe Npy>KnHYTE 3a NeTa 1 NPBLCTU 3a NPY3HALM HA Pa3C/IOABAHE N 3HOCBAHE U Ml CMEHETE,
aKo e HeobxoaMMo. Bb3MOXHO e crefj 3BecTeH nepurog Ha ynoTpeba Aaa ce nonyyart neku gedekt no
NOBBPXHOCTTA VM, HO TOBA HE B sie Ha GYHKLIMOHMPAHETO Wi SKOCTTa Ha MPOTE3HOTO CTHANO.
Ha notpebutens ce npenopbysa c/iefHOTO:
«  [oTtpebutenat TpsbBa Aa CbobLLaBa Ha JleKapa/NPOTE3NCTa 3a BCAKAKBY MPOMEHN BbB
bYHKLMOHMPAHETO Ha V3[€eNeTo, KaTo HanpumMep HamaneHa AMHaMYHa PeaKkLys N HEOBMYAEH LyM.

«  JlekapAT/npoTe3ncTsT TPA6Ba Aa 6bae MHPOPMUPAH 1 3a BCAKAKBY NMPOMEHN B TENIECHOTO
TErno U/Uiv HYBOTO Ha MOBUIHOCT.

+ [lpekomepHOTO M3HOCBaHe Ha MOKPUTMETO Ha JONIHATa YacT Ha XOAUNOTO MOXe Aia jloBeae
[0 Nunca Ha cuennexue. NpoTesata He TpAGBa Aa ce 13M0J3Ba, ako MOKPUTUETO Ha AoJHaTa
4acT Ha XOAWIOTO e NpeKaneHo N3HOCEHO, CKbCaHO UK pasxiabeHo.

+ [peKomMepHOTO M3HOCBaHE UMM yBPeXKAaHe Ha NPYKUHEHUTE eleMeHTV MOXe fa AoBefe A0
KOHCTPYKTVBHA HEM3MpaBHOCT.

AKO 130eNmeTo Ce 13Mos3Ba 3a BYUCOKO HaTOBAapBaHe, CTEMEHTa U MHTEPBabT 3a NOAAPBXKKA
Tpsab6Ba Aa 6bAaT npepasrnefaHn 1, ako e HeobxoarMo, Aa ce NOTbPCY KOHCYNTaLUsA 1
TEXHNYECKO CbAENCTBIME 3a NJIaHMPaHe Ha HOB rpadyik Ha MOAAPbKKA B 3aBUCMMOCT OT
yecToTaTa 1 eCTeCTBOTO Ha HaToBapBaHeTo. ToBa TpsibBa fja ce onpeaenu upes nHAMBUAYanHa
OLleHKa Ha p1CKa, M3BbpLLEHa OT inLe C noaxoasila Keanudukaums.

I'Ipenopqua Ce peAoBHa BM3yasiHa NPOBepKa Ha CTbrMasioTo, KaTo BCAKaKBU NMPU3HaLM Ha M3HOCBaHe,
KOUTO MOXe fla MOBNVAAT Ha GyHKLMOHMPaHeTO, TpsibBa Ja 6bAaT AOKNafBaHM Ha nekapsa/npoTesncTa.
MouncrBaHe

M3non3BanTe HaBna)kHeHa Kbpna 1 MeK CanyH 3a NOYncTBaHe Ha BbHLWHWTE MOBBbPXHOCTU.
He n3snonssante arpecmBHM NOYUCTBaLLM NpenapaTn.

5 OrpaHunueHus B ynoTpebaTa

CpOK Ha eKcrnjioaTaumna

Heobxoanmo e U3BbpLUBaHe Ha HAMBMAYasHa OLieHKa Ha PriCKa Bb3 OCHOBa Ha MOBWITHOCTTa
1 ynotpebarta.

lMoBawnraHe Ha TeXxecTn
OrpaHnyeHnATa 3aBUCAT OT TEMI0TO Ha NOTPEOUTESIA 1 HEFOBOTO HNUBO Ha MOBUIHOCT.
HoceHeTo Ha TexecTu oT noTpebutens Tpabsa aa 6bae cnopen MHAUBKAYaNHaTa OLieHKa Ha pUCKa.

OkKonHa cpepa
HacToAwloTo nsgenvie e BOROYCTONUMBO A0 MaKCUManHa gbnboumnHa ot 1 meTbp.
M3nnakHeTe nsnenveTto fobpe ¢ nuTeliHa Bofda cnep ynoTtpeba B abpasueHa cpefia, KaTo

Hanpumep cpefa, CbabprKalla MACbK UNK npax, 3a Aa NpefoTspatnuTe U3HOCBaHe Ui noBpea
Ha ABuxxewunTe ce 4actu.

V3nnakHeTe fobpe ¢ NuTeliHa Bofa clep ynotpeba B
CconeHa Unu XnoprpaHa Boga.

Vi3penvieto moxe Aa ce 13Mon3ga camo npu
Temnepatypa mexgy -15°Cun 50°C.

[ ]
ZA\1m
R

MNoAx0oAALLOo 3a NOoToNsABaHe Noj BoAa
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6 TexHUYeCKku JaHHU

Matepwuan:

TemnepaTypeH grana3oH
Ha eKcnjioaTauma N CbXpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa:
HnBO Ha MOBUAHOCT:

MaKCUManHo Terno Ha
notpeburens:

MpoKcMmanHo 3akpernBaHe 3a

E-carbon, nonuypeTtaH, TutaH,
HepbXXJaema CTOMaHa

oT-15°Cno 50°C

450r

4
60 Kkr

Bxopsia MYHM Nupamuaa

LleHTpOBaHe: (Blatchford)
[rana3oH Ha perynupaHe: 360° 3aBbpTaHe
+5°brnoso

30mm A-P n3mectBaHe

BucounHa Ha KOHCTpyKLuMATa: 168 Mm

OT NpOoKCMMasiHaTa npamuga [0 HNUBOTO

Ha NMOBBbPXHOCTTa

(BvTe guarpamata no-gony)

MoHTa)KHa AbJIXKNHa
168 Mm
' — ———— ——
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OTroBopHoCT

Mpov3BoauTENAT NpenopbyBa U3AENVETO Aa Ce M3MOoJ3Ba CaMo NPV MOCOYEHNTE YCI0BUs

1 no npefHasHauyeHue. i3genveTo TpabBa Ja ce noagbpKa B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUKTE

3a ynotpeba, npefocTaBeHu ¢ Hero. [poun3BoanTENsAT He HOCU OTFTOBOPHOCT 3a HEGAroNpPUATHM
CbOUTUA, NPUYUHEH OT KOMOVHALUK OT efIeMEHTH, KOWUTO He ca 0fo6peHN OT Hero.

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnumHckmTe
n3penuvs. To3m npogyKT e kKnacuduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
knacudukaums, onmcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapaumaTta 3a CboTBeTCTBME
€ [OCTbIHA Ha ciefHuA UHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

(]
M D MenuunHcko nsgenvie flTn‘) MpegHa3HaueHo 3a MHOTOKpaTHa

yn0Tpe6a OT €4VH NauneHT

FapaHuwms

lapaHumATa Ha u3genueTo e 12 mecela (He BKYBa 60ATa M MOKPUTMETO Ha [OJTHATA YacT Ha
xoaunoto). MoTpebutenat TpabBa Aa 3Hae, ye NPOMeHU U MoandMKaLUy, KOUTO He ca U3PUYHO
opobpeHu, bruxa Mornu fa AOBeAaT A0 aHyNMpaHe Ha rapaHuUmMATa, NMueH3uTe 3a paboTa 1
nsKnoueHnATa. Buxre yebcarta Ha Blatchford 3a akTyanHaTta nbnHa geknapauua 3a rapaHuyms.

MoTpebutenaT TpabBa Aa 3Hae, ye NPOMEHUN UV MOANGUKALIMKN, KOUTO He Ca N3PUYHO OfobpeHn,
6vixa MO 1a [OBeAaT A0 aHY/IMPAHE Ha rapaHuMATa, MIMLEH3MTE 3a paboTa 1 U3KIOYEHNATA.

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

JloknapgBaHe Ha CEPUO3HU VHLMAEHTN

B manko BEPOATHNA cnyqa|7| Ha CEPUO3€EH NHUMAEHT, CBbP3aH C HACTOAWOTO nspgenne,
NMHUNOEHTDBT Tpﬂ6Ba [a ce foKnagBa Ha Npon3BognTenAa  Ha KOMMeTeEHTHUA HauOHa1IeH OpraH.

EKonornyHu acnekTtu

KoraTo e Bb3MOXHO, enemeHTUTE my Tpﬂ6Ba Aa ce peumknmpat B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pa3nope,u6l/| 3a ynpaByieHne Ha oTnagbuuTe.

Ap\pec Ha ynpaBJjieHne Ha npounsBoauTens

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

lMoTBbpKAEHNE 3a TbProBCcKa Mapka
BladeXT u Blatchford ca pernctpupanu Teproecku mapku Ha Blatchford Products Limited.
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1 Opis i predvidena namjena

Ove su upute namijenjene korisniku.
Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na proizvod Mini BladeXT.

Osigurajte da ste u potpunosti shvatili sve upute za uporabu, posebno obracajuci pozornost
na informacije o odrzavanju i sigurnosti.

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljucivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Namijenjen je za jednog korisnika.

Ovaj proizvod prikladan je za hodanje i posebno oblikovan za osnovne sportove i tréanje.

2 Informacije o sigurnosti

A Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih
se potrebno pazljivo pridrzavati.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti A Korisnik mora obavijestiti svog klini¢ara

ili u radu ekstremiteta npr. ograniceni
pokreti, neuravnotezeni pokreti ili
neobiéni zvukovi, moraju se odmah
prijaviti pruzatelju usluge.

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

Korisnika treba uputiti da zbog
dubokog bo¢nog profila proizvoda
(profil A-P) u obliku slova,C” mora
obratiti pozornost prilikom silaska

niza stube zbog moguceg rizika od
spreskakanja” stube.

Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni klinicar.

21

o svakoj promjeni svog stanja.

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

Kako bi se smanjio rizik od pokliznuca i
spoticanja, podlozna navlaka ne smije
biti pretjerano istroSena, potrganaili
labava.

U svakom trenutku vodite ra¢una o
riziku od prignjecenja prstiju.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

« Opruge pete i palca e-karbon

- Vijcii podloske prikljucka pete Nehrdajudi celik, srebro
+ Podlozna navlaka i klin Poliuretan

+ Piramidni mini dio Titanij

« Podloska i matica piramidnog dijela Nehrdajudi ¢elik

Piramidni mini dio

Opruga palca

Podloska i matica
piramidnog dijela

Vijci i podloske
prikljucka pete

Opruga pete/Podlozna navlaka

22 938372PK2/1-0821



4 (Qdrzavanje
Odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje.
Preporucujemo sljedece godisnje odrzavanje:
« Provjerite zategnutost svih vijaka, Cistite i ponovno sklapajte prema potrebi.

+ Provjerite postoje li znakovi delaminacije ili dotrajalosti opruge pete i palca i zamijenite
ako je potrebno. Nakon odredenog razdoblja uporabe moze doc¢i do manjih povrsinskih
ostecenja koja ne utjecu na funkciju ili ¢vrstocu stopala.

Korisnika treba uputiti da:

+ bilo kakve promjene funkcionalnosti ovog proizvoda prijavi zdravstvenom djelatniku, npr.
smanjen povrat energije ili neobi¢ne zvukove.
« Zdravstvenog djelatnika potrebno je takoder obavijestiti o svim promjenama tjelesne tezine
i/ili stupnja aktivnosti.
+ Pretjerana istrosenost podlozne navlake moze prouzrociti gubitak prihvata. Ekstremitet se
ne smije upotrebljavati ako je podloZna navlaka pretjerano istrosena, potrgana ili labava.
» Pretjerana istrosenost ili ostec¢enja elemenata opruge mogu prouzrociti strukturna
ostecenja.
Ako se proizvod upotrebljava za ekstremnu aktivnost, opseg i raspored odrzavanja potrebno
je analizirati i, po potrebi, zatraziti savjet i tehnicku podrsku radi planiranja novog rasporeda
odrzavanja ovisno o ucestalosti i prirodi aktivnosti. To je potrebno odrediti procjenom rizika na
licu mjesta od strane odgovarajuce kvalificirane osobe.

Preporucuje se redovita vizualna provjera stopala, znakovi dotrajalosti koji bi mogli utjecati na
funkcionalnost moraju se prijaviti pruzatelju usluga.

Cis¢enje

Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.

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

Podizanje tereta
Tjelesna tezina korisnika i aktivnosti podlijezu navedenim ogranicenjima.
Teret koji korisnik smije nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.

Okruzenje
Ovaj je proizvod vodootporan do maksimalno 1 m dubine.

Temeljito isperite ovaj proizvod slatkom vodom nakon uporabe u abrazivnim okruzenjima, npr.
s pijeskom ili srhom, kako biste sprijecili habanje ili oStec¢enja pokretnih dijelova.

Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe

(]
LR PR o | PN AN 1m
u slanoj ili kloriranoj vodi. oK J J ——— J

Iskljucivo za uporabu na temperaturi
od-15°C do 50 °C Prikladno za potapanje
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6 Tehnicki podaci

Materijal: E-karbon, titanij, nehr. ¢.
Radni i -15°Cdo 50 °C
temperaturni raspon skladistenja:
Tezina komponente: 4509
Stupanj aktivnosti: 4
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 60kg
Priklju¢ak za poravnanje Muski piramidni mini dio
proksimalnog dijela: (Blatchford)
Raspon prilagodbe: Zakretanje od 360°
Kutno £5°
Pokret A-P od 30mm
Visina izvedbe: 168 mm

Proksimalni piramidni dio do razine tla
(Pogledajte crtez ispod)

Duljina prilagodavanja

168 mm
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 12 mjeseci (ne ukljucuje boju i podloZnu navlaku). 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.

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

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

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

Ekoloski aspekti

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

Adresa sjedista proizvodaca

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

Izjave o zigu

BladeXT i Blatchford registrirani su zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.
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1 Opis a zamyslany ucel
Navod na poutZitie je uréeny pouzivatelovi.

V ndvode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na Mini BladeXT.

Dbajte na to, aby ste rozumeli véetkym castiam ndvodu na pouzitie, predovietkym casti o tdrzbe
a informaciam o bezpecnosti.

Pouzitie

Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Je urcena jednému pouzivatelovi.

Pomécka je vhodna na chédzu a je navrhnuta Specialne pre vieobecné Sporty a beh.

2 Informacie o bezpecnosti

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

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

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

dispozicii, sa drzte zabradlia.

A Pouzivatela treba upozornit, ze v

doésledku boéného profilu (P-P profilu)
pomocky v tvare hlbokého pismena,C”
je potrebné davat si pozor pri schadzani
dolu schodmi a schodikmi kvoli
moznému riziku ,presliapnutia“
Skladanie, udrzbu a opravu pomocky
sme vykonavat len primerane
kvalifikovany klinicky pracovnik.

27

Pouzivatel sa ma v pripade zmeny
zdravotného stavu obratit na klinického
pracovnika.

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

od kazdého oc¢akava dodrziavanie
prislusnych zékonov o cestnej
premavke.

Na minimalizaciu rizika poSmyknutia
alebo zakopnutia by kryt podrazky
nemal byt prilis opotrebovany,
roztrhany ani volny.

Déavajte pozor na riziko zachytenia
prstov.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
« Patové a prstové pruziny E-uhlik
+ Skrutky na pripevnenie pdty a podlozky Nehrdzavejuca ocel, striebro
+  Kryt podrazky a klinu Polyuretan
+  Mini pyramida Titdn
+ Podlozka a skrutka pyramidy Nehrdzavejuca ocel
Mini pyramida

Prstova pruzina

Podlozka a skrutka
pyramfidy

Skrutky a podlozky na
pripevnenie paty

Patova pruzina/kryt podrazky

Klin
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4 Udrzba
Udrzbu smie vykonavat len kompetentny personal.
Odporucame tuto kazdoro¢nud udrzbu:
«+ Skontrolujte dotiahnutie vietkych skrutiek. V pripade potreby ich vycistite a znovu dotiahnite.

+ Skontrolujte, ¢i na patovej a prstovej pruzine nie si znamky delamindcie a ak treba,
vymerite ich. Po ur¢itom obdobi pouzivania sa méze objavit mensie poskodenie povrchu,
ktoré nema vplyv na funkcnost ani silu chodidla.

O ¢om by mal pouzivatel vediet:
+ Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomocky treba nahldsit odbornikovi, napr. nizsi odval alebo
nezvycajné zvuky.
+ Informujte odbornika aj o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.

- Nadmerné opotrebovanie krytu podrazky moéze viest k znizeniu prilnavosti. Ak je kryt
podrazky prilis opotrebovany, roztrhany alebo volny, konéatinu by ste nemali pouzivat.

- Nadmerné opotrebovanie alebo poskodenie pruzinovych prvkov moze viest k zlyhaniu
konstrukcie.

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

Odporuca sa pravidelna kontrola chodidla zrakom a znaky opotrebovania, ktoré by mohli mat
vplyv na funk¢nost, treba hlasit servisnému pracovnikovi.

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlhéenou vo vode s jemnym Cistiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky.

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

Zdvihanie bremien
Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie
Pomécka je vodotesna do maximalnej hibky 1 meter.

Po pouzivani v abrazivnom prostredi, ako je napriklad prostredie s moznym obsahom piesku
alebo kamienkov, pomdcku dékladne oplachnite vodou, aby sa predislo opotrebovaniu alebo
poskodeniu pohyblivych ¢asti.

[ ]
Po pouZiti v slanej alebo chlérovanej vode pomocku S 2 aAln J
dokladne oplachnite vodou. soe i ——
Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -15 °C do 50 °C. MoZno ponérat’
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6 Technické udaje

Material:

Rozsah prevadzkovej a
skladovacej teploty:

Hmotnost dielov:

Uroven aktivity

Maximalna hmotnost pouzivatela:

Diel na proximalne zarovnanie:

Nastavovaci rozsah:

Vyska konstrukcie:
Proximalna pyramida k Urovni zeme
(pozri ndkres nizsie)

E-uhlik, PU, titan, nehrdz. ocel
-15°Caz50°C

4509
4
60kg

Samcia mini pyramida (Blatchford)

Rotacia o0 360°
Uhol £5°
P-P posun 30mm

168 mm

Dizka osadenia

168 mm

30
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Rucenie
Vyrobca odporuca pouzivat pomécku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,

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

Sulad s CE

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

M D Zdravotnicka pomocka /]_'. ) Jeden pacient - viacnasobné poutzitie
N

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 12-mesacnd zaruka (okrem farby a krytu podrazky). Pouzivatel by

mal vediet, Ze zmeny alebo Upravy bez jeho vyslovného suhlasu by mohli ukoncit platnost
zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek. Celé vyhlasenie o zaruke najdete na webovej stranke
spolocnosti Blatchford.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zévazného incidentu v suvislosti s pomdckou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému statnemu tradu.

Environmentélne aspekty

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

Sidlo vyrobcu

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

Potvrdenie o obchodnej znamke
Znacky BladeXT a Blatchford su registrované obchodné zndmky spolo¢nosti Blatchford Products Limited.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ezek az instrukciok a felhasznalénak szélnak.
A jelen Hasznalati utmutatoban az eszkéz kifejezés a Mini BladeXT labfejprotézisre utal.

Gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatét, kiilondsen felhivjuk
figyelmét a karbantartasi és biztonsagi informacidkra.

Alkalmazas

Ez az eszkdz kizarolag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Egyetlen felhasznalénal valé hasznalatra szolgal.

A gyaloglés céljara alkalmas eszkoz kifejezetten sportolashoz és futashoz késziilt.

2 Biztonsagi informaciok
A Ez a figyelmeztet6 szimb6lum kiemeli a fontos biztonsagi informécidkat,
amelyeket gondosan kévetni kell.

& A végtag teljesitményében vagy A felhasznal6 forduljon a klinikushoz,

miikodésében jelentkezé barmilyen
valtozast, példaul korlatozott mozgast,
nem sima mozgast vagy szokatlan

zajt haladéktalanul jelenteni kell

a szolgaltatonak.

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

A felhasznalot tajékoztatni kell

arrél, hogy az eszk6z mély, ,C” alaku
oldalprofilja (A-P profil) kovetkeztében
lépcson lefelé haladas kdzben
koriiltekintéen kell eljarni, nehogy
kettesével vegye a lépcséfokokat.

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

33

ha allapota valtozik.

A Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak

megfeleléen atalakitott jarmuivet
hasznaljon. Gépjarmiivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkozé vezetési
jogszabalyokat.

A csuszas és a megbotlas kockazatanak
minimalizalasa érdekében a talpbetét
nem lehet tulzottan kopott, szakadt
vagy laza.

Mindig ligyeljen az ujj becsipédésének
veszélyére.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

+ Sarok- és |labujjrugok E-karbon
« Sarokrogzité csavarok és alatétek Rozsdamentes acél, ezlist
+ Talpbetét és ék Poliuretan
+  Mini piramis Titdn
+ Piramisrogzito alatét és anya Rozsdamentes acél
Mini piramis

Labujjrugd

Piramisrogzité
aldtét ésanya

Sarokrogzitd
csavarok és alatétek

Sarokrugd/talpbetét

Ek

34 938372PK2/1-0821



4 Karbantartas
A karbantartast hozzaérté személynek kell végeznie.
A kodvetkezd éves karbantartdst javasoljuk:
« Ellenérizze az 0sszes csavar szorossagat, szlikség esetén tisztitsa meg és szerelje 6ssze Ujra.

+ Ellendrizze a sarok- és a labujjrugdkat, hogy nem valtak-e szét vagy nem koptak-e el, és
sziikség esetén cserélje ki 6ket. Néhany kisebb felileti sériilés el6fordulhat a hasznalat
soradn. Ez nem befolyasolja a labfej miikodését vagy erejét.

A felhasznaldt a kovetkezokrdl kell tajékoztatni:

+ Az eszkoz teljesitményének minden valtozésardl, példaul az energia-visszaadas
csokkenésérdl vagy a szokatlan zajokrol be kell szamolni az orvosnak.

« Az orvost tdjékoztatni kell a testsuly és/vagy az aktivitasi szint barmilyen véltozasarol is.

+ Atalpbetét tulzott mértékd kopdsa tapadasvesztést okozhat. A végtag nem hasznalhaté,
ha a talpbetét tulsdgosan kopott, szakadt vagy laza.

+ Arugoelemek tulzott mérték( kopdasa vagy kdrosoddsa szerkezeti meghibasodast okozhat.

Amennyiben ezt az eszkdzt extrém aktivitashoz hasznaljak, a karbantartasi szintet és
intervallumot felil kell vizsgalni, és szlikség esetén tanacsot és miszaki tdmogatast kell kérni

Uj karbantartasi Utemezés tervezésére az aktivitas gyakorisagatdl és természetétdl fliggden.

Ezt helyi kockéazatértékeléssel kell meghatarozni, amelyet megfeleléen képzett személy végez el.

A labfej szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenbrzése javasolt, a miikodést esetleg
befolyasold elhasznalodas jeleit pedig jelenteni kell a szolgaltatonak.

Tisztitas

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

5 A hasznalatot érinté korlatozasok
A tervezett élet
Helyi kockézatértékelést kell elvégezni az aktivitas és a felhasznalas alapjan.

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

Kornyezet

Ez az eszkoz legfeljebb 1 méter mélységig vizallé.

A mozg6 alkatrészek kopasanak vagy sériilésének megelézése érdekében alaposan 6blitse at
az eszkozt édesvizzel, ha dérzshatasu — példaul homokos vagy poros — kdrnyezetben hasznalta.
Sés vagy kloros vizben valé hasznalatot kdvetéen

()
alaposan oblitse el friss vizben. QJ r‘; J Zm
00 it ==
Kizarolag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.
Vizbe meritésre alkalmas
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6 MdUszaki adatok

Anyaga: E-karbon, PU, titan, rozsdam. acél
Uzemi és tarolasi hémérséklet- -15°C-50°C
tartomany:
Az alkatrész sulya: 4509
Aktivitasi szint: 4
A felhasznalé maximalis sulya: 60kg
Proximdlis igazitas csatlakozasa: Csatlakoz6dugds mini piramis
(Blatchford)
Az igazitas tartomanya: 360°-os forgatas
+5°-0s sz6g

30mm A-P elmozdulas

A szerkezet magassaga: 168 mm
Proximalis piramis a talajszinthez
viszonyitva (Lasd az alabbi abrat)

lllesztési hossz

168 mm

36 938372PK2/1-0821



Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott koriilmények kozott és a tervezett célokra
hasznéljék. Az eszkoz karbantartdsat az ahhoz mellékelt hasznalati Utmutato szerint kell végezni.
A gyart6 nem felel semmilyen olyan nemkivénatos kimenetelért, amelyet éltala jova nem hagyott
alkatrész-kombindcié okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids
rendelet kdvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltdk be a rendelet VIII.
mellékletében meghatarozott osztalyozasi szabalyok szerint. Az eurépai uniés megfelel8ségi
nyilatkozat a kdvetkezé internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk

M D Orvostechnikai eszkdz /1’. ) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Jotallas

Az eszkozre 12 honapos jotéllas vonatkozik (a fényezés és a talpbetét kivételével).

A felhasznaldnak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy modositasok érvénytelenithetik a jétallast, a mikodési engedélyeket és mentességeket.
A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot Idsd a Blatchford weboldalén.

A sulyos incidensek jelentése

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

Kornyezetvédelmi szempontok

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

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

Védjegyre vonatkoz6 elismervények
A BladeXT és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
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1 Teptypaeny Kat okomocg yia tov omolo mpoopiletal

Ot 0dnyiec auTég ameuBuvovTal oToV XPOoTN.

O 6pog ouokeur] OTIWE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 0ONYieg Xpriong avagépetal oto Mini BladeXT.
BeBawwBeite 011 éxeTe KaTAVOOEL OAEG TIG 0ONYieg Xpriong, divovtag 1dlaitepn mpoooxr oTig
EVOTNTEC OUVTAPNONG KAl ACPANELAC.

Epappoyn

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

AuTH n CUOKEUN €ival KATAANNAN yia TIEPTIATN A KAl £XEL OXESIAO0TEL £181KA yia YevIKA aBAnpata
Kat Tpé€€ipo.

2 [1IAnpo@opIleg yia TNV aoc@aAEla

A AuTO 1O TTPOEISOMOINTIKO CUUPBOAO EMONUAIVEL CNHUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa
TNV A0QPAAELQ, Ol OMTOIEG TIPETTEL VA AKOAOUOOUVTAl TPOCEKTIKA.

A O xpnotng Ba PEmeL va EMKOIVWVIOEL

LE TOV LATPO TOV OE MEPIMTWON AANAYAG
TNG KATACTACN G TOU.

A BefaiwOeite 611 Xpnoipomolovvtal

A Tuxdv al\ayég otnv andédoon
1 TN A&lToupyia Tou akpov,
T.X. TTIEPLOPICMEVN KiVNOT, AVWHAAN
Kivnon 1 acuvrBiotol 66pufol,

Oa npémel va avagpépovTal apécw
GTOV TTAPOXO UTINPECIWV CAG.

Xpnotpomolegite mavta xepoAoOnipa
otav katePaivere OKANEG Kal
omoladnmote AAAn oTIyur, EQOcov gival
Slabéopoc.

A O xpriotng Ba mpémel va evnuepWVETAL

611, A\Oyw Tou o€ peydlo Babog
TMAgUpIKOU MPO@IA oxApaTog «C»

(M/0 mpo@il) auTAG TNG CUGKEUNG,

Oa mpémel va Tpooéyel 6tav KateRaivel
OKAAEG Kal oKalomdtia Adyw tou
mOavou Kivéuvou «umepBoAIKOU

Brpatogy.

& H ouvappoAdynon, n cuvtripnon Kat

N EMOKEUN TNG GUOKEUNG IPEMEL val
SlevepyouvTal pévo amo 1atpo e ta
KAatdAAnAa npocovra.

39

HOvo oxApata pE KATAAANAEG
peTatpomég Katd Tnv odriynon. OAa
Ta dTopa LTTOXPEOUVTAL VA THPOUV
TOUG aVTIOTOLXOUG VOHOUG 0BIKAG
KUKAo@opiag otav xelpifovral
pnxavokivnta oxfupata.

A MNa va ehaxiotomoin i o kivbuvog

oAicOnong kat mapanathpaToc,
TO KAAUPHa TNG 0ONaG dev mpémel
va givat umepBoAika @Oappévo,
OKIOPEVO 1 XaAapo.

Na npocéxete yia Tuxov kivbuvo
mayidguong SakTUAwWvV avd mdca
oTIyUA.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
«  Ehatipla ntépvag kat SaktuAwv E-carbon
«  Bideq kal podélec oTepEWOnC MTEPVAC AvoeidwTtog xaAuBag, dpyupog
«  Kaluppa odhag kat oprva MoAuoupebdvn
« Miviupapida Titdvio
«  Podéla kat ma&ipadt mupapidag AvoeidbwTtog xaAuBag
Mivi Tupapida

Ehatriplo SakTuAwv

Podéha kal
nagiuadt mupapidag

Bideg kal podéheg
OTEPEWONG TTTEPVAG
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4 2vuvtnpnon
H ouvtripnon mpémnet va ekteAeital amod appoSio TPOCWTTIKO.
JUVIOTOUUE TNV aKOAOUBN ETACIA cUVTHPNON:
«  EANéy€te av €xouv o0@iéel kahd OAeG o1 Bibeg, kaBapioTe Kal EMavacuvapUOAOYNOTE, av XpeldleTal.

«  ENéy€re ta ehatrpla mrépvag Kat SaKTUAWV yia onuddia amo@Aoiwong 1 @Bopdc Kal QVTIKATACTHOTE
10, av Xpetaletal. Meta amo KAmmolo XpOovo Xprong UIMmopEi va mapatnenBouv KATOLES MIKPES
EMQPAVEINKEC PBOPEC, TO omoio Sev eMNPedlel T AEITOUPYIA 1) TNV AVTOXH TOU TTEAUATOG.

O xprioTng Ba mpémel va evnuePWVETAL:

«  Omoleodnmote aAay£G 0TNV amodoaon AUTHS TNG CUCKEUNG TTPETIEL VA aVAPEPOVTAL OTOV
1ATPO, T.Y. EMAVAPOPA HEIWHEVNG EVEPYELAC 1} aouvhBioTol BopuBol.

« O 1aTPOG TIPETIEL ETTIONG VA EVNUEPWVETAL YIA TUXOV OANAYEC OTO CWHATIKO BAPOC 1)/Kal To
emnimedo owpatikng 6paoTnEIOTNTAC.

«  HunepBolikn ¢Bopd Tou KAAUPHUATOC TNG OONAC UITOPEL VA 0ONYNOEL O AMWAELA TNG
npoo@uong. To akpo dev Ba mpémel va xpnotpomolndei av To KAAUUUA TNG 0ONAG ival
untepBoAikd @Bapuévo, oKIoUEVO i} XOAapO.

+  HunepPohiki @Bopd i {nid ota otolxeia Tou eEatnpiou pmopei va odnyroel o SoUIKH aoTtoyia.

Av QUTH N GUOKEUN XPNOIHOTOLEITAL YIa aKPaAia CwHATIKY SpactnpldtnTa, To £Mminmedo Kal To Sidotnua
ouvtrpnong Ba mpémel va emaveEETAOTOVV Kal, EQOOOV XPelaoTel, Ba mpémet va {ntnBei n mapoxn
OUMPBOUAWV KAl TEXVIKNG UTTOOTNAPIENG YIA TOV OXESIAOHO EVOG VEOU XPovoSIaypAUHATOS CUVTHPNONG
avAaloya PE TN CUXVOTNTA Kal T YUOoN TNG CWHATIKAG Spaotnplotntag. Autd Ba mpémel va kKaBoploTei
Baoel emrtémag aflohoynong kivduvou mou Ba avain@Bei and Atopo pe Ta KatdAnAa mpooovTa.
JUVIOTATAL TOKTIKOG OTITIKOG ENEYXOG TOU TIEAUATOC. Oa TIPETTEL VO AVAPEPOVTAL GTOV TTAPOXO
urnpeotwv evoeifelc BopdAg TTou umopei va emnpedoouy Tn AElToupyia Tou.

KaBapiopog

XpnotgomolnoTe uypd Tavi Kat RTIo CaTmouVI Yla va KABopIoETE TI EEWTEPIKES EMPAVELEG

Kal 1N XPnolpomoleite emOeTIKA KaBapIoTIKA.

5 Tleplopiopoi yia n xpron
MNpoPAemopevn didpketa {wng
Oa npémel va Sie€axBei emtdma a§loAoynon Kivduvou Bdaoel TN SpaotnelotnTag Kal TnG XPrnonge.

Apon @opTiov
To Bdpog kat n 5pactnPEIOTNTA TOU XPNOTN £0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLA.
H petagopd @optiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal oe emrtdma agloAdynon Kivéuvou.

NepiBailov

H ouokeur] autn eivat adidBpoxn o€ péyloto Babog 1 pétpou.

Zem\éveTe KAAA TN OUOKEUN AUTH HE YAUKO vePS HETA TN Xpron o€ SiafpwTikd mepiBdAovta,
OTIWG yla TTAPASELY A AUTA TTOU UTTOPEL VA TIEPIEXOUV AUUO 1 XAAIKL, WOTE va amo@UYeTe Tn ¢Bopd
1 TNV MPOKANGoN BAABNC 0TA KIvOUPEVA PEPN.

[ ]
ZeMAUVETE KOAA e YAUKO VEPS HETA TN XPNoN — ; -.-......"\1m
o€ Balaoovo 1 xAwplwpévo vepd. see it ===
ATTOKAEIOTIKA Yla Xprion o Beppokpacia Katanho yia Bubion e uypd

petagu -15°C kat 50°C.
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6 Texvika oTolXEla

YAIKO: E-carbon, PU, titdvio, avo&,. xaA.

EVpoc Tipwv Beppokpaciag -15°C éw¢ 50 °C

XEIPIOHOU Kal pUAAENG:

Bdapoc¢ e€aptnudtwv: 4509

Emimedo cwpatikng 4

SpaotnpléTnNTaC:

Méyloto Bapoc xpnon: 60kg

Mpoodptnua gyyug Apoevikn pivi mupapida (Blatchford)

evbuypdaupuionc:

Eupog puBuiong: Mepiotpopn 360°
lwvia £5°

Metatémon 30mm /0

"YYOG KOTAOKEVNG: 168 mm
Eyyuc¢ mupapida wg To mimedo Tou e5Agoug
(BA. To mapakdtw Sidypappa)

Mriko¢ mpooappoyrig
A
168 mm
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EuBuvn

O KATAOKEVAOTAC OLUVIOTA TN XPrON TNG CUOKEUNG LOVO UTIO TIG KOBOPIOUEVEG OUVONKEG Kal yla
Toug PO PAEMOpEVOUG OKOTIOUC. H OUCKEUN TIPETEL VA GUVTNPEITAL CURPWVA UE TIG 08NYie Xpriong
MoU GUVOSEVOULV TN GUCKEUT). O KATAOKELAOTNG Sev PEPEL EUBUVN Yla OTTOIOSHTIOTE SUCUEVEG
anmotéAeopa mpokAnBei amd cuvduaopoug e€apTNUATWY TTou SV €XoLV EYKPIOEL amo auTov.

Motétnta CE

To mpoidv auTto Ikavorolei TIg amattioelg Tou Evpwraikou Kavoviopou (EE) 2017/745 nepi
LATPOTEXVOAOYIKWY TTPOTIOVTWV. TO TIPOIoOV auTod €xel TA§IVOUNBOEL WG LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV
Katnyopiag | cupPWva pe Toug Kavoveg Ta&vonong Tmou Treptypdgovtal oto mapdptnua Vil
TOU Kavoviopou. H dniwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn SiebBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D |aTPOTEXVONOYIKO TTIPOIOV flTﬂ') MoMarnA xprion - o évav
k

Movo acBeviy

Eyyonon

H ouokeur] autr KOAUTITETAL Amd eyyunon 12 unvwv (e€atpeitat n Bagn Kat To KAAUPHA GONAC).
O xprioTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1| Ol TPOTIOTIOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA VOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £YYUNON, TIG ASeleg Aertoupyiag kat TG e§alpéoels. Avatpé€te
otov lototoro Blatchford yia tnv 1péxouca minpn Sridwon eyyunong.

O xproTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC | OL TPOTTOTIOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNON, TIG ASELEC AstToupyiag Kat TIG e§AIPETELC.

Avatpé€te otov lototomno Blatchford yia tnv tpéxouca minpn SiAwaon eyyonong.

Ava@opd cofapwv MEPICTATIKWY

JnVv amiavn mEPIMTWoN MOV TPOKUYEL KATIOI0 GORaPd TTIEPIOTATIKO OE OXEON HIE TN CUOKEUN
autn, autd Ba PEmel va avagepBEi 0TOV KATAOKELAOTH Kal TIG ApUOSIEG EBVIKEG OPXEG.
Oépata mepifallovTtog

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

Kataxwpnpévn 81ebbuvon KatackevaoTtn

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

AvayvwpioEIg EUTTOPIKWY CNUATWV

Ot ovopaoieg BladeXT kau Blatchford eivat orjpata katate®évta tng Blatchford Products Limited.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

St pamaciba paredzéta lietotajam.

Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu Mini BladeXT.
Parliecinieties, ka saprotat visas lietosanas instrukcijas, ipasu uzmanibu pievérsot apkopes
un drosibas informacijai.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apakséjo ekstremitasu protézes dala.

Paredzéta vienam lietotajam.

Stierice ir piemérota staigasanai, un ta ir ipasi izstradata visparigam sporta aktivitatém

un skriesanai.

2 Drosibas informacija

A Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

jaievero.

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

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
jasazinas ar arstu.

A Parliecinieties, ka brauksanas laika
tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti
transportlidzekli. Visam personam,
vadot mehaniskos transportlidzeklus,

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

A Lietotajam ir janorada, ka Sis ierices

plata C formas profila (A-P profila)
dél jaievéro piesardziba, kapjot pa
kapném un pakapieniem, jo pastav
“parkapsanas risks".

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

45

ir jaievéro attiecigie satiksmes
noteikumi.

Lai mazinatu paslidésanas un
paklupsanas risku, zoles parvalks
nedrikst bat parmérigi novalkats,
saplésts vai valigs.

Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas
bistamibu.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

« Papéza un pirksta atsperes E-carbon

« Papéza savienojuma skrlves un paplaksnes NerUséjosais térauds, sudrabs

+ Zoles parvalks un Kilis Poliuretans

+  Minipiramida Titans

+ Piramidas paplaksne un uzgrieznis Neruséjosais térauds
Minipiramida

Pirksta atspere

Piramidas
paplaksne un
uzgrieznis

Papéza savienojuma
skrives un paplaksnes

PapéZa atspere/zoles parvalks
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4 Apkope
Apkope javeic kompetentam personalam.
Més iesakam veikt $adu ikgadéjo apkopi.
« Parbaudiet visu skravju stingribu, notiriet un uzstadiet atkartoti, ja nepieciesams.

+ Parbaudiet papéza un pirksta protézes atsperes, lai noteiktu, vai nav slanosanas vai
nodiluma pazimju, un nomainiet, ja nepiecieSams. Péc lietoSanas perioda var rasties nelieli
virsmas bojajumi — tas neietekmé pédas funkciju vai izturibu.

Lietotajam janorada veikt S$adas darbibas.
« Zinojiet specialistam par visam $is ierices veiktspéjas izmainam, piem., par samazinatu
energijas atdevi vai neparastiem troksniem.
+ Informéjiet specialistu par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates limena izmainam.

« Zoles parvalka parmériga nolietosanas var izraisit sakeres zudumu. Protézi nedrikst lietot,
ja zoles parvalks ir parmérigi nolietots, saplésts vai valigs.

« Parmériga nolietosanas vai atsperu elementu bojajumi var izraisit strukturalu atteici.

Ja 3o ierici izmanto ekstréemam aktivitatém, tehniskas apkopes limenis un intervals ir japarskata
un, ja nepieciesams, jalidz padoms un tehniskais atbalsts, lai planotu jaunu tehniskas apkopes
grafiku atkariba no darbibu biezuma un rakstura. Tas janosaka vietéja riska novértéjuma, ko veic
atbilstosi kvalificéta persona.

leteicama regulara vizuala pédas parbaude, un gadijuma, ja redzamas nodiluma pazimes,
kas var ietekmét funkcionalitati, par to ir jazino pakalpojumu sniedzéjam.
Tirisana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas; neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzek]us.

5 LietoSanas ierobezojumi
Paredzétais kalposanas laiks

Javeic vietéjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.
Cel3anas slodzes

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

Vide

Stierice ir Gdensizturiga maksimali lidz 1 metra dzijJumam.

Péc lietosanas abrazivas vidés, pieméram, vietas, kur, var bt smiltis vai grants, ripigi nomazgajiet
$o ierici ar tiru Gdeni, lai novérstu kustigu dalu nodilumu vai bojajumus.

Péc lietosanas sals vai hloréta adent rlpigi Q r\. Anim
kalojiet Idadeni. o
noskalolietar saiuden . Y B =V
Lietot tikai temperatdra no -15 °Clidz 50 °C.

Piemerota iegremdésanai
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6 Tehniskie dati

Materials: E-carbon, PU, titans, neriséjosais

térauds

Darbibas un uzglabasanas -15°Clidz50°C
temperatiras diapazons:

Komponenta svars: 450 g

Aktivitates limenis: 4

Maks. lietotaja kermena masa: 60 kg

Proksimala noreguléjuma Spraudna tipa minipiramida

pievienoSana: (Blatchford)

Noregulésanas diapazons: 360° rotacija

+5° lenkis

30 mm A-P parbide

Konstrukcijas augstums: 168 mm

Proksimala piramida lidz zemes limenim
(skatit zemak eso3o diagrammu)

Uzstadi$anas garums

168 mm
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

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

M D Mediciniska ierice /]_li) Viens pacients — atkartota lietosana
g

Garantija

Sai ierice ir 12 méne3u garantija (iznemot krasu un zoles parvalku). Lietotajam jaapzinas,

ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri apstiprinati, var anulét garantiju, darbibas licences
un iznémumus. Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timek|a vietné.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timek|a vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

Jaiespéjams, komponenti japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu apstrades noteikumiem.

Razotaja registréta adrese

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

Pazinojumi par precu zimém

BladeXT un Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registrétas precu zimes.

49 938372PK2/1-0821


http://www.blatchford.co.uk

Turinys

Turinys 50
1 Aprasas ir numatyta paskirtis 51
2 Saugos informacija 51
3 Konstrukcija 52
4 PrieziGra 53
5 Naudojimo apribojimai 53
6 Techniniai duomenys 54

50

938372PK2/1-0821



1 Aprasas ir numatyta paskirtis

Si instrukcija skirta naudotojui.

Joje terminu priemoné vadinamas protezas,Mini BladeXT".

JUs turite bati suprate visus naudojimo nurodymus, ypac atkreipdami démesj j priezidros ir
saugos informacija.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galinés protezo dalis.

Skirta vienam naudotojui.

Priemoné tinka vaiksciojimui ir suprojektuota jprastam sportui bei bégiojimui.

2 Saugos informacija

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

A Pajutes diskomforta naudotojas turi
susisiekti su gydytoju.

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

Siekiant sumazinti paslydimo arba

& Apie bet kokius galinés veikimo arba
funkcionavimo pakitimus, pvz., ribota
judéjima, nesklandy judéjima arba
nejprastus garsus, batina nedelsiant
pranesti prieziaros specialistui.
Visada laikykités uz turékly, kai
leidzZiatés laiptais zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.

A Naudotoja reikia informuoti, kad

dél priemonés gilios,,C" formos
Soninio profilio (A-P profilio) reikia
bati atsargiems leidziantis laiptais ir
pakopomis, nes kyla pédos pastatymo
per arti krasto pavojus.

Priemonés surinkimo, priezitiros

ir remonto darbus privalo atlikti tik
tinkamos kvalifikacijos gydytojas.

51

uzkliuvimo rizika, pado skydelis turi
nebuti pernelyg nusidévéjes, jplyses
arba atsilaisvines.

A Visada atminkite apie pirsty

prispaudimo pavojy.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys

+ Kulno ir pirsty spyruoklés ,E-carbon”

+  Kulno tvirtinimo varztai ir poverzlés nerdd. plienas, sidabras

» Pado skydelis ir pleiStas poliuretanas

+  Minipiramidé titanas

«  Piramidés poverzlé ir verzlé nerad. plienas
Minipiramideé

Pirsty spyruokle

Piramidés
poverzlé ir verzlé

Kulno tvirtinimo
varztai ir poverzlés

Kulno spyruoklé / pado skydelis

Pleistas
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4 PrieziUra
Priezitros darbus privalo atlikti kompetentingi darbuotojai.
Rekomenduojame kasmet atlikti Siuos priezitros darbus:

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

« Patikrinkite, ar néra kulno ir pirsty spyruokliy atsisluoksniavimo arba nusidévéjimo pozymiy,
ir, jei reikia, pakeiskite. Kurj laikg panaudojus gali atsirasti nedideliy pavirsiaus pazeidimuy,
taciau jie neturi jtakos pédos protezo veikimui arba patvarumui.

Naudotojui reikia nurodyti:

« Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus, pvz., prastesnj energijos grazinima arba
nejprastus garsus, pranesti gydytojui.

«  Gydytoja taip pat reikia informuoti apie kiino svorio ir (arba) mobilumo lygio pasikeitimus.

« Pado skydeliui pernelyg nusidévéjus gali sumazéti jo sukibimas su pavirsiumi. Jei pado
skydelis pernelyg nusidévéjes, jplyses arba atsilaisvines, galinés protezo nenaudokite.

« Dél per didelio nusidévéjimo arba spyruokliy pazeidimo gali atsirasti strukturinis gedimas.

Jei priemoné naudojama ekstremaliai veiklai, reikia pakoreguoti priezitros darby lygj ir

intervalg - jei reikia, kreipkités dél rekomendacijy ir techninés pagalbos, kad galétuméte
sudaryti nauja priezidros plana pagal aktyvumo daznuma ir pobudj. Plang turi nustatyti tinkamos
kvalifikacijos asmuo, atlikdamas vietinj rizikos vertinima.

Rekomenduojama reguliariai apzitréti pédos proteza, o apie pastebétus nusidévéjimo pozymius,
kurie gali turéti jtakos veikimui, reikia pranesti priezitros specialistui.

Valymas

Drégna Sluoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.

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

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

Aplinka
Priemoné yra atspari vandeniui iki 1 metro gylyje.

Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio ar Zvyro, kruopsdiai
nuskalaukite priemone gélu vandeniu, kad iSvengtuméte judamuyjy daliy spartesnio

dévéjimosi arba paZeidimo. .
Kruopsciai nuskalaukite panaudoje striame arba s r\; m J
chlorintame vandenyje. see i —
Naudokite tik nuo 15 °C iki 50 °C temperatiroje. Tinkama panardinti
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6 Techniniai duomenys

Medziaga

Darbinés ir laikymo temperaturos
diapazonas

Komponento svoris

Mobilumo lygis

Didziausias naudotojo svoris

Proksimalinis lygiavimo
tvirtinimas

Reguliavimo diapazonas

Konstrukcijos linijos aukstis
Nuo proksimalinés piramidés iki pagrindo
(Zr. toliau pateikta schema)

,E-carbon”, PU, titanas, nertd.
plienas

nuo -15 °Ciki 50 °C

450 g
4

60 kg
JkiSamoji minipiramide
(,Blatchford”)

360° sukimas
+5° posvyrio kampas
30 mm A-P poslinkis

168 mm

Derinimo ilgis

168 mm

54
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

M D Medicinos priemoné flTn‘) \r:;eun;;.z);glsentas - daugkartinis
o )

Garantija

Priemonei suteikiama 12 ménesiy garantija (netaikoma dazy dangai ir pado skydeliui).
Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti, gali bati
panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir iSimtys. Dabartinj visa garantijos pareiskima zr.
,Blatchford” svetainéje.

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

Dabartinj visa garantijos pareiskima zr.,,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

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

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

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija
,BladeXT" ir,,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy Zenklai.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kéesolev juhend on méeldud kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis tootele Mini BladeXT.

Veenduge, et olete kdik kasutusjuhised endale selgeks teinud, pddrates erilist téhelepanu
hooldusjuhistele ja ohutusteabele.

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist.

Ette nahtud kasutamiseks thel patsiendil.

Seade sobib kdndimiseks ning on loodud spetsiaalselt tildiseks sportimiseks ja jooksmiseks.

2 Ohutusteave

A Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb
hoolikalt jargida.

Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus muutuvad (nt piiratud voi
katkendlik liikumine vo6i ebatavalised
helid), tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

A Trepist alla kondides hoidke kinni

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

Kasutajale tuleks selgitada, et seadme
C-kujulise kiilgprofiili (A-P-profiili)
tottu tuleks olla treppidest ja astmetest
alla astudes ettevaatlik, sest siis tekib
»Uleastumise” oht.

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

57

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

A Soiduki juhtimisel peab sdidukile olema

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

Libisemise ja komistamise ohu
minimeerimiseks ei tohi tald olla liigselt
kulunud, katkine ega I6tv.

A Olge alati teadlik sormede muljumise

ohust.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

+ Kanna-ja varbavedrud e-Carbon

« Kanna kinnituskruvid ja seibid Roostevaba teras, hdbe

+  Tald ja kiil Polluretaan

+  Miniptramiid Titaan

« Plramiidi seib ja mutter Roostevaba teras
Miniptramiid

Varbavedru

Puramiidi seib
ja mutter

Kanna kinnituskruvid
ja seibid

Kannavedru/tald

Kiil
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4 Hooldus

Hooldustéid voib teha ainult padev spetsialist.
Soovitame teha kord aastas jargmised hooldustoimingud.
« Kontrollige koéigi kruvide pingust, vajaduse korral puhastage ja pange uuesti kokku.

« Kontrollige kanna- ja varbavedrut delaminatsiooni v6i kulumise suhtes ning vajaduse
korral vahetage. Parast moningast kasutamist voib tekkida vdiksemaid pindmisi kahjustusi.
Need ei mojuta jalalaba talitlust ega tugevust.

Kasutajat tuleks juhendada tegema jargmist.

+ lgasugustest seadme omaduste muutustest (nt energiatagastuse vahenemine voi
ebatavalised helid) tuleb teatada proteesimeistrile.

«  Samuti tuleb proteesimeistrit teavitada igasugustest kehakaalu ja/véi aktiivsusgrupi muutustest.

« Liigselt kulunud tald véib péhjustada libisemist. Jasemeproteesi ei tohiks kasutada,
kui tald on liigselt kulunud, katkine voi |6tv.

+ Vedruelementide liigne kulumine véi kahjustused vdivad péhjustada konstruktsiooniriket.

Kui seadet kasutatakse aarmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja valbad tle
vaadata ning vajadusel kiisida néu ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik,

mis vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianal(iisi.

Jalalaba on soovitatav regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui margatakse seadme talitlust mojutada voivaid kulumisjalgi.
Puhastamine

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

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

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

Keskkond
Seade on veekindel kuni 1 m stigavusel.

Abrasiivses (nt liiva v6i kruusa sisaldavas) keskkonnas kasutamise jarel loputage seadet
poéhjalikult puhta veega, et viltida liikuvate osade kulumist voi kahjustamist.

Loputage poéhjalikult puhta veega pérast pY Anim
k i - VoI i . T
asutamist mere- voi kloorivees o T J — J
Méeldud kasutamiseks ainult
temperatuurivahemikus —15 °C kuni 50 °C. Lubatud vette kasta
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6 Tehnilised andmed

Materjal:

Kasutamis- ja
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass:
Aktiivsusgrupp:

Kasutaja max kehakaal:

Proksimaalne joondumust
kohandada voimaldav kinnitus:

Reguleerimisulatus:

Konstruktsiooni kérgus:
Proksimaalsest plramiidist kuni
maapinnani (vt jargmist joonist)

E-carbon, PU, titaan, roostevaba
teras

-15 °C kuni 50 °C

450 g
4

60 kg
Minipistikptramiid (Blatchford)

360° poorlemine
+5°kalle
30 mm A-P-nihe

168 mm

Sobituspikkus

168 mm

60
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

M D Meditsiiniseade /]_li) Uks patsient — mitu kasutuskorda
p

Garantii

Seadmel on 12-kuuline garantiiaeg (ei kehti varvkattele ja tallale). Kasutaja peab olema teadlik, et
muudatused voi tdiendused, milleks ei ole saadud selgesénalist luba, véivad garantii, kasutusload
ja vabastused kehtetuks muuta. Kéiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid
Kui voimalik, tuleks komponendid kooskolas kohalike jadgtmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

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

Kaubamargid
BladeXT ja Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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