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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 Proximal Pyramid
Adapter Kit.

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

Application

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

The device is approved for use with Blatchford modular components.

Intended for single user only.

Activity Level

This device is suitable for activity levels 1 to 4; weight limits apply, see Technical Data, Section 8.
Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.

Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed

cadence. Typical of the limited and unlimited ambulator.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low level environmental barriers

such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

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

Activity Level 4

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

Contraindications
«  Only for use with Blatchford devices.
« 239089 - Not for use if rotation required.
+ Use only with the dome in the correct orientation.

Clinical Benefits

« Allows a connection between the prosthetic knee or pylon to other prosthetic
componentry, which can be customised to optimise alignment.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

A Any changes in the performance or
function of the device e.g. 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.

A Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

& 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 Section 6
Limitations on Use.

A Be aware of finger trap hazard at all
times.

A Assembly, maintenance and repair of

the device must only be carried out by
a suitably qualified clinician that has
attended an approved training course.

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

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

A Always apply the specified torque value
to bolt. Never replace the bolt with an
alternative bolt. Always use the bolt
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

Pyramid Titanium
Dome Aluminum
O-ring Nitrile Rubber

) N

Pyramid

Anti-Rotation
Feature

239017 239089
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4 Function

Allows attachment between a Blatchford pyramid system and Blatchford components with “T”
slot.

Allows A-P slide and rotation when used in conjunction with a Blatchford “T” slot.
The non-rotating version of the device allows for slide function only.

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:
+ Any unusual noise
+ Any play or loss alignment
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 annually:

+ 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.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

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

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

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

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

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

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

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

Suitable for submersion

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

7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.
7.1 Static Alignment

Adjust the alignment (A-P slide and tilt (and rotation 239017)) in combination with interfacing
adapters to properly accommodate flexion, adduction or abduction. Ensure that the wearer can
stand in a stable position with the heel and toe are evenly loaded.

7.2 Dynamic Alignment

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

Sagittal Plane

Adjust relative positions of Prosthetic components to achieve a smooth, stable transition from
heel strike to toe-off.

Note:  Ensure that the wearer can stand in a stable position with the heel and toe are
evenly loaded.
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8 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Avoid extremes of alignment.

To ensure the correct range of A-P slide ensure the dome is fitted the correct way around or
orientated correctly. Ensure the anti-rotation feature of 239089 is assembled correctly.

To avoid loss of alignment in use, ensure interfacing pyramid alignment screws are torqued and
secured correctly.

Position as close to the build line as possible, if possible avoid extremes of alignment.

Key to following Diagrams
* = Anti-rotation feature posterior

** = Anti-rotation feature anterior

8.1  Dynamic Pylon Products

239017 %
239089 @

A\ ]

938306
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Mercury Knee
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8.3

239017

239089

ESK+ 4 Bolt Chassis
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8.4 Linx, Orion3
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KX06V2/ KX07
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9 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 509
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: 166 kg (366 Ib)
Build Height: 7mm

Fitting Length

7mm

10 Ordering Information

Part Numbers
239017 Male Pyramid Adapter-Rotating
239089 Male Pyramid Adapter-Non-rotating
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Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device /t Single Patient — multiple use
X

Compatibility
Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.
Foot shell is warranted for 12 months.
Glide sock is warranted for 3 months.

This warranty does not apply to consumable parts including the vacuum tubing, in-line filter and
valves unless a failure has occurred due to a defect in materials or workmanship.

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.
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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 fabricated from a polyurethane that cannot be easily recycled: please dispose of it
responsibly as general waste, as per local waste handling regulations.

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

Retaining the Packaging Label
You are advised to keep the packaging label as a record of the device supplied.

Trademark Acknowledgements
Avalon 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 Description et usage prévu

Ces instructions d'utilisation sont destinées a l'orthoprothésiste et, sauf indication contraire, a
I'utilisateur.

Le terme « dispositif » est utilisé tout au long des instructions d’utilisation pour désigner le kit
adaptateur de pyramide proximale.

Veuillez lire ces instructions d’utilisation et vous assurer que vous les comprenez, en particulier
les informations relatives a la sécurité et les instructions d’entretien.

Application

Ce dispositif doit étre utilisé uniquement comme composant d’une prothése de membre
inférieur.

Le dispositif est approuvé pour une utilisation avec les composants modulaires Blatchford.
Congu pour un seul utilisateur.

Niveau d’activité

Ce dispositif est adapté aux niveaux d’activité 1 a 4 ; des limites de poids sont applicables, voir
Données techniques, section 8.1. Bien évidemment, il existe des exceptions et nous conseillons
de prendre en considération les circonstances uniques et personnelles de chacun, et de prendre
une décision aprés mare justification.

Niveau d'activité 1
A la capacité ou le potentiel d'utiliser une prothése pour marcher sur des surfaces planes a une cadence
fixe. Caractéristique de I'utilisateur aussi bien limité, qu'illimité.
Niveau d’activité 2
A la capacité ou le potentiel de franchir des obstacles environnementaux simples, comme des
bordures, des escaliers ou des surfaces irrégulieres. Caractéristique de I'utilisateur qui se déplace dans
un environnement extérieur limité.
Niveau d'activité 3
A la capacité ou le potentiel de se déplacer a des cadences variables.
Caractéristique de I'utilisateur apte a gérer la majorité des obstacles environnementaux et pouvant
avoir une activité professionnelle ou thérapeutique qui exige I'utilisation d’une prothése a des fins
autres que la simple locomotion.
Niveau d’activité 4
A la capacité ou le potentiel de se déplacer d'une maniéere qui dépasse les compétences de
déplacement de base, présentant des niveaux d'énergie, de tension ou d'impact supérieurs.
Caractéristique des exigences en matiére de prothése de l'enfant, de I'adulte actif ou de l'athléte.
Contre-indications

. A utiliser uniquement avec les dispositifs Blatchford.

+ 239089 - Ne pas utiliser si une rotation est nécessaire.

- A utiliser uniquement avec le ddéme orienté correctement.

Avantages cliniques

« Permet de connecter la prothése de genou ou le segment jambier a d’autres composants
prothétiques, qui peuvent étre personnalisés pour optimiser I'alignement.
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2

Informations de sécurité

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

Toute variation des performances
ou du fonctionnement du dispositif
(par ex. bruits inhabituels) doit étre
immédiatement signalée a votre
fournisseur de services.

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

Evitez une exposition a une chaleur/un
froid extréme.

A

Afin de réduire le risque de blessure d{i
a une défaillance ou a un desserrage
des raccords a vis, assurez-vous que les

filetages extérieurs sont soigneusement

nettoyés avant chaque installation.

Le dispositif est concu pour une
immersion prolongée, uniquement
dans l'eau douce. Assurez-vous que
chaque utilisation du dispositif
dans l'eau respecte les conditions
mentionnées dans la section 6
Limites d'utilisation.

A

17

Faites bien attention a ne pas vous
coincer les doigts.

Le montage, I'entretien et les
réparations du dispositif doivent
uniquement étre effectués par un
orthoprothésiste qualifié qui a suivi
avec succés une formation approuvée.

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

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

Appliquez toujours la valeur de couple
spécifiée pour le boulon. Ne remplacez
jamais le boulon par un autre boulon.
Utilisez toujours le boulon spécifié.

Assurez-vous de conduire uniquement
des véhicules convenablement adaptés.
Chaque personne doit respecter les
régles de la route du pays ou elle se
trouve lorsqu’elle utilise un véhicule
motorisé.

A
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3 Structure

Pieces principales

Pyramide titane
Dome aluminium
Joint torique caoutchouc

\IJ

T

@/ Joint torique

2N\

Pyramide

Dispositif
anti-rotation

239017 239089
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4 Fonctionnement

Permet la fixation entre un systéeme de pyramide Blatchford et des composants Blatchford avec
rainureenT.

Permet le glissement et la rotation A-P lorsqu'il est utilisé en conjonction avec une rainureenT
Blatchford.

La version non rotative du dispositif permet uniquement la fonction de glissement.

5 Entretien

Controlez visuellement le dispositif réguliérement.

Veuillez signaler toute variation des performances de ce dispositif a l'orthoprothésiste/
fournisseur de services.

Ces modifications de performances peuvent inclure :

« Tout bruit inhabituel

« Dujeu ou une perte d'alignement
Informez l'orthoprothésiste/le fournisseur de services de toute variation de poids ou de niveau
d‘activité de l'utilisateur.

Nettoyage
Utilisez un chiffon mouillé et du savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures. N'utilisez pas
de détergents agressifs.

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

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

Effectuez I'entretien de routine suivant au moins une fois paran:

. Vérifiez que toutes les vis sont bien serrées. Si elles sont desserrées, retirez-les pour les
nettoyer, puis appliquez de la Loctite et serrez-les au couple approprié.

« Vérifiez s'il y a des défauts qui pourraient géner le bon fonctionnement.

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

Informez I'utilisateur qu’un controéle visuel régulier du dispositif est recommandé et que les
signes d’usure, de détérioration ou de corrosion susceptibles d'affecter son fonctionnement
doivent étre signalés a leur fournisseur de services.

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

19 938179PK1/1-0521



6 Limites d'utilisation

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

Levage de charges

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

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

Environnement

Ce dispositif est étanche jusqu'a une profondeur maximale de 1 métre.

Rincez abondamment a I'eau fraiche aprés utilisation dans un environnement abrasif comme
ceux susceptibles de contenir du sable ou des gravillons, par exemple, pour prévenir I'usure ou
d'endommager les piéces mobiles.

Rincez abondamment a I'eau claire apres utilisation dans de I'eau salée ou dotée de chlore.

C : (]
.0.0.0. J % Mx‘"‘n

Peut étre immergé

Pour une utilisation exclusive entre -15 °C et 50 °C
(5°Fa 122 °F).

7 Alignement de référence

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

Réglez I'alignement (glissement A-P et inclinaison (et rotation 239017)) en combinaison avec les
adaptateurs d'interface pour accommoder correctement la flexion, I'adduction ou I'abduction.
Veillez a ce que le porteur puisse se tenir dans une position stable, la charge uniformément
répartie sur le talon et I'avant-pied.

7.2 Alignement dynamique

Plan frontal

Veillez a ce que la poussée M-L soit minimale, en ajustant les positions relatives de 'emboiture et
du pied.

Plan sagittal

Ajustez les positions relatives des composants de la prothése afin d'obtenir une transition douce
et stable de I'attaque du talon a la phase délan.

Note: Veillez a ce que le porteur puisse se tenir dans une position stable, la charge uniformément
répartie sur le talon et I'avant-pied.
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8 Conseils pour la pose

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

Evitez les alignements extrémes.

Pour garantir la plage correcte de glissement A-P, assurez-vous que le ddme est monté dans le
bon sens ou orienté correctement. Assurez-vous que le dispositif anti-rotation de 239089 est
monté correctement.

Pour éviter toute perte d'alignement lors de I'utilisation, assurez-vous que les vis d’alignement de
la pyramide d'interface sont correctement serrées et fixées.

Positionnez le dispositif aussi prés que possible de I'axe de construction, en évitant si possible les
alignements extrémes.

Légende des schémas suivants
* = Elément anti-rotation postérieur
** = Elément anti-rotation antérieur

8.1 Segments jambiers dynamiques

A\

938306

239089 @
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8.2 Genou Mercury
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8.3 4 boulons de chassis ESK+
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8.5 KX06V2/KX07
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9 Données techniques

Plage des températures
de stockage et de fonctionnement :

Poids du composant :
Niveau d’activité :
Poids maximum de l'utilisateur :

Hauteur :

-15°Ca50°C
(5°Fa122°F)

509

1-4

166 kg (366 Ib)

7 mm

Longueur d'emmanchement

7 mm

10 Informations pour la commande

Numéros de pieces
239017 Adaptateur pyramidal male-Rotatif
239089 Adaptateur pyramidal méle-Non-rotatif

25
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Responsabilité

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

Conformité CE

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

Dispositif médical /’. Patient unique - usage multiple
X

Compatibilité

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

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

Garantie

Ce dispositif est garanti 24 mois.

L'enveloppe de pied est garantie 12 mois.

La chaussette de protection est garantie 3 mois.

La garantie ne s'applique pas aux pieces consommables, notamment le tube a vide, le filtre en
ligne et les clapets, sauf si une défaillance s'est produite en raison d'un défaut des matériaux ou
de fabrication.

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

Consultez le site Web Blatchford pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.
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Signalement d'incidents graves

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

Ce produit est fabriqué a partir d’'un polyuréthane qui ne peut pas étre facilement recyclé :
veuillez le jeter de maniére responsable comme déchet général, conformément aux
réglementations locales en matiére de gestion des déchets.

Si possible, les composants doivent étre recyclés conformément aux réglementations locales de
traitement des déchets.

Conservation de I'étiquette de I'emballage
Nous vous recommandons de conserver I'étiquette de 'emballage du dispositif.

Marques déposées
Avalon et Blatchford sont des marques de commerce déposées de Blatchford Products Limited.

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

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

Die Bezeichnung Produkt bezieht sich in dieser Gebrauchsanweisung auf das Adapterset fiir die
proximale Pyramide.

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

Anwendung
Das Produkt ist ausschlieBlich als Teil einer Prothese der unteren Extremitdten einzusetzen.

Das Produkt ist fiir die Verwendung mit modularen Bestandteilen von Blatchford zugelassen.
Nur zur Verwendung durch einen Anwender.

Mobilitatsklasse

Dieses Produkt ist fuir die Mobilitatsklassen 1 bis 4 geeignet; geltende Gewichtsbeschrankungen
finden Sie im Bereich Technische Daten, Abschnitt 8.2. Natirlich gibt es Ausnahmen und wir
mochten bei unseren Empfehlungen die einzigartigen, individuellen Umstédnde berlcksichtigen,
denn eine solche Entscheidung sollte stichhaltig sein und griindlich bedacht werden.

Mobilitatsklasse 1

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

Mobilitatsklasse 2

Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, mit einer Prothese niedrige Umwelthindernisse
wie Bordsteine, einzelne Stufen oder unebene Oberfldchen zu Gberwinden. Er besitzt die eingeschrankte
und uneingeschrankte Fahigkeit, kleinere Strecken im Innen- und im AuBBenbereich zuriickzulegen.
Mobilitatsklasse 3

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

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

Mobilitatsklasse 4
Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit einer Prothese tiber grundlegende
Fahigkeiten hinaus fortzubewegen und hohe Belastungen oder Beanspruchungen mit einem hohen
Energieaufwand zu bewaltigen. Dies sind typische Anforderungen von Kindern, aktiven Erwachsenen
oder Sportlern.
Kontraindikationen
+ Nur zur Verwendung in Kombination mit Produkten von Blatchford zugelassen.
+ 239089 - Nicht verwenden, wenn eine Drehbewegung erforderlich ist.

«  Nur mit korrekter Ausrichtung des Anschlussstiicks verwenden.

Klinischer Nutzen

« Ermadglicht eine Verbindung zwischen der Knieprothese oder dem Rohr zu einem
anderen Prothesenteil mit einer individuellen Einstellung fiir einen optimierten Aufbau.
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2 Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitshinweise hervor, die genau

beachtet werden miissen.

A Jegliche Veranderungen der Leistung
oder Funktion des Produkts, wie
z. B. ungewohnliche Gerdusche,
sind umgehend dem Fachpersonal
mitzuteilen.

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

Setzen Sie das Produkt nicht starken
Temperaturschwankungen aus.

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

A Das Produkt kann fiir langere Zeit in
Wasser eingetaucht werden, ist jedoch
nur fiir SiBwasser geeignet. Stellen Sie
sicher, dass der Gebrauch des Produkts
im Wasser den Bestimmungen in
Abschnitt 6 Nutzungseinschrdnkungen
entspricht.

A Achten Sie zu jeder Zeit darauf, dass
Finger nicht eingeklemmt werden
koénnen.

Montage, Wartung und Reparatur des
Produkts diirfen nur von entsprechend
qualifizierten Technikern durchgefiihrt
werden, die an einem anerkannten
Lehrgang teilgenommen haben.

A Anwender diirfen die Einstellungen des
Produkts nicht selbst verdandern oder
anpassen.

Weisen Sie Anwender darauf hin,
das Fachpersonal zu kontaktieren,
sollte sich der personliche Zustand
hinsichtlich Mobilitatskasse oder
Gewicht andern.

Ziehen Sie die Schraube stets mit
dem vorgeschriebenen Drehmoment
an. Ersetzen Sie die Schraube nicht
durch eine Schraube eines anderen
Typs. Verwenden Sie stets die
vorgeschriebene Schraube.

Weisen Sie den Anwender darauf hin,
dass dieser nur mit entsprechend
nachgeriisteten Fahrzeugen fahren
sollte. Beim Fiihren eines Fahrzeugs
ist die im jeweiligen Land geltende
StraBBenverkehrsordnung einzuhalten.
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3 Bauteile

Wichtigste Bestandteile und Materialien

Pyramide Titan
Anschlussstlick Aluminum
O-Ring Nitrilgummi

@ Anschlussstlick

Pyramide

Drehsicherung
Eigenschaften

239017 239089
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4  Funktion

Ermdglicht die Befestigung eines Pyramidensystems von Blatchford an anderen Bestandteilen
von Blatchford tber eine T-Nut.

Ermdglicht bei Verwendung mit einer Blatchford T-Nut ein A-P-Gleiten und die Rotation.
Die nicht drehbare Ausfiihrung des Produkts ermdglicht lediglich ein Gleiten.

5 Wartung

Unterziehen Sie das Produkt einer regelmafigen Sichtkontrolle.

Teilen Sie alle Anderungen in der Funktion dieses Produktes unverziiglich dem Fachpersonal/
Anbieter mit.

Mégliche Verdanderungen in der Leistung:
+ Ungewdhnliche Gerdusche
+ Jegliches Spiel oder Fehler in der Ausrichtung
Informieren Sie das Fachpersonal / den Anbieter tiber samtliche Veranderungen an
Korpergewicht und/oder Mobilitatsklasse.
Reinigungshinweise

Verwenden Sie zur Reinigung der Oberflachen ein feuchtes Tuch und milde Seife, jedoch keine
aggressiven Reinigungsmittel.

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

Wartungsarbeiten diirfen ausschlieBlich von qualifiziertem Personal (Fachpersonal oder
entsprechend geschulte Techniker) durchgefiihrt werden.

Fuhren Sie die folgende Routinewartung mindestens einmal jahrlich durch:

« Stellen Sie sicher, dass alle Schrauben fest sitzen. Andernfalls 16sen und reinigen Sie die
Schrauben, tragen Sie anschlieBend nochmals Loctite auf und ziehen Sie alle Schrauben mit
dem korrekten Drehmoment fest.

«  Uberpriifen Sie optische Mangel, die eine ordnungsgemaRe Funktion beeintrachtigen kénnten.
Stellen Sie sicher, dass der Anwender alle Sicherheitshinweise und Informationen tiber die vom
Anwender duchzufiihrenden Wartungsarbeiten gelesen und verstanden hat.

Informieren Sie den Anwender, dass eine regelméfige Sichtkontrolle empfohlen wird und
Anzeichen von Verschleil, Abnutzung oder Korrosion, die die Funktion beeintrachtigen kénnten,
dem Anbieter zu melden sind.

Informieren Sie den Anwender, das Fachpersonal / den Anbieter tiber samtliche Verdnderungen
an Korpergewicht und/oder Mobilitdtsklasse zu benachrichtigen.
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6 Nutzungseinschrankungen

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

Heben von Lasten

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

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

Umwelteinfliisse
Dieses Produkt ist bis auf eine maximale Tiefe von 1 Meter wasserdicht.

Nach dem Einsatz in Umgebungen mit z. B. Sand oder Kies sollten Sie das Produkt griindlich mit
StiBwasser absplilen, um Verschlei3 und Schaden an den beweglichen Teilen zu verhindern.

Nach dem Einsatz in Salz- oder Chlorwasser griindlich mit StiBwasser absptlen.

Unter Wasser geeignet

Nur zur Verwendung bei Temperaturen zwischen -15 °C und 50 °C

7 Aufbaurichtlinie

Die Hinweise in diesem Abschnitt sind ausschlieBlich fiir Fachpersonal gedacht.
7.1 Statischer Aufbau

Passen Sie den Aufbau (A-P-Gleiten und Neigung (und Rotation 239017)) in Kombination mit
verbundenen Adaptern an, um eine angemessene Anpassung von Flexion, Adduktion und
Abduktion zu erreichen. Stellen Sie sicher, dass der Trager in einer stabilen Position steht und
Absatz und Zehen gleichmaBig belastet sind.

7.2 Dynamischer Aufbau

Frontalebene

Stellen Sie sicher, dass die M-L Belastung durch die Positionierung des Schaftes und des Fu3es
minimiert wird.

Sagittalebene

Passen Sie die Stellungen der Prothesenbestandteile so zueinander an, dass der Ubergang vom
Fersenauftritt zum Zehenabstof3 gleichméagig erfolgt.

Achtung:  Stellen Sie sicher, dass der Trager in einer stabilen Position steht und Absatz und
Zehen gleichmaliig belastet sind.
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8 Hinweise zur Anpassung

Die Hinweise in diesem Abschnitt sind ausschlieBlich fiir Fachpersonal gedacht.

Vermeiden Sie Extremwerte beim Aufbau.

Um einen korrekten A-P-Gleitbereich sicherzustellen, achten Sie darauf, dass das Anschlussstiick
in der richtigen Position und Ausrichtung angebracht wurde. Stellen Sie sicher, dass die Anti-
Rotationssicherung von 239089 korrekt montiert wurde.

Um wahrend der Benutzung Fehler in der Ausrichtung zu vermeiden, stellen sie sicher, dass
Verbindungsschrauben fiir den Pyramidenaufbau mit dem richtigen Drehmoment angezogen
sind.

Nahern Sie sich soweit wie moglich der Lotlinie und vermeiden Sie méglichst Extremwerte beim
Aufbau.

Legende fiir die folgenden Diagramme
* = Anti-Rotationssicherung posterior
** = Anti-Rotationssicherung anterior

8.1 Dynamische Rohradapter

\

wor [ v]peer]Zv] AN CH
16mm
938306

239089 @
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8.3

239017

239089

ESK+ Gehdause mit 4 Schrauben

DV

A P

D X

8.4 Linx, Orion3
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KX06V2/ KX07
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9 Technische Daten

Betriebs- und -15°C bis 50°C
Lagerungstemperatur:

Gewicht der Komponente: 509
Mobilitatsklasse: 1-4
Maximales Kérpergewicht des 166 kg
Anwenders:

Aufbauhdhe: 7mm
Aufbauhoéhe

7mm

10 Bestellinformationen

Teilenummern
239017 Pyramidenadapter - rotierend
239089 Pyramidenadapter - nicht rotierend
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Haftung

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

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

CE-Konformitat

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

M D Medizinprodukt /]f' ) Einzelner Patient — mehrfach anwendbar
N

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

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

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

Garantie

Die Garantiezeit fir dieses Produkt betrdgt 24 Monate.

Die Garantiezeit fur FuBkosmetik betragt 12 Monate.

Die Garantiezeit flr Gleitsocken betragt 3 Monate.

Diese Garantie gilt nicht fir VerschleiBteile wie Vakuumschlduche, Inline-Filter und Ventile, es sei
denn, ein Defekt ist auf einen Material- oder Verarbeitungsfehler zuriickzufiihren.

Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die
nicht ausdriicklich genehmigt wurden, Ausnahmeregelungen und Gewahrleistungen unwirksam
werden lassen.

Die aktuelle und vollstandige Garantieerklarung finden Sie auf der Website von Blatchford.
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Die Meldung ernsthafter Vorfélle

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

Umweltrelevante Aspekte

Dieses Produkt wurde aus schwer recyclebarem Polyurethan hergestellt: Bitte entsorgen Sie es
verantwortungsvoll gemal den 6rtlichen Bestimmungen im Restmuill.

Soweit moglich missen die Komponenten gemaf den ortlichen Bestimmungen entsorgt
werden.

Aufbewahren des Verpackungsetiketts
Es wird empfohlen, das Verpackungsetikett als Beleg fiir das Produkt aufzubewahren.

Markenrechtliche Anmerkungen
Avalon und Blatchford sind eingetragene Markenzeichen von Blatchford Products Limited.

Eingetragene Adresse des Herstellers
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, GroB3britannien.
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1 Descrizione e impieghi previsti
Le presenti istruzioni per I'uso, salvo diversa indicazione, contengono informazioni per il

professionista/tecnico ortopedico e per il paziente.

Nelle presenti istruzioni per I'uso, il termine dispositivo si riferisce al Kit Adattatore Piramidale
Prossimale.

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

Applicazione

Il dispositivo & destinato esclusivamente all’utilizzo nell'ambito di una protesi per arto inferiore.
Il dispositivo puo essere utilizzato con altri componenti modulari Blatchford.

Destinato solo a un unico paziente.

Livello di attivita

Questo dispositivo € adatto ai pazienti con un livello di attivita 1-4; consultare la sezione 8.3
(Dati tecnici) per verificare i limiti di peso. Esistono naturalmente eccezioni e nella nostra
raccomandazione intendiamo tenere conto delle singole circostanze particolari. Qualsiasi
decisione in tal senso dovra quindi essere ben ponderata e valutata su elementi accurati.

Livello di attivita 1

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

Livello di attivita 2

Ha la capacita o la potenzialita di deambulare ed ¢ in grado di superare barriere ambientali di livello
ridotto, quali cordoli, scale o superfici irregolari. E il livello tipico di chi presenta una deambulazione
sociale limitata.

Livello di attivita 3

Ha la capacita o la potenzialita di camminare con andatura variabile.

Questa categoria di camminatori riesce a superare la maggior parte delle barriere ambientali e
potrebbe avere la possibilita, in base al percorso terapeutico o al proprio desiderio personale, di
praticare attivita che richiedono I'utilizzo della protesi al di la della normale locomozione.

Livello di attivita 4
Ha la capacita o la potenzialita di compiere funzioni di deambulazione protesica al di la di quelle
basilari, con alti livelli di impatto, sollecitazione o energia. Livello tipico delle necessita prostetiche di
soggetti pediatrici, adulti non sedentari e atleti.
Controindicazioni

- Da utilizzare solo con dispositivi Blatchford.

«239089: non utilizzare in caso sia necessaria la rotazione.

» Utilizzare solo con la cupola orientata correttamente.

Benefici clinici

« Permette di collegare il ginocchio protesico o il pilone alle altre componenti della
protesi, personalizzabili per ottimizzare I'allineamento.
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2

Informazioni di sicurezza

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

Eventuali variazioni delle prestazioni
o della funzionalita dell'arto, come per
esempio rumori insoliti, devono essere
immediatamente riferite al fornitore.

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

Evitare I'esposizione a calore e/o freddo
molto intensi.

A\

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

Il dispositivo e stato progettato

per essere immerso a lungo solo in
acqua dolce. Accertarsi di utilizzare il
dispositivo in acqua conformemente
alle condizioni illustrate nella sezione 6
(Limiti di utilizzo).

A\

43

Prestare sempre attenzione al rischio di
intrappolamento delle dita.

Eventuali interventi di assemblaggio,
manutenzione e riparazione

del dispositivo devono essere
effettuati solo da tecnici ortopedici
adeguatamente qualificati che abbiano
preso parte a un corso di formazione
approvato.

A\

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

A
A

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

Il bullone deve essere sempre stretto
con la corretta coppia di serraggio. E
vietato sostituire il bullone con uno
diverso. Utilizzare sempre il bullone
indicato.

Guidare solo veicoli appositamente
riadattati. In caso di utilizzo di veicoli a
motore, tutti gli interessati sono tenuti
arispettare le norme stradali e di guida
previste.

A
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3 Struttura

Componenti principali

Piramide (titanio)
Cupola (alluminio)
O-ring (gomma nitrilica)

Cupola

Piramide

Sistema
antirotazione

239017 239089
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4 Funzionalita

Permette di collegare il sistema piramidale di Blatchford e le componenti di Blatchford aventi una
scanalaturaaT.

Permette la rotazione e lo scivolamento A-P se usato in combinazione con una scanalaturaaT
Blatchford.

La versione non rotante del dispositivo consente solo lo scivolamento.

5 Manutenzione

Effettuare un controllo visivo del dispositivo a cadenza regolare.

Segnalare eventuali variazioni delle prestazioni del presente dispositivo al tecnico ortopedico/
fornitore del servizio.

Le variazioni delle prestazioni possono comprendere:
« Rumoriinsoliti
- Disallineamento o gioco
Informare il tecnico ortopedico/fornitore in caso di variazioni del proprio peso corporeo e/o del
livello di attivita.
Pulizia

Pulire le superfici esterne con un panno umido e un detergente neutro; non utilizzare detergenti
aggressivi.

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

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

Eseguire le seguenti operazioni di manutenzione almeno a cadenza annuale:

« Assicurarsi che tutte le viti siano ben fissate. In caso contrario, rimuoverle e pulirle, applicare
di nuovo Loctite e riavvitarle tutte alla coppia di serraggio prevista.

- Verificare visivamente |'eventuale presenza di difetti che possono compromettere il corretto
funzionamento del dispositivo.

Assicurarsi che il paziente abbia letto e compreso le informazioni fornite in merito alla sicurezza e
alla manutenzione da svolgere indipendentemente.

Raccomandare al paziente di effettuare regolarmente un controllo visivo del dispositivo; i segni
d’usura, deterioramento o corrosione che potrebbero comprometterne il funzionamento del
dispositivo devono essere segnalati al fornitore del servizio.

Raccomandare al paziente di informare il tecnico ortopedico/fornitore in caso di variazioni del
proprio peso corporeo e/o del livello di attivita.
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6 Limiti di utilizzo

Durata prevista

E necessario svolgere una valutazione dei rischi specifica in base all'attivita e all’'utilizzo del
dispositivo.

Sollevamento dei carichi

Il peso e I'attivita del paziente devono rispettare i limiti indicati.
Il peso trasportabile dal paziente deve essere basato sulla valutazione del rischio specifico.

Ambiente
Questo dispositivo é resistente all'acqua fino a una profondita massima di 1 metro.

Risciacquare abbondantemente con acqua dolce dopo I'utilizzo del dispositivo in ambienti
abrasivi, come ad esempio quelli contenenti sabbia, per prevenire danni e I'usura prematura dei
componenti mobili.

Risciacquare abbondantemente con acqua dolce dopo 'utilizzo del prodotto in acqua salata o
clorata.

(]

Adatto all'immersione

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

7 Allineamento a banco

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

7.1 Allineamento statico

Regolare I'allineamento (scivolamento A-P e inclinazione (e rotazione di 239017)) assieme agli
adattatori di interfaccia per consentire la giusta flessione, adduzione e abduzione. Assicurarsi
che l'utente sia in grado di rimanere in posizione eretta stabilmente, con il peso distribuito
equamente su tallone e avampiede.

7.2 Allineamento dinamico

Piano frontale
Assicurarsi che la spinta M-L sia minima regolando le posizioni relative dell'invasatura e del piede.

Piano sagittale

Regolare le posizioni relative delle componenti protesiche per consentire una transizione fluida e
stabile dall'appoggio del tallone allo stacco delle dita.

N.B.: Assicurarsi che I'utente sia in grado di rimanere in posizione eretta stabilmente, con il peso
distribuito equamente su tallone e avampiede.
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8 Suggerimenti di montaggio

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

Evitare valori di allineamento estremi.

Assicurarsi che la cupola sia montata nel verso giusto o orientata correttamente: cio garantisce la
corretta ampiezza dello scivolamento A-P. Assicurarsi che il dispositivo anti-rotazione di 239089
sia assemblato correttamente.

Per evitare il disallineamento durante I'utilizzo, assicurarsi che le viti di allineamento
dell'interfaccia della piramide siano serrate e fissate correttamente.

Posizionare il dispositivo il piti possibile vicino alla linea di riferimento; evitare se possibile i valori
di allineamento estremi.

Legenda
* = dispositivo anti-rotazione posteriore
** = dispositivo anti-rotazione anteriore

8.1 Prodotti con pilone dinamico

A\ ]

938306

239089

239017 @
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8.2 Ginocchio Mercury
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8.3
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8.5 KX06V2/KX07
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9 Dati tecnici

Intervallo di temperatura operativa e

. . da-15°Ca50°C
di conservazione:

Peso del componente: 509
Livello di attivita: 1-4
Peso massimo del paziente: 166 kg
Ingombro verticale: 7mm

Lunghezza di montaggio

10 Informazioni per gli ordini

Codici degli articoli
239017 raccordo con piramide - rotante

239089 raccordo con piramide - non rotante
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Responsabilita

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

Conformita CE

Il presente prodotto soddisfa i criteri previsti dal Regolamento europeo (UE) 2017/745 relativo
ai dispositivi medici. Il presente prodotto & stato classificato come dispositivo di classe | in

base ai criteri di classificazione delineati nell’Allegato VIII del regolamento. Il certificato della
dichiarazione di conformita UE é disponibile presso il seguente indirizzo web: www.blatchford.
co.uk

M D Dispositivo medico /]f' ) Un solo paziente, tanti utilizzi
N

Compatibilita
L'uso combinato con prodotti a marchio Blatchford e consentito sulla base di test come disposto

dai relativi standard e MDR, tra cui test strutturali, di compatibilita delle dimensioni e delle
prestazioni monitorate sul campo.

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

Garanzia

Questo dispositivo e garantito per un periodo di 24 mesi.

Il rivestimento estetico del piede & garantito per un periodo di 12 mesi.

La calza di protezione & garantita per un periodo di 3 mesi.

La garanzia non si applica alle parti di consumo, tra cui tubo per vuoto, filtro in linea e valvole,
tranne nei casi in cui il guasto e stato causato da un difetto dei materiali o della produzione.

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

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

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

Il dispositivo e realizzato in poliuretano difficilmente riciclabile: si prega di smaltirlo
responsabilmente nei rifiuti in maniera conforme alle vigenti normative locali in materia.

Per quanto possibile, i componenti devono essere riciclati in conformita con le normative locali
sul riciclaggio dei rifiuti.
Conservazione dell’etichetta di imballaggio

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

Dichiarazioni sui marchi di fabbrica
Avalon e Blatchford sono marchi registrati di Blatchford Products Limited.

Sede legale del produttore
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Regno Unito.
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1 Descripcion y finalidad prevista

A menos que se especifique lo contrario, estas instrucciones de uso estan dirigidas al técnico
ortopédico y al usuario.

En estas instrucciones de uso, se emplea el término dispositivo para referirse al kit adaptador para
piramide proximal.

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

Uso

El dispositivo esté4 disefiado para ser utilizado exclusivamente como parte de una prétesis de
miembro inferior.

El dispositivo esta aprobado para ser utilizado con componentes modulares de la marca
Blatchford.

Disenado para ser utilizado por un Unico usuario.

Nivel de actividad
Este dispositivo es apto para un nivel de actividad 1 a 4; se aplican los limites de peso; consulte
la seccién Datos técnicos 8.4. Por supuesto, existen algunas excepciones, y en nuestras
recomendaciones pretendemos tener en cuenta cada circunstancia individual, aunque esta
decisién debera tomarse de manera sensata y rigurosa.

Nivel de actividad 1

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

Nivel de actividad 2

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

Nivel de actividad 3
Tiene la capacidad o el potencial de caminar con una cadencia variable.

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

Nivel de actividad 4

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

Contraindicaciones
+ Solo para uso con dispositivos de la marca Blatchford.
« 239089 - No apto si se necesita rotacion.
« Utilice Unicamente con la ctpula en la orientacion correcta.

Ventajas clinicas

« Permite una conexion entre la rodilla protésica o el pilén y otros componentes de la
protesis, lo que puede personalizarse para optimizar la alineacion.
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2 Informacion de seqguridad

A

Informe a su proveedor
inmediatamente acerca de cualquier
cambio en el rendimiento o el
funcionamiento del dispositivo; por
ejemplo, si existen ruidos inusuales.

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

Evite la exposicion a un calor o un frio
extremos.

A\

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

El dispositivo esta disefiado para la
inmersion prolongada, pero es apto
Unicamente para su inmersién en agua
dulce. Asegurese de que cualquier uso
del dispositivo cumpla las condiciones
proporcionadas en la seccién 6
Limitaciones de uso.

A\

56

A\

>

Este simbolo de precaucién resalta la informacion de seguridad importante
que debe respetarse meticulosamente.

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

El montaje, el mantenimientoy la
reparacion del dispositivo deben correr
a cargo exclusivamente de personal
clinico adecuadamente cualificado que
haya superado un curso de formacion
homologado.

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

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

Aplique siempre el valor de par
especificado al perno. No sustituya
nunca el perno por un perno
alternativo. Utilice siempre el perno
especificado.

Asegurese de que el usuario de este
dispositivo conduzca tUnicamente
vehiculos adecuadamente adaptados.
Asimismo, las normativas de circulacion
correspondientes deben respetarse
siempre que se conduzca un vehiculo
motorizado.
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3 Diseno

Componentes principales

Piramide Titanio
Cupula Aluminio
Junta térica Caucho de nitrilo

Cupula

\'g

—

@/ Junta térica

Piramide

Componente
antirrotacion

239017 239089

57 938179PK1/1-0521



4 Funcion

Permite el acoplamiento entre un sistema piramidal Blatchford y los componentes de la marca
Blatchford con ranura en «T».

Permite el deslizamiento y la rotacion bilateral cuanto se utiliza en combinacién con una ranura
en «T» de Blatchford.

La versidn no giratoria del dispositivo solo permite la funcién de deslizamiento.

5 Mantenimiento

Realice una inspeccion visual del dispositivo de forma periddica.

Informe a su técnico ortopédico o proveedor acerca de cualquier cambio en el rendimiento de
este dispositivo.

Entre los cambios en el rendimiento del dispositivo, cabe citar los siguientes:
« Cualquier ruido inusual
« Cualquier holgura o pérdida de alineacién
Informe al técnico ortopédico o proveedor acerca de cualquier cambio en el peso corporal y/o
nivel de actividad.
Limpieza

Utilice un pafilo himedo con jabdn suave para limpiar las superficies exteriores; no use productos
limpiadores agresivos.

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

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

Realice el siguiente mantenimiento de rutina al menos una vez al afio:
+ Asegurese de que todos los tornillos estén completamente fijados. Si no es asi, quite los
tornillos, limpielos, vuelva a aplicar Loctite y apriete todos los tornillos al par correcto.
+ Realice una inspeccién visual para ver si hay defectos que puedan afectar al correcto
funcionamiento.
Asegurese de que el usuario haya leido y entendido toda la informacién de seguridad y de
mantenimiento para el usuario.
Avise al usuario de que se recomienda llevar a cabo una inspeccion visual del dispositivo de
forma periddica y de que los signos desgaste, deterioro o corrosion que puedan afectar al
funcionamiento deben notificarse al proveedor.
Informe al usuario de que informe al técnico ortopédico/proveedor de cualquier cambio en el
peso corporal y/o nivel de actividad.
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6 Limitaciones de uso

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

Levantamiento de cargas

El peso y la actividad del usuario se rigen por los limites indicados.

Las cargas que el usuario puede levantar dependen del resultado del andlisis local de riesgos que
se realice.

Entorno

Este producto es impermeable hasta una profundidad maxima de 1 metro.

Aclarar minuciosamente con agua limpia después de usarlo en entornos abrasivos que
contengan por ejemplo arena o gravilla, para evitar el desgaste o dafos a las piezas moéviles.

Aclarar minuciosamente con agua limpia después de usarlo en agua salada o que contenga cloro.

Apto para su inmersion
Para uso exclusivo entre -15 °Cy 50 °C (5 °F y 122 °F).

7 Alineacion en banco

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

7.1  Alineacion estatica

Ajuste la alineacion (deslizamiento e inclinacion A-P (y rotacion 239017)) en combinacion con
adaptadores de interfaz para adaptarse a la flexion, la aduccién y la abduccién. Asegurese de
que el usuario pueda estar de pie en una posicién estable cuando el talén y la puntera estén
cargados de forma homogénea.

7.2 Alineacion dindmica

Plano coronal
Asegurese de que el empuje M-L sea minimo, ajustando las posiciones relativas al encaje y al pie.

Plano sagital

Ajuste las posiciones relativas de los componentes de la protesis para lograr una transicion suave
y estable desde el golpe del talén hasta la impulsién de la punta del pie.

Nota:  Asegurese de que el usuario pueda estar de pie en una posicion estable cuando el talony la
puntera estén cargados de forma homogénea.
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8 Consejos para la colocacion

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

Evite extremos de alineacion.

Para garantizar el rango correcto de la alineacién A-P, asegurese de que la cUpula esté acoplada
de la forma correcta y de que esté orientada como corresponde. Asegurese de que la funcién
antirrotacion del 239089 esté montada correctamente.

Para evitar una pérdida de alineacién durante el uso, asegurese de que los tornillos de alineacion
de la pirdmide de la conexién estén apretados y fijados correctamente.

Coléquelos lo mas cerca posible de la linea de construccion y, si es posible, evite los extremos de
alineacion.

Clave para los siguientes diagramas
* = Funcién antirrotacion posterior

** = Funcién antirrotacién anterior

8.1  Produccién de pilon dindmico

A\ [E

938306

239089 @
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8.2 Rodilla Mercury
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239089 @ x %if P 938251

15mm

\
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8.3

239017

239089

Chasis de 4 pernos ESK+
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8.4 Linx, Orion3

239017 @\/ %iP P
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Orion3 [::[i]
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KX06V2/KX07
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9 Datos técnicos

Rango de temperatura de
funcionamiento y de
almacenamiento:

de-15°Ca50°C
(5°Fa122°F)

Peso del componente: 509
Nivel de actividad: 1-4
Peso méaximo del usuario: 166 kg (366 Ib)
Altura de construccion: 7mm

Longitud de ajuste

7mm

10 Informacién para pedidos

Numeros de piezas
239017 Adaptador de piramide macho: Con rotacién
239089 Adaptador de piramide macho: Sin rotaciéon
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Responsabilidad

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

Declaracion de conformidad de la CE

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

M D Producto sanitario /];i‘) Un solo paciente - uso multiple

Compatibilidad

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

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

Este dispositivo tiene una garantia de 24 meses.

La cubierta cosmética tiene una garantia de 12 meses.

El calcetin tiene una garantia de 3 meses.

Esta garantia no se aplica a consumibles, inclusive las mangueras de vacio, el filtro en linea y
las valvulas a no ser que se haya producido un fallo debido a un defecto en los materiales o la
fabricacion.

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

Consulte la declaracion total de garantia en el sitio web de Blatchford.
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Comunicacién de incidentes graves

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

Este producto estd fabricado a partir de un poliuretano que no puede reciclarse con facilidad;
eliminelo de forma responsable como residuo general conforme a las regulaciones locales en
materia de manipulacién de residuos.

Cuando sea posible, los componentes deben reciclarse de acuerdo con la normativa de
manipulacién de deshechos local.

Conservacion del prospecto
Le recomendamos que guarde el prospecto para tener un registro del producto suministrado.

Reconocimientos de marcas comerciales
Avalon y Blatchford son marcas comerciales registradas de Blatchford Products Limited.

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

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

De term hulpstuk verwijst in deze gebruiksaanwijzingen naar de Proximale Piramide-Adapterkit..
Lees en begrijp alle gebruiksaanwijzingen, in het bijzonder alle veiligheidsinformatie en
onderhoudsinstructies.

Toepassing

Dit hulpstuk is exclusief ontworpen als onderdeel van een prothese voor de onderste ledematen.
Het hulpstuk is goedgekeurd voor gebruik met de modulaire componenten van Blatchford.
Alleen bedoeld voor één gebruiker.

Activiteitsniveau

Dit hulpstuk is geschikt voor activiteitsniveau 1-4; gewichtslimieten zijn van toepassing, zie
Technische gegevens, deel 8.5. Uiteraard zijn er uitzonderingen en bij deze aanbeveling willen
we rekening houden met unieke, individuele omstandigheden. Een dergelijk besluit moet
gerechtvaardigd kunnen worden.
Activiteitsniveau 1
Is in staat om een prothese te gebruiken voor beweging op horizontale oppervlakken op een vast
tempo. Een typisch voorbeeld hiervan is gebruik thuis met en zonder loopsteun.
Activiteitsniveau 2
Is in staat om te lopen en lage obstakels te nemen, zoals stoepranden, trappen en ongelijkmatige
oppervlakken. Een typisch voorbeeld hiervan is beperkt gebruik in de leefomgeving.
Activiteitsniveau 3
Is in staat om te lopen met een variérend tempo.

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

Activiteitsniveau 4
Is in staat om zich met een prothese voort te bewegen op een wijze die meer omvat dan normaal
lopen, zoals in omstandigheden met een grote impact of een hoog stress- of energieniveau. Een
typisch voorbeeld is gebruik door kinderen, actieve volwassenen of atleten.
Contra-indicaties

« Alleen voor gebruik met hulpstukken van Blatchford.

+ 239089 - niet geschikt als rotatie vereist is.

+ Alleen gebruiken als de koepel juist georiénteerd is.

Klinische voordelen

« Brengt een verbinding tot stand tussen de prothetische knie of buis met andere
prothetische componenten, die aangepast kan worden om de uitlijning te
optimaliseren.
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2 Veiligheidsinformatie

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

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

Gebruik altijd een handrail bij het
afdalen van trappen en op elk ander

A

A\

moment als een handrail beschikbaar is.

Vermijd blootstelling aan extreme hitte
en/of kou.

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

Het hulpstuk is ontworpen voor
langdurige onderdompeling,
uitsluitend in zoet water. Zorg ervoor
dat elk gebruik van het hulpstuk
voldoet aan de voorwaarden vermeld in
deel 6 Gebruiksbeperkingen.

69

Wees voorzichtig en let op knelpunten
voor vingers.

A

De montage, het onderhoud en de
reparatie van het hulpstuk mogen
alleen worden uitgevoerd door een
vakbekwaam zorgverlener die de juiste
training heeft gevolgd.

De gebruiker mag de configuratie

van het hulpstuk niet aanpassen of
wijzigen.

A
A

Als de gezondheidssituatie verandert,
dient de gebruiker contact op te nemen
met de gebruikelijke zorgverlener.

Haal de bout altijd aan tot het
opgegeven aanhaalmoment. Vervang
de bout nooit door een alternatieve
bout. Gebruik altijd de gespecificeerde
bout.

Zorg ervoor dat voor het autorijden
alleen voertuigen met achteraf
gemonteerde aanpassingen worden
gebruikt. Alle personen zijn verplicht
zich te houden aan de in het land
geldende verkeersregels bij het
besturen van motorvoertuigen.
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3 Constructie

Hoofdonderdelen

Piramide titanium
Koepel aluminium
O-ring nitril rubber

Piramide

Anti-rotatie
element

239017 239089
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4 Functie

Maakt een verbinding mogelijk tussen een piramidesysteem van Blatchford en componenten
van Blatchford met een T-sleuf.

Maakt A-P-verschuiving en rotatie mogelijk indien gebruikt samen met een T-sleuf van Blatchford.
De niet-roterende versie van het hulpstuk maakt alleen een verschuiving mogelijk.

5 Onderhoud

Controleer het hulpstuk regelmatig met het oog.
Rapporteer eventuele wijzigingen van de prestaties van dit hulpstuk aan de zorgverlener.
Voorbeelden van prestatieveranderingen zijn:

« Eenvreemd geluid

+ Speling of uitlijningsverlies

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

Reinigen
Gebruik een vochtige doek en wat zeepsop om de buitenoppervlakken te reinigen. Gebruik geen
bijtende reinigingsmiddelen.

Alle overige instructies zijn uitsluitend bedoeld voor zorgverleners.

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

Voer het volgende routinematige onderhoud ten minste eenmaal per jaar uit:

« Controleer of alle schroeven goed vastzitten. Als dit niet het geval is, verwijdert en reinigt
u de schroeven, brengt u opnieuw Loctite aan en haalt u alle schroeven aan tot het juiste
aanhaalmoment.

« Controleer het hulpstuk op zichtbare defecten die de juiste werking kunnen beinvioeden.

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

Informeer de gebruiker dat een regelmatige visuele inspectie van het hulpstuk wordt
aanbevolen en dat alle slijtage, aantasting of corrosie die van invloed kunnen zijn op de werking
aan de zorgverlener moeten worden gemeld.

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

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

Gewichtsbelasting
Het gewicht en de activiteit van de gebruiker moeten aan de opgegeven limieten voldoen.
De gewichtsbelasting door de gebruiker moet gebaseerd zijn op een lokale risicobeoordeling.

Gebruiksomgeving
Dit hulpstuk is waterbestendig tot een maximale diepte van 1 meter.

Spoel het hulpstuk met zoet water na gebruik in schurende omgevingen met bijvoorbeeld zand
of gruis, om slijtage of schade aan de bewegende onderdelen te voorkomen.

Spoel het hulpstuk met zoet water na gebruik in zout of gechloreerd water.

Dv By de

Geschikt voor onderdompeling

Gebruikstemperatuur: uitsluitend -15 °C en 50 °C

7 Uitlijning op de werkbank

Deze instructies zijn uitsluitend bedoeld voor zorgverleners.

7.1 Statische uitlijning

Pas de uitlijning (A-P-verschuiving en -kanteling (en rotatie 239017)) aan in combinatie met de
interfaceadapters om de flexie, adductie en abductie op juiste wijze aan te passen. Zorg ervoor
dat de drager stabiel staat, waarbij de hiel en teen gelijkmatig zijn belast.

7.2 Dynamische uitlijning

Coronaal vlak

Zorg ervoor dat de M-L-druk minimaal is door de relatieve posities van de koker en de voet aan
te passen.

Sagittaal vlak

Verstel de relatieve posities van de prothetische componenten om een soepele, stabiele
overgang van de hielplaatsing naar het afzetten van de tenen te verkrijgen.

Opmerking:  Zorg ervoor dat de drager stabiel staat, waarbij de hiel en teen gelijkmatig zijn belast.
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8 Montage-advies

Deze instructies zijn uitsluitend bedoeld voor zorgverleners.

Vermijd extreme uitlijning.

Voor het juiste A-P-verschuivingsbereik moet de koepel op de juiste manier wordt gemonteerd
of juist worden georiénteerd. Zorg ervoor dat het anti-rotatie-element van 239089 juist is
gemonteerd.

Om te voorkomen dat de uitlijning tijdens het gebruik verandert, dient u ervoor te zorgen dat
de uitlijningsschroeven van de piramide tot het juiste aanhaalmoment zijn aangedraaid en goed
zijn bevestigd.

Zorg ervoor dat de uitlijning zoveel mogelijk overeenkomt met de bouwlijn en vermijd extreme
uitlijning, zo mogelijk.

Uitleg bij de volgende diagrammen
* = Anti-rotatie-element posterieur
** = Anti-rotatie-element anterieur

8.1  Dynamische buisproducten

239017 @
239089 @

A\ [

938306
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Mercury-knie

8.2

938251

A P
>
15mm

@@ x %i?

239017 | %if «— v A I:Ii]

239089

938179PK1/1-0521

74



8.3 ESK+ chassis met 4 bouten

239017

239089

8.4 Linx, Orion3

AN
239017 @ v % 7<= I:Ii]
239089 @ X % 7 <= Orion3 [:Ii]

sogoco
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8.5 KX06V2/KX07

239017 @ v %
239089 @x %ir i S

s v ] AL

938409
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9 Technische gegevens

Bedrijfs- en
opslagtemperatuurbereik:

Componentgewicht:
Activiteitsniveau:
Maximaal gewicht van de gebruiker:

Hoogte van het hulpstuk:

-15 tot 50 °C

509

1-4

166 kg

7mm

Paslengte

10 Bestelinformatie

Onderdeelnummers
239017 Piramideadapter met buitendraad -roterend

239089 Piramideadapter met buitendraad -niet-roterend

77

938179PK1/1-0521



Aansprakelijkheid

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

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

CE-verklaring van overeenstemming

Dit product voldoet aan de vereisten van de Europese verordening EU 2017/745 voor
medische hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als een hulpstuk van klasse | volgens de
classificatieregels in bijlage VIl van de verordening. De EU-verklaring van overeenstemming is
beschikbaar op het volgende internetadres: www.blatchford.co.uk

Medisch hulpstuk /’. Eén patiént — meervoudig gebruik
N

Compatibiliteit

De combinatie met producten van het merk Blatchford is goedgekeurd op basis van tests in
overeenstemming met relevante normen en de MDR, waaronder structurele tests, dimensionale
compatibiliteit en gecontroleerde prestaties in de praktijk.

Een eventuele combinatie met alternatieve CE-gemarkeerde producten is alleen toegestaan op
basis van een gedocumenteerde lokale risicobeoordeling uitgevoerd door een zorgverlener.
Garantie

Dit hulpstuk wordt geleverd met een garantie van 24 maanden.

De voetprothese wordt geleverd met een garantie van 12 maanden.

De glijkous wordt geleverd met een garantie van 3 maanden.

Deze garantie is niet van toepassing op verbruiksonderdelen, waaronder de vacuiimslang, het
inline filter en de kleppen, tenzij het probleem is veroorzaakt door materiaal- of fabricagefouten.

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

Raadpleeg de website van Blatchford voor de actuele volledige garantieverklaring.
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Melding van ernstige incidenten

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

Milieuoverwegingen

Dit product is vervaardigd van polyurethaan dat niet eenvoudig kan worden gerecycled:
verwijder het op verantwoorde wijze als algemeen afval, conform de lokale regelgeving voor
afvalverwerking.

Zo mogelijk moeten de onderdelen worden gerecycled conform de lokale regelgeving voor
afvalverwerking.

Het verpakkingsetiket bewaren
U wordt geadviseerd het verpakkingsetiket te bewaren als bewijs van het geleverde hulpstuk.

Erkende handelsmerken
Avalon en Blatchford zijn gedeponeerde handelsmerken van Blatchford Products Limited.

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

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

Termin urzgdzenie stosowany w tresci dokumentu odnosi sie do zestawu proksymalnego
adaptera piramidowego.

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

Zastosowanie

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie jako element protezy konczyny dolne;j.
Urzadzenie zatwierdzono do uzytku z komponentami modutowymi firmy Blatchford.

Jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez jednego uzytkownika.

Poziom aktywnosci

Urzadzenie jest odpowiednie dla uzytkownikéw o poziomie aktywnosci 1-4. Zastosowanie maja
ograniczenia masy ciata, patrz Dane techniczne, rozdziat 8. Naturalnie istnieja wyjatki od naszych
zalecen. Dopuszczamy indywidualne okolicznosci, a kazda decyzja wymaga dokfadnego
uzasadnienia.

Poziom aktywnosci 1
Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolnos$¢ do korzystania z protezy do poruszania sie po rownym terenie
ze stafg predkoscia. Zwykle dotyczy ograniczonego lub nieograniczonego przemieszczania sie.

Poziom aktywnosci 2
Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolno$¢ do pokonywania niskich przeszkéd wystepujacych
w otoczeniu, takich jak krawezniki, schody czy nieréwny teren. Zwykle sa to osoby o ograniczonej
aktywnosci.
Poziom aktywnosci 3
Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolno$¢ do poruszania sie ze zmienng predkoscia.
Zwykle s to osoby o ograniczonej aktywnosci, ktére maja mozliwos¢ pokonywania wigkszosci
przeszkod srodowiskowych. Moga réwniez potrzebowac protezy do zastosowan wykraczajacych poza
najprostsze przemieszczanie sie ze wzgledéw zawodowych, terapeutycznych lub aktywnosci fizycznej.
Poziom aktywnosci 4
Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolnos¢ do przemieszczania sie z proteza wykraczajace
poza podstawowe umiejetnosci poruszania sie. Wykazuje wysokie poziomy prostowania, nacisku
i energii. Zwykle odpowiada zapotrzebowaniu dzieci, aktywnych oséb dorostych lub sportowcéw.
Przeciwwskazania

- Urzadzenie przeznaczone do uzytku wytacznie z produktami firmy Blatchford.

» Nie korzysta¢ z urzadzenia o numerze 239089, jesli wymagany jest ruch obrotowy.

+ Korzystac¢ z urzadzenia wytacznie przy wiasciwym kierunku ustawienia koputy.

Korzysci kliniczne

» Urzadzenie umozliwia wykonanie potaczenia miedzy proteza kolana lub pylonem a innymi
komponentami protetycznymi, ktére mozna przystosowac w celu optymalizacji ustawienia.
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

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

Wszelkie zmiany w dziataniu lub funkcji
urzadzenia, na przykfad nietypowe
odgtosy, nalezy niezwtocznie zgtosic¢
Swiadczeniodawcy.

A\

W miare mozliwosci uzywac poreczy
podczas schodzenia po schodach
i w innych sytuacjach.

A
A\

Unika¢ kontaktu ze skrajnym cieptem
lub zimnem.

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

Urzadzenie zaprojektowano z mysla

o diugotrwatym zanurzeniu. Moze by¢
jednak zanurzane wylacznie w wodzie
stodkiej. Upewni¢, ze urzadzenie

jest uzytkowane w wodzie zgodnie

z warunkami przedstawionymi

w rozdziale 6 Ograniczenie uzytkowania.

A\

82

Nalezy stale zwraca¢ uwage

na niebezpieczenstwo przytrzasniecia
palcow.

Montaz, konserwacja i naprawa
urzadzenia moga by¢ przeprowadzane
wytacznie przez odpowiednio
wykwalifikowanego ortopede, ktéry
uczestniczyt w zatwierdzonym kursie
szkoleniowym.

Uzytkownikowi zabrania sie
regulowania i manipulacji ustawieniami
urzadzenia.

A

A
A

W razie zmiany stanu uzytkownik
powinien sie skontaktowac z ortopeda.

Zawsze stosowac¢ wskazana wartos$¢
momentu dokrecania sruby. Nigdy
nie zastepowac $ruby innego rodzaju
Srubami. Zawsze uzywac wskazanej
Sruby.

Pamietac, aby prowadzi¢ wytacznie
odpowiednio przystosowane pojazdy.
Podczas kierowania pojazdami
silnikowymi wszyscy uzytkownicy

sg zobowigzani do przestrzegania
przepiséw ruchu drogowego.
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3 Konstrukgja

Najwazniejsze elementy

«  Zkacze piramidowe Tytan
« Koputa Aluminium
+ Pierécien uszczelniajacy o przekroju okragtym Kauczuk nitrylowy

Koputa

Pierscien
uszczelniajacy
o przekroju
okragtym

Ztacze
piramidowe

Rozwigzanie
zapobiegajace obrotowi

239017 239089
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4 Dziatanie

Urzadzenie umozliwia wykonanie potaczenia miedzy systemem piramidowym firmy Blatchford
a komponentami firmy Blatchford z rowkiem teowym.

Urzadzenie umozliwia przesuniecie przoéd-tyt (A-P) oraz obrét w potaczeniu z rowkiem teowym
Blatchford.

Nieobrotowa wersja urzadzenia umozliwia wytacznie przesuniecie.

5 Konserwacja

Przeprowadzac regularne kontrole wzrokowe urzadzenia.
Wszelkie zmiany funkcjonowania urzadzenia nalezy zgtaszac ortopedzie/Swiadczeniodawcy.
Przyktady zmian:

- Nietypowe odgtosy

+ Luz lub utrata ustawienia
Informowac ortopede/swiadczeniodawce o wszelkich zmianach masy ciata lub poziomu
aktywnosci.
Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych uzywac zwilzonej szmatki i delikatnego mydta. Nie
stosowac zracych srodkéw czyszczacych.

Pozostate instrukcje zawarte w tym rozdziale sq przeznaczone wytqcznie dla ortopedy.

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

Przynajmniej raz do roku wykonywac nastepujace rutynowe czynnosci konserwacyjne:

«  Upewnic sie, ze wszystkie Sruby sa dobrze zamocowane. W przeciwnym razie sruby nalezy
wykreci¢, wyczysci¢, pokry¢ smarem Loctite i dokreci¢ wtasciwym momentem.
+ Sprawdzi¢ pod katem widocznych oznak uszkodzenia mogacych wptywac¢ na poprawne
funkcjonowanie.
Nalezy upewnic sig, ze uzytkownik przeczytat ze zrozumieniem wszystkie informacje dotyczace
bezpieczenstwa i konserwacji przeznaczone dla uzytkownika.
Poinformowac¢ uzytkownika, ze zaleca sie regularne kontrole wzrokowe urzadzenia oraz ze oznaki
zuzycia, pogorszenia stanu lub korozji mogace wptywac na funkcjonowanie nalezy zgtaszac
Swiadczeniodawcy.
Poinformowac uzytkownika, aby zgtaszat ortopedzie/$wiadczeniodawcy wszelkie zmiany masy
ciata lub poziomu aktywnosci.
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6 Ograniczenie uzytkowania

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

Podnoszenie tadunkéw

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

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

Srodowisko

To urzadzenie jest wodoodporne maksymalnie do gtebokosci 1 metra.

Dokfadnie sptuka¢ woda stodka po uzyciu w srodowiskach Sciernych, np. zawierajacych piasek
lub zwir, aby unikna¢ zuzycia lub uszkodzenia czesci ruchomych.

Dokfadnie sptuka¢ stodka wodg po wystawieniu na dziatanie wody stonej lub chlorowane;j.

@v (B &
Produkt mozna zanurzaé
w wodzie

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

7 Ustawienie podstawowe

Instrukcje zawarte w tym rozdziale sq przeznaczone wytqcznie dla ortopedy.

7.1 Ustawienie statyczne

Wyregulowac pochylenie i przesuniecie przéd-tyt (A-P) (jak réwniez obrét w przypadku
urzadzenia o numerze 239017) w pofaczeniu z przylegajacymi adapterami, uwzgledniajac
zgiecie, addukcje (przywodzenie) i abdukcje (odwodzenie). Upewnic¢ sig, ze uzytkownik moze
stac¢ w stabilnej pozycji, a pieta i palce sa rownomiernie obcigzone.

7.2 Ustawienie dynamiczne

Ptaszczyzna czotowa

Zadbac o minimalna site nacisku srodek-bok poprzez wyregulowanie potozenia leja i stopy
wzgledem siebie.

Plaszczyzna strzatkowa

Dopasowac potozenie komponentéw protezy wzgledem siebie, aby umozliwi¢ ptynne, stabilne
przejscie od kontaktu piety z podtozem do oderwania palcéw.

Uwaga:  Upewni¢ sie, ze uzytkownik moze sta¢ w stabilnej pozycji, a pieta i palce sa rownomiernie
obcigzone.
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8 Wskazoéwki dotyczace dopasowania

Instrukcje zawarte w tym rozdziale sq przeznaczone wytqcznie dla ortopedy.

Unikac skrajnych ustawien wyréwnawczych.

Aby zadbac o poprawny zakres przesuniecia przéd-tyt (A-P), upewnic sie ze koputa jest
zamocowana w odpowiednim kierunku lub wtasciwie ustawiona. Zadba¢ o odpowiednie
zamontowanie rozwigzania zapobiegajacego obrotowi urzagdzenia o numerze 239089.

Aby unikna¢ utraty ustawienia podczas uzytkowania, upewnic sie, ze przylegajace sruby
regulacyjne ztacza piramidowego sa dokrecone wtasciwym momentem i odpowiednio
zabezpieczone.

Umiejscowi¢ jak najblizej osi konczyny i w miare mozliwosci unikac skrajnych ustawien.

Legenda do diagraméw
* = rozwiazanie zapobiegajace obrotowi (tyt)
** = rozwigzanie zapobiegajace obrotowi (przéd)

8.1  Produkty Dynamic Pylon

239017 @
239089 @

| A

938306
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Kolano Mercury
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8.3

239017

239089

Rama ESK + 4 Sruby

DV

D X

8.4 Linx, Orion3

239017 @\/ %iP P
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239089 @ x %4__70 P
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KX06V2/ KX07

8.5

938409

| A\l

v

A P
<>
15mm

A P
D e
15mm

D /| RLET

D K| MR

239017

239089

938179PK1/1-0521

89



9 Dane techniczne

Zakres temperatury

s . 0Od-15 do 50°C
roboczej i przechowywania:

Masa podzespotow: 509
Poziom aktywnosci: 1-4
Maksymalna masa ciata uzytkownika: 166 kg
Wysokos¢ protezy: 7 mm

Dtugosc urzadzenia

7 mm

10 Informacje dotyczace zamawiania

Numery czesci
239017 Meski adapter piramidowy-obrotowy
239089 Meski adapter piramidowy-nieobrotowy

90 938179PK1/1-0521



Odpowiedzialnos¢

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

Oznaczenie CE

Produkt spetnia wymogi Europejskiego Rozporzadzenia UE 2017/745 dla wyrobéw medycznych.
Produkt sklasyfikowano jako wyréb klasy |, zgodnie z zasadami klasyfikacji przedstawionymi w
zatgczniku VIl do regulaminu. Deklaracja zgodnosci UE jest dostepna na stronie internetowe;j
pod nastepujacym adresem: www.blatchford.co.uk

M D Wyréb medyczny /];i‘) Jeden pacjent - wielokrotny uzytek
k

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

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

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

Gwarancja

Urzadzenie objete jest 24-miesieczng gwarancja.

Skorupa stopy jest objeta 12-miesieczna gwarancja.

Skarpeta jest objeta 3-miesieczng gwarancja.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje czesci zuzywalnych, takich jak rurki prézniowe, filtr liniowy
i zawory, chyba ze do uszkodzenia dojdzie wskutek defektu materiatowego lub jakosci
wykonania.

Uzytkownik powinien pamieta¢, ze dokonywanie zmian lub modyfikacji bez uzyskania
wyraznego zatwierdzenia moze prowadzi¢ do uniewaznienia gwarancji, pozwolen
na eksploatacje i zwolnien.

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

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

Produkt wykonano z poliuretanu, ktérego nie mozna fatwo poddac recyklingowi: usuwa¢
odpowiedzialnie z odpadami komunalnymi, zgodnie z miejscowymi przepisami w sprawie
gospodarowania odpadami.

W miare mozliwosci komponenty nalezy poddac recyklingowi zgodnie z miejscowymi
przepisami w sprawie gospodarowania odpadami.

Zachowanie etykiety opakowania

Zaleca sie zachowanie etykiety opakowania jako potwierdzenia dostarczenia urzadzenia.

Znaki towarowe
Avalon i Blatchford sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Blatchford Products Limited.

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

As presentes Instrucdes de utilizacdo destinam-se a ser utilizadas pelo ortoprotésico e pelo
utilizador, salvo indicagdo em contrério.

O termo dispositivo é utilizado ao longo das Instrucées de utilizacdo para designar o Conjunto
Adaptador de Piramide Proximal.

Leia e certifique-se de que compreende as Instrucdes de utilizacdo na integra, em especial as
informacdes de seguranca e instru¢des de manutencao.

Utilizacao

O dispositivo foi concebido para ser utilizado exclusivamente como parte de uma prétese de
membro inferior.

O dispositivo foi aprovado para utilizacdo conjunta com componentes modulares da Blatchford.
O mesmo destina-se a ser utilizado apenas por um Unico utilizador.

Nivel de atividade
Este dispositivo é adequado para os niveis de atividade 1-4. Aplicam-se limites de peso, ver
Informagdes técnicas, Seccao 8. Claro esta, existem excecdes. Através das nossas recomendagoes,
pretendemos ressalvar os casos de circunstancias Unicas e especificas. Qualquer decisdo tomada
nesse sentido devera ter por base uma justificacdo consciente e cuidadosa.

Nivel de atividade 1

Tem a capacidade ou o potencial para usar uma protese em deslocagdes ou deambulagdes em superficies

niveladas numa cadéncia fixa. Caracteristico da pessoa que se desloca com ou sem limitagoes.

Nivel de atividade 2

Tem a capacidade ou o potencial para deambular, com a capacidade de ultrapassar barreiras
ambientais ao nivel do solo, como lombas, escadas ou superficies irregulares. Caracteristico da pessoa
que se desloca com limitages pelo bairro.

Nivel de atividade 3

Tem a capacidade ou o potencial para deslocacdo com cadéncia variavel.

Caracteristico da pessoa que se desloca pelo bairro com a possibilidade de ultrapassar a maior parte
das barreiras ambientais e que pode ter atividade profissional, terapéutica ou de exercicio que exija
utilizacao protética para além da locomocéo simples.

Nivel de atividade 4

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

Contraindica¢ées
- Utilizar apenas com dispositivos da Blatchford.
+ 239089 - Néo utilizar, caso seja necessaria rotacéo.
- Utilizar apenas com a clpula na orientacdo correta.

Beneficios clinicos

« Permite efetuar a ligacao entre o joelho protético ou torre e outro componente
protético, podendo ser personalizado para otimizar o alinhamento.
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2 Informacodes de seguranca

A
A\

Quaisquer alteragdées no desempenho
ou na funcionalidade do dispositivo,
por exemplo, em termos de ruidos
invulgares, devem ser imediatamente
comunicadas ao prestador de servigos.

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

Evite a exposicdo a temperaturas de
calor e/ou frio extremas.

A\

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

O dispositivo foi concebido para
suportar submersdes prolongadas,
sendo adequado apenas para imersées
em agua doce. Certifique-se de que a
utilizacdo do dispositivo na agua esta
em conformidade com as condi¢ées
indicadas na Sec¢éo 6

Limitagées de utilizagdo.

A\

95

Este simbolo de aviso destaca informacdes de seguranca importantes que
devem ser seguidas cuidadosamente.

Tenha sempre em atencao o perigo de
entalar os dedos.

A

A montagem, manutencao e reparacao
do dispositivo s6 podem ser efetuadas
por um médico devidamente
qualificado, que tenha frequentado um
curso de formacgao aprovado.

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

A

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

Aplique sempre o valor de torque
especificado ao parafuso. Nunca
substitua o parafuso por um parafuso
alternativo. Utilize sempre o parafuso
especificado.

Certifique-se de que apenas conduz
veiculos devidamente adaptados.
Durante a conducao de veiculos
automoveis, todas as pessoas sao
obrigadas a cumprir as respetivas leis
de conducao.

AN
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3 Montagem

Pecas principais

Piramide Titanio
Cupula Aluminio
Anel de vedagao Borracha nitrilica

>

Cupula
J
@/Anel de vedacao

( 2N

Piramide

Antirrotacao
Caracteristica

239017 239089

96 938179PK1/1-0521



4 Funcionalidade

Permite uma fixagao entre o sistema de piramide da Blatchford e os componentes da Blatchford
com ranhuraem T.

Permite um deslizamento A-P e rotacdo quando utilizado em conjunto com uma ranhura em
T da Blatchford.

A versao ndo rotativa do dispositivo permite apenas a funcdo de deslizamento.

5 Manutencao

Verifique visualmente o dispositivo com regularidade.

Comunique qualquer alteracdo de desempenho do dispositivo ao ortoprotésico/prestador de
Servigos.

As alteragdes de desempenho podem incluir:
+ Eventuais ruidos invulgares
« Folga ou perda de alinhamento

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

Limpeza
Utilize um pano huimido e sabao neutro para limpar as superficies exteriores. Ndo utilize
produtos de limpeza agressivos.

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

A manutencdo devera ser realizada apenas por pessoal qualificado(ortoprotésico ou um técnico
devidamente qualificado).
Proceda a seguinte rotina de manutencao, pelo menos, uma vez por ano:

« Certifique-se de que todos os parafusos estdo apertados. Caso ndo estejam, remova e limpe
os parafusos, torne a aplicar Loctite e aperte os parafusos de acordo com a configuragao de
torque correta.

- Verifique a existéncia de defeitos que possam afetar o funcionamento adequado do
produto.

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

Informe o utilizador de que é recomendado verificar visualmente o dispositivo de forma
regular e de que quaisquer indicios de desgaste, deterioragdo ou corrosao que possam afetar o
funcionamento do dispositivo devem ser comunicados ao prestador de servigos.

Aconselhe o utilizador a informar o ortoprotésico/prestador de servigos de quaisquer alteragbes
ao nivel do peso corporal e/ou nivel de atividade.
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6 Limitacoes de utilizacao

Vida util

Deve ser realizada uma avaliacdo de riscos local em termos de atividade e utilizagao.
Elevacao de cargas

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

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

Ambiente
Este dispositivo é a prova de agua, até um maximo de 1 metro de profundidade.

Lave cuidadosamente com agua doce apés utilizacdo em ambientes abrasivos, como ambientes
onde possa existir areia ou graos, de modo a prevenir desgaste ou danos nas partes moviveis.

Lave cuidadosamente com dgua doce apés utilizacdo em dgua salgada ou tratada com cloro.

v (2 A

Adequado para submersao

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

7 Alinhamento de bancada

As instrugées desta sec¢do destinam-se a utilizagéo exclusiva do ortoprotésico.

7.1  Alinhamento estatico

Ajuste o alinhamento (deslizamento A-P e inclinagao (e rotacdo 239017)) em combinagdo com
adaptadores de interface para acomodar adequadamente os movimentos de flexdo, aducdo ou
abducao. Certifique-se de que o utilizador consegue permanecer numa posi¢ao estavel com o
calcanhar e o dedo a apresentar uma carga uniforme.

7.2 Alinhamento dinamico

Plano coronal
Certifique-se de que a pressao M-L é minima, ajustando as posicoes relativas do encaixe e do pé.

Plano sagital

Ajuste as posicoes relativas dos componentes protéticos para obter uma transicdo suave e
estavel desde que o calcanhar bate no solo até que os dedos saiam do solo.

Nota:  Certifique-se de que o utilizador consegue permanecer numa posicao estdvel com o
calcanhar e o dedo a apresentar uma carga uniforme.
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8 Conselhos de montagem

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

Evite alinhamentos extremos.

Para garantir um intervalo de deslizamento A-P correto, certifique-se de que a clpula esta
encaixada ou orientada de forma correta. Certifique-se de que a funcao de antirrotacdo de
239089 estd montada corretamente.

Para evitar a perda de alinhamento durante a utilizacdo, certifique-se de que foi aplicado o
movimento de torque adequado nos parafusos de alinhamento de piramide de interface e os
mesmos estao devidamente apertados.

Coloque o mais proximo possivel da linha estrutural e, se possivel, evite alinhamentos extremos.

Chave dos diagramas
* = Funcdo de antirrotacao posterior

** = Funcéo de antirrotacdo anterior

8.1 Produtos de torre dinamica

A\

938306

239089 @
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Joelho Mercury

8.2

938251
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8.3

239017

239089

ESK+ Chassi de 4 parafusos

& /R

& x| [T [

8.4 Linx, Orion3

239017 @\/ %ir AP
12mm
239089 @ x %i? AL
12mm
pé—A
i~
D
_
OOUOOOU

Linx 938353

Orion3 [::[i]
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8.5 KX06V2/KX07

239017 @‘/ g‘%i? iﬁ—mm;\/ AEE
2308 |3 & %i? —

938409
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9 Informacoes técnicas

Amplitude térmica de
funcionamento
e armazenamento:

Peso do componente:
Nivel de atividade:
Peso maximo do utilizador:

Altura estrutural:

-15°Ca50°C
(5°Fa122°F)

509

1-4

166 kg (366 Ib)

7mm

Comprimento da montagem

10 Informacdes de encomenda

Numeros de pecas
239017 Adaptador de piramide macho-Rotativo
239089 Adaptador de piramide macho-Nao rotativo

103
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Responsabilidade

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

Conformidade com as normas CE

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

M D Dispositivo médico T ) Doente Unico — utilizacdo multipla
N

Compatibilidade

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

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

O dispositivo tem uma garantia de 24 meses.

A capa do pé tem uma garantia de 12 meses.

A meia deslizante tem uma garantia de 3 meses.

Esta garantia ndo é aplicavel a pegas de consumo, incluindo os tubos de véacuo, o filtro de linha e
as valvulas, exceto em caso de falha resultante de defeito no material ou defeito de fabrico.

O utilizador deve estar ciente de que as alteracdes ou modificagdes que nao forem
expressamente aprovadas podem anular a garantia, as licengas operacionais e as isencdes
aplicadas.

Consulte o website da Blatchford para conhecer na integra a atual declaragdo de garantia.
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Comunicacéo de incidentes graves

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

Este produto é fabricado a partir de poliuretano, ndo podendo ser facilmente reciclado: elimine
de forma responsavel como lixo comum, de acordo com a regulamentacdo local em matéria de
gestao de residuos.

Sempre que possivel, os componentes devem ser reciclados em conformidade com a
regulamentacédo local em matéria de gestao de residuos.

Conservacao do rétulo da embalagem
Aconselha-se a preservagao do rétulo da embalagem como registo do dispositivo fornecido.

Reconhecimentos das marcas comerciais
Avalon e Blatchford sao marcas comerciais registadas da Blatchford Products Limited.

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

Tento navod k pouziti je uréen pro pouziti Iékafem a uzivatelem, pokud neni uvedeno jinak.
Pojem prostredek se pouziva v tomto navodu k pouziti k oznaceni sady Proximal Pyramid Adapter Kit.
Prectéte si prosim cely ndvod k pouziti a ujistéte se, ze mu rozumite, zejména viem
bezpecnostnim informacim a pokyntm k udrzbé.

Pouziti

Prostfedek je ur¢en k pouziti vyhradné jako soucast protézy dolni koncetiny.

Prostfedek je schvélen k pouziti s modularnimi komponenty Blatchford.

Urceno pouze pro jednoho uzivatele.

Uroven aktivity

Tento prostiedek je vhodny pro Urovné aktivity 1 az 4; vztahuji se omezeni hmotnosti, viz
¢ast 8 Technické udaje. Samoziejmé existuji vyjimky a v nasem doporuceni chceme zohlednit
jedinecné, individudlni okolnosti a kazdé takové rozhodnuti by mélo byt radné a dikladné
odudvodnéno.

Uroven aktivity 1
Ma schopnost nebo potencidl pouzivat protézu pro pfesuny nebo pohyb po rovném povrchu s fixni
kadenci. Typické pro omezené a neomezené chodiciho.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost nebo potencidl pohybovat se s moznosti prekondvat nizké prekazky v prostredi, jako
jsou obrubniky, schody nebo nerovné povrchy. Typické pro omezené chodiciho na vefejnosti.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost nebo potencidl pohybovat se s proménlivou kadenci.
Typické pro chodiciho na vefejnosti, ktery je schopen prekonavat vétsinu prekazek v prostiedi a mlze
vykondvat profesni, terapeutické nebo pohybové aktivity, které vyzaduji vyuziti protézy nad ramec
prosté lokomoce.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost nebo potencidl pro proteticky pohyb, ktery piresahuje zakladni pohybové dovednosti,
vykazuje vysokou miru narazu, namahani nebo energie. Typické pozadavky na protézu u déti, aktivnich
dospélych nebo sportovcu.
Kontraindikace

+ Pouze k pouziti s prostiedky Blatchford.

+ 239089 - Neni ur¢eno k pouziti, pokud je vyzadovana rotace.

+ Pouzivejte pouze s kopuli ve spravné orientaci.

Klinické pfinosy

« Umoznuje spojeni kolenni protézy nebo pylonu s dalSimi protetickymi sou¢astmi, které

Ize prizpUsobit k optimalizovani nastaveni.
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2 Bezpecnostniinformace

Tento vystrazny symbol upozornuje na dilezité bezpecnostni informace,

které je tieba peclivé dodrZovat.

Jakékoli zmény ve vykonnosti nebo
funkci prostiedku, napf. neobvyklé
zvuky, je treba okamzité ohlasit vaemu
poskytovateli sluzeb.

A\

Pfi sestupu ze schodi a kdykoli
jindy pouzivejte zabradli, pokud je
k dispozici.

A
A\

Vyhnéte se vystaveni extrémnimu teplu
a/nebo chladu.

Abyste snizili riziko zranéni v disledku
poruchy nebo uvolnéni Sroubovych
spoju, zajistéte pred kazdou instalaci
dikladné vycisténi zavitl Sroubd.
Prostiedek je urcen pro dlouhodobé
ponofeni a je vhodny pouze pro
ponofeni do sladké vody. Zajistéte, aby

A\

bylo jakékoli pouziti prostfedku ve vodé

v souladu s podminkami uvedenymi
v ¢asti 6 Omezeni poucZiti.

108

Vzdy si budte védomi nebezpeci
zachyceni prstd.

A\

Montaz, udrzbu a opravy prostiedku
smi provadét pouze Iékaf s prisluSnou
kvalifikaci, ktery se ztcastnil
schvaleného skoliciho kurzu.

UzZivatel nesmi upravovat ani zasahovat
do nastaveni prostiedku.

A
A

A\

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

Na Sroub vzdy pouzijte predepsanou
hodnotu utahovaciho momentu. Nikdy
nenahrazujte Sroub alternativnim
Sroubem. Vzdy pouzivejte uvedeny
Sroub.

Zajistéte, aby se pfi fizeni pouzivala
pouze vhodné dovybavena vozidla.
Vsechny osoby jsou povinny pfi
provozovani motorovych vozidel
dodrzovat pfislusné zéakony.
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3 Konstrukce

Hlavni dily
Pyramida Titan
Kopule Hlinik
O-krouzek Nitrilovy kaucuk

—
\|J

=T

@/ O-krouzek

Kopule

Pyramida

Protirotacni
funkce

239017 239089
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4 Funkce

Umoznuje piipojeni mezi pyramidovy systém Blatchford a soucasti Blatchford s drazkou,,T"
V kombinaci s drazkou ,T” Blatchford umoznuje A-P posun a rotaci.
Nerotacni verze prostfedku umoznuje pouze posuvnou funkci.

5 Udrzba
Prostfedek pravidelné vizudlné kontrolujte.
Lékafri / poskytovateli sluzeb ohlaste jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostfedku.
Zmény ve vykonu mohou zahrnovat:
+ Jakékoli neobvyklé zvuky
- Jakakoli vlile nebo ztrata vyrovnani
Lékare / poskytovatele sluzeb informujte o veskerych zméndch télesné hmotnosti a/nebo tUrovné
aktivity.
Cisténi
K ¢isténi vnéjsich povrchli pouzivejte vihky hadfik a jemné mydlo, nepouzivejte agresivni Cistici
prostredky.
Zbyvajici pokyny v této dsti jsou uréeny pouze pro lékare.
Udrzba musi byt provadéna pouze kompetentnim personélem (Iékai nebo vhodné vyskoleny
technik).
Nejméné jednou ro¢né provedte ndsledujici béZnou udrzbu:
+ Ujistéte se, ze jsou vSechny Srouby zajistény. Pokud ne, Srouby vyjméte a ocistéte, znovu
naneste pfipravek Loctite a utdhnéte viechny Srouby na spravny utahovaci moment.
+ Zkontrolujte, zda nejsou pfitomny viditelné zavady, které by mohly ovlivnit spravnou funkci.

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

Upozornéte uzivatele, Zze se doporucuje pravidelna vizualni kontrola prostfedku a ze zndmky
opotiebeni, degenerace ¢i koroze, které mohou ovlivnit funkci, by mél ohlasit svému
poskytovateli sluzeb.

Upozornéte uzivatele, aby informoval Iékafe / poskytovatele sluzeb o veskerych zménéch télesné
hmotnosti a/nebo Urovné aktivity.
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6 Omezeni pouziti

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

Zdvihani bremen
Hmotnost a aktivita uzivatele se fidi uvedenymi limity.

Pfenaseni bremena uzivatelem by mélo vychazet z mistniho posouzeni rizik.

Zivotni prostiedi
Tento prostiedek je vodotésny do maximaini hloubky 1 metru.
Po poufziti v abrazivnich prostfedich, kterd mohou obsahovat napiiklad pisek nebo stérk, jej
ddkladné oplachnéte cistou vodou, abyste zabranili opotiebeni nebo poskozeni pohyblivych
dila.
Po pouziti ve slané nebo chlorované vodé jej dikladné oplachnéte ¢istou vodou.
[ ]

r\. /A 1m

::_ I

Vhodny k ponoreni

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

7 Sefizeni

Pokyny v této &dsti jsou uréeny pouze pro lékare.
7.1 Statické sefizeni

Nastavte sefizeni (A-P posuv a naklon (a rotace 239017)) v kombinaci s propojovacimi adaptéry
pro spravné prizplsobeni flexi, addukci nebo abdukci. Ujistéte se, Ze uzivatel mdze stat ve
stabilni poloze s rovhomérné zatizenou patou a Spickou.

7.2 Dynamické sefizenf

Koronalni rovina
Nastavenim vzajemné polohy zésuvky a chodidla zajistéte, aby byl M-L tah minimalni.

Sagitalni rovina

Upravte vzdjemnou polohu soucasti protézy tak, abyste dosahli plynulého a stabilniho prfechodu
od odrazu paty ke Spicce.

Pozndmka:  Ujistéte se, ze uzivatel mUze stat ve stabilni poloze s rovnomérné zatizenou patou
a Spickou.
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8 Rady pro montaz

Pokyny v této cdsti jsou urceny pouze pro Iékare.

Vyhnéte se extrémdm v zarovnani.

K zajisténi spravného rozsahu A-P posuvu se ujistéte, ze je kopule nasazena spravnym smérem
nebo spravné orientovana. Zajistéte, Ze je spravné namontovan protirotacni prvek 239089.

Aby nedoslo ke ztraté zarovnani pfi pouzivani, zajistéte spravné utazeni a zajisténi Sroubl pro
zarovnani propojovacich pyramid.
Umistéte je co nejblize konstrukéni linii, pokud mozno se vyhnéte extrémim v zarovnani.

Kli¢ k nasledujicim diagramim
* = protirotacni prvek posteriorni

** = protirotacni prvek anteriorni

8.1  Produkty dynamického pylonu

239017 %
239089 %

A\ ]

938306
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Koleno Mercury

8.2

938251

v A

v

A P
>
15mm

A P
<>
15mm

=M

D x| [ET

239017

239089
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8.3 ESK+4 Srouby kostry

239017 @\/ %4__70 L;J AEE
239089 @‘9 x %170 P / 938205

8.4 Linx, Orion3

239017 @\/ +7] [ gl A I:Ii]

Linx 938353
239089 @ x

+ 70 A P
-7 12mm ‘/ Orion3 [::[i]
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8.5 KX06V2/KX07

938409

239017 @ v %"—'70 iw—mm; v A I:Ii]
i

239089 @ X
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9 Technické udaje

Rozsah provozni teploty
a teploty skladovéni:

Hmotnost soucasti:
Uroven aktivity:
Maximalni hmotnost uzivatele:

Vyska konstrukce:

-15°Caz50°C
(5°Faz122°F)

509

1-4

166kg (3661b)

7 mm

Montazni délka

7 mm

10 Informace pro objednan

Cisla dila

239017 Samci pyramidovy adaptér - rotujici
239089 Samci pyramidovy adaptér — nerotujici
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Odpovédnost

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

Shoda s CE

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

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

M D Zdravotnicky prostfedek / 1,&) Jeden pacient - vicendsobné pouziti
k

Kompatibilita
Kombinace s vyrobky znacky Blatchford je schvélena na zakladé testovani v souladu s pfislusnymi

normami a MDR, v¢etné strukturdini zkousky, rozmérové kompatibility a sledované vykonnosti
v terénu.

Kombinace s alternativnimi vyrobky s ozna¢enim CE musi byt provddéna s ohledem na
zdokumentované mistni posouzeni rizik provedené [ékafem.

Zaruka

Na tento prostfedek se vztahuje zaruka 24 mésica.

Na skofepinu chodidla se vztahuje zaruka 12 mésicq.

Na kluznou ponozku se vztahuje zéruka 3 mésicu.

Tato zaruka se nevztahuje na spotiebni dily v¢etné vakuovych trubek, in-line filtru a ventild,
pokud nedoslo k poruse v disledku vady materidlu nebo zpracovani.

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

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

V nepravdépodobném pfipadé, ze v souvislosti s timto prostredkem dojde k zavazné udalosti, je
treba ji nahlasit vyrobci a pfislusSnému vnitrostatnimu organu.

Aspekty Zivotniho prostredi

Tento produkt je vyroben z polyuretanu, ktery nelze snadno recyklovat: zlikvidujte jej
zodpovédné jako bézny odpad podle mistnich predpist o nakladani s odpady.

Pokud je to mozné, soucasti by mély byt recyklovany v souladu s mistnimi pfedpisy o nakladani
s odpady.

Ponechani stitku z obalu

Doporucujeme, abyste si uschovali Stitek z obalu jako zdznam o dodaném prostiedku.

Potvrzeni ochrannych znamek

Avalon a Blatchford jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Blatchford Products Limited.

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