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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 BladeXT.

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

Application

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

Intended for a single user.

This device is designed specifically for general sport and running.

Activity Level

This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 4 (weight
restrictions appy, see Section 9 Technical Data). Of course there are exceptions and in our
recommendation we want to allow for unique, individual circumstances and any such decision
should be made with sound and thorough justification.

Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household 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

This device may not be suitable for Activity Level 1 and 2 users.

Clinical Benefits
+ Allows variable running speeds
- Sole plate improves perceived stability, compared to other running-specific prostheses
- Users demonstrate confidence in prosthetic loading during high activity
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Spring Set Selection

User Weight
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Important: For higher impact users, do not exceed the weight limit for individual springs.

2 Safety Information

A This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

Any changes in the performance or
function of the limb e.g. restricted
movement, non-smooth motion or &
unusual noises should be immediately
reported to your service provider.
Always use a hand rail when descending
stairs and at any other time if available.
A To minimize the risk of ‘over-stepping’
when descending stairs/steps, be aware
of the‘C’-shaped toe spring extending
behind you. Take care to avoid clipping
the edge or back of a stair/step with
the spring during descent which could
cause you to trip or fall.

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

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 7 Limitations
on Use.

The user should contact their
practitioner if their condition changes.

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

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

Be aware of finger trap hazard at all
times.

Check sole spring bolts for tightness
before use.
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3 Construction

Principal Parts:

Heel & Toe Springs (e-Carbon)
« Heel attachment Screws & Washers (St. Stl. - Black)
Sole Cover & Wedge (PU)

Heel Spring/ Sole Cover

Adapter/Male BXTAG1SM-BXTAG9SM Adapter/ Female BXTAG1SF-BXTAG9SF

EE]A (] 552

) i )
938344 938343 . >
me L O
4 >/16Whitworth 4 >/16Whitworth
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4 Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

4.1  Static Alignment

Transfemoral Alignment

Align trans-femoral components according to fitting instructions supplied with the knee. Keep the build line

relative to this device as shown.

Setup Length

This device should be set up with a 10mm heel wedge so that its top surface is horizontal. The length of this
device should be 10-15mm longer than the user’s everyday prosthesis with running trainer footwear to allow

for spring compression.

Alignment
Indicator

horizontal

wedge (optional)

Build Line

The build line should fall in the middle of the slot
on top of this device. This is defined by a vertical
alignment indicator line on each side.

4.2 Dynamic Alignment

Coronal Plane

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

Sagittal Plane

On standing the toe should deflect so that the heel
is in contact with the ground. On walking check for a
smooth transition from heel strike to toe-off.

1. Optimize plantar flexion and dorsiflexion

On running, a heel strike should always be present but
this can be very small and subtle. To optimize running
gait, plantarflex the foot incrementally in small
amounts at a time ensuring a heel strike is maintained.
If the foot is too plantarflexed the sole will ‘slap’against
the ground. To prevent ‘slap’ dorsiflex the foot.

2. Stiffness and A-P shift

When an optimal plantar flexion/ dorsiflexion angle
has been achieved, if when running the toe feels

too soft, then shift the weight line posteriorly on the
foot. If the toe feels too stiff, then shift the weight line
anteriorly on the foot.

3. Ifthe useris sinking at heel strike the heel is too
soft

Fitting the wedge supplied will have the effect of
stiffening the heel spring, this can be taped in place for
trial (see diagram). For permanent fitting the wedge
should be glued in place by application of Loctite 424
(926104) on the upper surface of the wedge.

A Ensure the top surface of the blade is horizontal to allow for compression in the main Toe
spring when loaded with the user’s body weight.
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5 Fitting Advice
The instructions in this section are for practitioner use only.

Springs are supplied as matched sets i.e. the shin/toe and heel springs are designed to work
together to give smooth progression for most users.

Condition Symptoms Remedy

Heel too soft | Sinking at heel strike 1. Add heel wedge
2. Slide socket anteriorly

Heel too hard | Rapid transition from heel strike 1. Remove heel wedge (if fitted)

through stance phase 2. Slide socket posteriorly
Difficulty in controlling heel 3. Order a softer Heel Spring
action, foot jars into mid-stance category
Toe too soft Rapid progression through mid- | 1. Move socket posteriorly in relation
stance to foot
Drop-off during running 2. Plantarflex foot slightly -
note: heel strike must be
maintained
Toe too hard | Feels like climbing over toe 1. Move socket anteriorly in relation
to foot

2. Dorsiflex foot slightly

Please contact your supplier if it is not possible to achieve a smooth gait after following the
recommendations above.

6 Maintenance

Visually inspect the device before any activity, especially the condition of the sole and toe spring,
and the tightness of the sole spring bolts.

Excessive wear of the sole cover could lead to loss of grip. Do not use if the sole cover is
excessively worn, torn or loose.

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

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
reduced energy return, unusual noises, softening of the toe and/or heel, or significant wear.

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 the outside surfaces. DO NOT use aggressive cleansers.
Thoroughly dry before use.

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

Advise the user that the device should not be used if the sole cover is excessively worn, torn or
loose. The user should also be advised to visually inspect this device especially the condition of
the heel and toe springs before any activity.
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6 Maintenance (cont))

The instructions in this section are for practitioner use only.

It is recommended that the following maintenance is carried out annually:
+ Check the sole cover for damage or wear and replace the Heel Spring assembly if necessary.
« Checkall bolts for tightness, clean and reassemble as necessary.

- Visually check both the Heel and Toe blade springs for signs of delamination or wear and
replace if necessary. Some minor surface damage may occur after a period of use, this does
not affect the function or strength of the foot.

The user should be advised of the following:
- Beware of slip hazard at all times especially on wet/smooth surfaces.

« Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner
e.g. reduced energy return, unusual noises or softening of the toe or heel.

+ The practitioner must also be informed of any changes in body weight and/or activity level.
« Excessive wear of the sole cover could lead to loss of grip.
+ Excessive wear or damage to the spring elements could lead to structural failure.

7 Limitations on Use

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

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

Environment
This device is waterproof to a maximum depth of 1 meter.
Thoroughly rinse this device with fresh water after use in abrasive environments such as those

that contain sand or grit, for example, to prevent wear or damage.
Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or

chlorinated water. %J [; J M J

Exclusively for use between -15°Cand 50°C (5 °F to . .
122°F). Suitable for submersion
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8 Heel Spring Removal & Replacement

The instructions in this section are for practitioner use only.

Slide the Heel spring/Sole Cover forward to
remove it from the Toe spring.

Fit the Toe Spring into the Heel spring cover and
tighten the bolts to TONm.
Replace the wedge if fitted.
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9 Technical Data

Material: Aluminum, St. Stl.
Titanium, Glass Fiber/Carbon Fiber

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight: 8509 (11b 1402)
Activity Level: 4
Maximum User Weight: 166 kg (366 1b)

Proximal Alignment Attachment: Male pyramid adapter (Blatchford)
Female pyramid adapter

(Blatchford)
Build Height: Male pyramid adapter 230 mm
Proximal pyramid to ground level Female pyramid adapter 250mm
[See diagram below]
Fitting length

Female Male

Pyramid Pyramid

Adapter Adapter

250 mm 230 mm
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10 Ordering Information

Order Example

| BXTAG | 3 | S | F Specify Spring Set from 1to 9 and
Spring Set Adapter Type adapter type, female [F] or male [M].

(See table below.) (M/F) BXTAG1SF to BXTAGOSF

e.g. BXTAG3SF, BXTAG6SM BXTAG1SM to BXTAG9SM

BXT Heel Spring Kit
Includes the overmoulded cover, fasteners and heel wedge.

Spring set Heel type Part no.
1,2 Soft Sports 539083SS
3,4,5 Medium Sports 539083MS
6,7 Firm Sports 539083FS
8,9 EX Firm Sports 539083EFS

Proximal adapter

Type Part no.
Male 189427
Female 189527

1" 938345PK3/1-0521



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 (i Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months (excludes paintwork and sole cover).

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

To help prevent potential harm to the environment or to human health from uncontrolled waste
disposal, Blatchford offers a take-back service. Please contact Customer Services for details.

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

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

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er beregnet til brug for den praktiserende leege og brugeren, medmindre
andet er angivet.

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til BladeXT.

Gennemlaes venligst hele brugsanvisningen og serg for, at du forstar den, iszer alle anvisninger
vedrgrende sikkerhedsinformation og vedligeholdelse.

Anvendelse

Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese.

Beregnet til en enkelt bruger.

Denne anordning er specifikt designet til almindelig sportsudgvelse og lgb.

Aktivitetsniveau
Denne anordning anbefales til brugere, som vil veere i stand til at opna aktivitetsniveau 4
(veegtbegraensninger er geeldende, se afsnittet 9 Tekniske data). Der er naturligvis undtagelser,
og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke, individuelle omsteendigheder, og enhver sadan
beslutning skal traeffes med en velfunderet og grundig begrundelse.

Aktivitetsniveau 1

Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til forflytninger eller gang pa plane overflader med
en jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indenders.

Aktivitetsniveau 2

Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sasom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og
ubegraenset gang udendaers.

Aktivitetsniveau 3

Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme. Typisk for en person, der kan ga
udenders, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan have erhvervsmaessig-, terapeutisk-
eller traeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end simpel bevaegelse.

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at g med en benprotese, der overgar almindelige gangfaerdigheder og
kan klare hoje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.

Kontraindikationer

Denne anordning er muligvis ikke egnet til brugere med aktivitetsniveau 1 og 2.

Kliniske fordele
- Giver mulighed for variabel Igbehastighed

- Salpladen fremmer oplevet stabilitet sammenlignet med andre proteser, der er fremstillet
til lob

- Brugere fgler sig trygge, nar protesen belastes under hgj aktivitet
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Brugerens veegt
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Hyppige leb over lange distancer og udholdenhedstraening

Vigtigt: For brugere, som udsaettes for stor belastning, ma veegtgraensen for individuelle fjedre ikke
overskrides.

2

A\

AN

Sikkerhedsinformation

folges ngje.

Enhver sendring i protesens ydeevne
eller funktion, f.eks. begraenset
bevaegelse, ujeevn bevaegelse eller
mislyde skal omgaende rapporteres til
serviceudbyderen.

Brug altid et geleender, nar du gar ned
ad trapper og pa alle andre tidspunkter,
nar der forefindes gelaender.

For at minimere risikoen for at tage
‘for store skridt’ ved gang ned ad
trin/trapper, skal brugeren vaere
opmarksom pa den ‘C’-formede
tafjeder, der stikker ud bagtil. Undga
at strejfe kanten eller bagsiden af
en trappe/trin med fjederen under
nedstigning. Dette kan medfare,

at brugeren snubler eller falder.

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udferes af en kvalificeret praktiserende
lege.

15

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

Anordningen er designet til
leengerevarende nedsaenkning,

men er udelukkende egnet til
nedsaenkning i ferskvand. Serg for,

at enhver brug af anordningen i vand er
i overensstemmelse med betingelserne
i afsnit 7 Begraensninger i forbindelse med
brugen.

Brugeren skal kontakte sin
praktiserende laege, hvis
vedkommendes tilstand aendres.

Serg for, at der kun anvendes
hensigtsmaessigt eftermonterede
keretgjer under kegrsel i bil. Alle
personer er forpligtet til at overholde
deres respektive korebestemmelser,
nar de betjener motorkeretgjer.

For at minimere risikoen for at glide
og snuble, ma saldaxkslet ikke vaere
for slidt, revet eller lgst.

A Veer til enhver tid opmaerksom pa

A\

risikoen for at fa fingrene i klemme.

Kontrollér salfjederens bolte for
stramhed inden brug.

938345PK3/1-0521



3 Konstruktion

Vigtige dele:

Hael- og tafjedre (e-carbon)
« Skruer og skiver til montering af hael (rustfrit stal - sort)
Saldaeksel og kile (PU)

Heelfjeder/saldaeksel

Adapter/han BXTAG1SM-BXTAG9SM Adapter/hun BXTAG1SF-BXTAG9SF
0 5 ([
938344 ) 938343 . )
<:>35 Nm <:>35 Nm
5/16Wh|tworth S/16Wh|tworth
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4 Justering

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

4.1  Statisk justering

Transfemoral justering

Tilpas transfemorale komponenter i henhold til tilpasningsanvisningerne, der falger med knaeprotesen.
Hold byggelinjen relativt til anordningen som vist.

Opsetningsleengde

Denne anordning skal opsaettes med en hzelkile pa 10mm, sa den gverste overflade er vandret. Laengden
af denne anordning skal vaere 10-15 mm leengere end brugerens hverdagsprotese med fodtgj i form af
Izbesko for at muliggere flederkompression.

Byggelinje
Byggelinjen skal ligge midt i spalten everst pa

denne anordning. Dette defineres med en lodret
justeringsindikatorlinje pa hver side.

4.2 Dynamisk justering

Koronalt plan
_ Kontrollér, at M-L-trykkraften (medialt-lateralt)
Bygge er minimal ved at justere de relative positioner af
li nje hylster og fod.
Sagittalt plan

I stéende stilling skal taen kunne bgjes, sa haelen
er i kontakt med underlaget. Kontrollér, at der er
en glidende overgang fra haeliszet til tdafseet under
Justerings- gang.
indikator 1. Optimér plantarfleksion og dorsifleksion
Under lgb skal der altid vaere et haelisaet, men det
kan vaere meget let og subtilt. For at opna optimalt
lgb, skal foden plantarflekteres lidt ad gangen for
at sikre, at haelisaettet bibeholdes. Hvis foden er
plantarflekteret for meget, vil sdlen ‘sleebe’mod
underlaget. Dorsiflektér foden for at undga, at den
'klasker’mod underlaget.

2. Stivhed og A-P-forskydning

kile walgfr) Nar en optimal vinkel til plantarfleksion/dorsifleksion
er opnaet, og taen feles for bled under Igb, skal
vaegtlinjen forskydes posteriort pa foden. Hvis tden
foles for stiv, skal veegtlinjen forskydes anteriort pa
foden.

3. Hvis brugeren synker ned ved halisaet, er haelen
for bled
10mm ! , Tilpasning af den medfglgende heelkile vil medfere,
S at hzelfjederen afstives. Den kan tapes pa plads
! under prevning (se diagram). For at opna permanent
T | tilpasning skal haelkilen seettes fast ved at pafere
Loctite 424 (926104) pa halkilens gverste overflade.

vandret

Serg for, at bladets overste overflade er vandret for at muliggere kompression i
hovedtafjederen, nar den er belastet med brugerens kropsvaegt.
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5 Rdadgivning vedrgrende tilpasning

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

Fjedre leveres som matchede seet, dvs. skinnebens-/téfjedre og heelfjedre er designet til at arbejde
sammen for at give jeevn fremfering for de fleste brugere.

Tilstand Symptomer Afhjeelpning
Heelen for Nedsynkning ved haelisaet 1. Anvend heelkile
blad 2. Skub hylstret anteriort
Haelen for Hurtig overgang fra halisaet til 1. Fjern haelkilen (hvis monteret)
hard standfase 2. Skub hylstret posteriort
Problemer med at kontrollere 3. Bestil en halkile i en blgdere
haelbevaegelse; foden foretageren | ateqori
stodbevaegelse ind i standfasen
Taen for bled | Hurtig fremfaring gennem 1. Flyt hylstret posteriort i forhold til
standfasen foden
Faldtendens under lgb 2. Plantarflektér foden lidt -
bemaerk: haelisaet skal bibeholdes
Taen for hdrd | Fgles som om man klatrer hen 1. Flyt hylstret anteriort i forhold til
over tden foden
2. Dorsiflektér foden en smule

Du bedes kontakte din leverander, hvis det ikke er muligt at opnd en jeevn gang efter at
ovenstdende anbefalinger er blevet fulgt.

6 Vedligeholdelse

Efterse anordningen visuelt inden en aktivitet, specielt salens og tafjederens tilstand,
og stramheden af sélfjederens bolte.

Overdreven slid pa haeldakslet kan medfare, at grebet mistes. Salen bgr ikke bruges,
hvis saldzekslet er for slidt, revnet eller lgst.

Overdreven slid eller skader pa flederelementerne kan medfgre strukturel fejl.

Rapportér eventuelle eendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende leege/
serviceudbyderen, f.eks. nedsat energireturnering, mislyde, tden og/eller haelen er blevet
for bled eller betydelig slitage.

Informér den praktiserende lzege/serviceudbyderen, hvis der er 2endringer kropsvaegt og/
eller aktivitetsniveau.

Renggring

Brug en fugtig klud og mild szebe til at rengere de udvendige overflader. Brug IKKE aggressive
rengeringsmidler. Lad anordningen terre helt inden brug.

De resterende anvisninger i dette afsnit er kun beregnet for den praktiserende lzege.

Informér brugeren om, at anordningen ikke ber bruges, hvis saldaekslet er for slidt, revnet
eller lgst. Brugeren skal ogsa informeres om, at vedkommende jeevnligt skal udfgre en visuel
inspektion af anordningen, seerligt haelens og tafjedrenes tilstand, inden der udferes en aktivitet.

18 938345PK3/1-0521



6 Vedligeholdelse (fortsat)

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

Det anbefales, at felgende vedligeholdelse udfgres én gang om aret:

« Kontrollér saldaekslet for skader og slid, og udskift haelfjederenheden, hvis det er
ngdvendigt.

+ Kontrollér, at alle bolte er godt strammet til, renger og saml igen efter behov.

- Efterse bade hael- og tabladfjedre for tegn pa delaminering eller slitage, og udskift om
ngdvendigt. Der kan opsta lettere overfladiske skader efter en brugsperiode. Dette pavirker
ikke fodens funktion eller styrke.

Brugeren skal radgives om felgende:

+ Brugeren skal til enhver tid veere opmaerksom pa risikoen for at glide, seerligt pa vade/glatte
overflader.

« Eventuelle @&ndringer i denne anordnings ydeevne skal rapporteres til den praktiserende
lege,
f.eks. reduceret energireturnering, mislyde, eller at tden eller haelen er blevet for blgd.

- Den praktiserende lzege skal ogsa informeres, hvis der er andringer i kropsvaegt og/eller
aktivitetsniveau.

« Overdreven slid pa hzaldaekslet kan medfere, at grebet mistes.

« Overdreven slid eller skader pa fljederelementerne kan medfgare strukturel fejl.

7 Begraensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugslaengde skal udfgres.

Belastning ved lgft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

Byrder, der ma beeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.
Miljo

Denne anordning er vandtzet indtil en dybde pa maksimalt 1 meter.

Skyl anordningen grundigt med rent vand efter brug i slibende miljger, som f.eks. sand eller grus,
for at forhindre slid eller skader.

Skyl grundigt med rent vand efter brug i salt- eller Q - AN1m
klorinholdigt vand. AR i J ~———
Ma kun anvendes ved temperaturer mellem -15°C og . .
50°C Egnet til nedsaenkning
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8 Fjernelse og udskiftning af haelfjeder

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

Skub hzelfjederen/saldaekslet fremad for at fierne
dem fra tafjederen.

Seet tafjederen ind i hzelfjederdaekslet, og stram
boltene til 10Nm.
Udskift kilen hvis monteret.
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9 Tekniske data

Materiale: Aluminium, rustfrit stal
Titanium, glasfiber/kulfiber

Temperaturomrade for -15°Ctil 50°C
betjening og opbevaring:
Komponentens vaegt: 8509
Aktivitetsniveau: 4
Brugerens maksimale veegt: 166 kg
Proksimal justeringsdel: Han-pyramideadapter (Blatchford)
Hun-pyramideadapter (Blatchford)
Byggehgjde: Han-pyramideadapter 230 mm
Proksimal pyramide til niveau med Hun-pyramideadapter 250 mm
underlag

[Se nedenstaende diagram]

Tilpasset leengde

Hun- Han-
pyramide- pyramide-
adapter adapter

250mm 230mm
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10 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel

| BXTAG | 3 | S | F Veelg fljedersaet ud fra 1 til 9
Fjederseet Adaptertype og adaptertype, hun [F (female)]
(se tabellen (M/F) eller han [M (male)].
herunder) BXTAG1SF til BXTAGOSF
f.eks. BXTAG3SF, BXTAG6SM BXTAG1SM til BXTAGOSM
BXT heelfjedersaet
Omfatter det ergonomiske daeksel, fastgeringsenheder og haelkile.
Fjedersaet Haeltype Delnr.
12 Mindre kraevende 539083SS
sportsgrene
3,45 Noget kraevende 539083MS
sportsgrene
6,7 Kraevende sportsgrene 539083FS
8,9 Ekstra kreevende 539083EFS
sportsgrene

Proksimal adapter

Type Delnr.
Han 189427
Hun 189527
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold
og til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen,
der falger med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for nogle negative resultater,
der skyldes komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

Dette produkt opfylder kravene i den Europaeiske forordning EU 2017/745 for medicinsk udstyr.
Dette produkt er klassificeret som klasse I-udstyr i henhold til klassificeringskriterierne, der er
beskrevet i bilag VIII til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzaeringen er
tilgeengeligt pa felgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

Medicinsk udstyr (i Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-maerkevarer er godkendt baseret pa testning i overensstemmelse
med relevante standarder og direktivet om medicinsk udstyr, herunder strukturel test,
dimensionskompatibilitet og monitoreret feltpraestation.

Kombination med alternative CE-maerkede produkter skal udferes pa grundlag af en
dokumenteret lokal risikovurdering udfert af en praktiserende lzege.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen (gzelder ikke malearbejde og saldaeksel).

Brugeren skal veere opmeerksom p3, at eendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er
godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde garantierklzaering og rapportering af
alvorlige haendelser

| det usandsynlige tilfeelde, at der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med denne
anordning, skal den rapporteres til producenten og den nationale tilsynsmyndighed.
Miljgmaessige aspekter

Blatchford tilbyder en returneringsservice for at medbvirke til at forebygge potentiel skade
pa miljeet eller menneskers sundhed som falge af ukontrolleret affaldskassering. Kontakt
kundeservice for at fa flere oplysninger.

Opbevaring af emballagens etiket

Den praktiserende lzege rades til at opbevare emballagens etiket som en fortegnelse over den
leverede anordning.

Anerkendelse af varemaerket
BladeXT og Blatchford er registrerede varemaerker tilhgrende Blatchford Products Limited.

Producentens registrerede adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Denne bruksanvisningen er forlegen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.
Begrepet enhet i denne bruksanvisningen henviser til BladeXT.

Les og serg for at du forstdr alle instruksjonene for bruk, szerlig all sikkerhetsinformasjon
og alle vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

Denne enheten skal utelukkende brukes som en del av en protese for nedre ekstremiteter.
Beregnet for en enkelt bruker.

Enheten er spesifikt utformet for generell idrett og loping.

Aktivitetsniva
Enheten anbefales til brukere som har potensial til a8 oppna aktivitetsniva 4 (vektgrenser gjelder,
se 9 Tekniske data). Selvfelgelig finnes det unntak, og i anbefalingen var gnsker vi a gi rom for
unike, individuelle omstendigheter, og enhver beslutning skal tas pa bakgrunn av en grundig
vurdering.

Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til 3 bruke protese for a bytte eller ambulering pa flate overflater med fast
skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede husholdningsambulatoren.

Aktivitetsniva 2

Kan forflytte seg normalt, samt stige over lave hindringer i miljoet, slik som fortauskanter, trapper eller
ujevne overflater. Typisk for en person som beveger seg litt i naermiljget.

Aktivitetsniva 3

Har evnen eller potensialet for ambulering med variabel skritthastighet. Typisk for en person som
beveger seg litt i naermiljeet og som har evnen til a krysse de fleste miljgbarriérer og kan ha yrkesaktiv,
terapeutisk eller treningsaktivitet som krever protetisk utnyttelse utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

Har evnen eller potensialet for protetisk ambulering som overgar grunnleggende
ambuleringsferdigheter, og viser hayt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi.
Typisk for protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutgvere.
Kontraindikasjoner
Denne enheten egner seg ikke ngdvendigyvis til brukere med aktivitetsniva 1 og 2.

Kliniske fordeler
« Tillater ulike lopehastigheter
- Fotsaleplaten gker oppfatningen av stabilitet i forhold til andre lgpespesifikke proteser.
- Brukere fgler seg trygge pa protesebelastningen ved hgy aktivitet.
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Utvalg av fjeersett
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Viktig: For brukere med hgyere statbelastning, ikke overskrid vektgrensen for individuelle fjaerer.

2 Sikkerhetsinformasjon

A\

& Eventuelle endringer i ytelsen
eller funksjonen til protesen, f.eks.
begrenset bevegelse, ujevn bevegelse
eller uvanlige lyder skal umiddelbart
rapporteres til tjenesteleverandgren.

Bruk alltid et rekkverk nar du gar ned
trapper og nar som helst ellers hvis det
er tilgjengelig.

Veer oppmerksom pa den C-formede
tafjeeren som stikker ut bak deg, for a
redusere risikoen for «overtraing» nar
du gar ned en trapp. Veer forsiktig for a
unnga at fjeeren treffer trinnets fremre
eller bakre kant nar du gar ned en trapp
- dette kan medfore at du snubler eller
faller.

folges noye.

A\

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma bare utfgres av en
kvalifisert lege.

Enheten er designet for lengre tids
nedsenkning, men er kun egnet for
nedsenkning i ferskvann. Pase at all
bruk i vann foregar i samsvar med
vilkarene som er spesifiserti delen 7
Bruksbegrensninger.

A

26

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

Brukeren skal ta kontakt med legen hvis
tilstanden endrer seg.

A Forsikre deg om at bare kjgretayer med

passende ettermontering brukes nar
du kjorer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.

For & minimere risikoen for a gli og
snuble, bor ikke saletrekket ha mye
slitasje t, veere revnet eller lost.

A Veer alltid oppmerksom pa at fingrene

kan komme i klem.

Kontroller at boltene i fotsalefjeeren
sitter stramt for bruk.
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3 Konstruksjon

Viktigste deler:

Hael- og tafjeerer (e-karbon)
« Festeskruer og skiver til hael (rustfritt stal — svart)
Séletrekk og kile (PU)

Heelfjeer/saletrekk

Adapter/hann BXTAG1SM-BXTAG9SM Adapter/hunn BXTAG1SF-BXTAG9SF

EE]A (] 552

) ; )

938344 938343 . >

me ReL
5/16Wh|tworth S/16Wh|tworth
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4 Innretting

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.
4.1  Statisk justering

Transfemoral innretting

Rett inn de transfemorale komponentene i samsvar med tilpasningsanvisningene som falger med kneet.
Hold midtlinjen relativ til denne enheten som vist.

Monteringslengde

Enheten skal monteres med en 10 mm hzlkile, slik at den gverste flaten er vannrett. Enheten skal veere
10-15mm lengre enn protesen som brukeren gar med til daglig, med Igpesko for at fjeerkompresjonen
skal fungere best mulig.

Byggelinje

Larbeinsknute Midtlinjen skal passere midt gjennom sporet
gverst pa enheten. Denne er definert med en
loddrett indikatorlinje for innretting pa hver side.

d . . .
y 4.2  Dynamisk justering
Frontalplan

. - Forsikre deg om at M-L-skyvkraften er minimal ved
Mldtllnje a justere relative posisjoner for hylse og fot.

Sagittalplan

Nar brukeren stdr, skal tden boye seg slik at haelen
er i kontakt med bakken. Nér brukeren gar, skal det
vaere jevn overgang fra haelkontakt til fraspark.

1. Optimaliser plantarfleksjon og dorsalfleksjon.

Nar brukeren lgper, skal det alltid veere haelkontakt,
men denne kan vaere sveert liten og umerkelig.
Optimaliser lspemgnsteret ved & flekse foten
forover i sma trinn om gangen for a sikre at
haelkontakt bevares. Hvis foten har for stor
plantarfleksjon, vil fotsélen «klaske» i bakken.
Hindre «klasking» ved a flekse foten bakover.

2. Stivhet og A-P forskyvning

Hvis du har oppnadd en optimal vinkel for

kile (valgfri) plantarfleksjon/dorsalfleksjon og taen likevel
kjennes for myk ved lgping, skal du forskyve
vektlinjen posterigrt pa foten. Hvis tden kjennes for
stiv, skal du forskyve vektlinjen anteriert pa foten.

3. Huvis brukeren synker ved hzelkontakt, er haelen
for myk.

Haelfjeeren blir stivere hvis du tilpasser den
i i medfglgende kilen - den kan teipes pa plass for
A— a teste (se diagram). Kilen mé limes pa plass for

: permanent tilpasning. Pafer Loctite 424 (926104)
T | pa kilens gvre flate.

Innrettings-
indikator

Vannrett

A Pase at bladets gvre flate er vannrett, slik at hovedfjeeren i tden komprimeres nar den belastes
med brukerens kroppsvekt.
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5 Rad om passform
Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Fjeer leveres som matchende sett, dvs. legg/ta- og heelfjeer er designet for & fungere sammen
for a gi jevn fremdrift for de fleste brukere.

Tilstand Symptomer Lasning

For myk hael | Synker ved haelkontakt 1. Sett pa haelkile
2. Skyv hylsen anterigrt

For hard hael |Rask overrulling fra haelkontakt 1. Fjern halkile (hvis montert)

gjennom standfasen 2. Skyv hylsen posteriart
Vanskeligheter med d kontrollere |3 pgectill en mykere haelfjeer
haelkontakt, foten bayer seg i

midtstilling
For myk ta Hurtig fremdrift gjennom midten | 1. Flytt hylsen bakover i forhold
av standfasen. til foten
Tidlig knefleksjon ved lgping 2. Fleks foten litt forover —
Merk: haelkontakten ma bevares
For hard ta Foles som & klatre over tden 1. Flytt hylsen anterigrt i forhold

til foten
2. Fleks foten litt bakover

Ta kontakt med en leverander hvis det ikke er mulig @ oppna jevn gange etter & ha fulgt
anbefalingene ovenfor.

6 Vedlikehold

Inspiser enheten visuelt for all aktivitet, seerlig fotsale- og tafjeerens tilstand og strammingen av
boltene i fotsalefjaeren.

Overdreven bruk av sélebeskyttelsen kan fore til darlig grep. Bruk ikke enheten hvis sdletrekket
har mye slitasje eller har revnet eller lgsnet.

Slitasje eller skade pa fjzerelementene kan fare til strukturell svikt.

Rapporter endringer i enhetens ytelse til legen/tjenesteleveranderen, f.eks. redusert energiretur,
uvanlige lyder, myk ta og/eller hal eller betydelig slitasje.

Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjgring

Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjere overflatene. IKKE BRUK aggressive
rengjgringsmidler. Terk ngye for bruk.

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.

Informer brukeren om at enheten ikke skal brukes hvis saletrekket har mye slitasje eller har
revnet eller Igsnet. Brukeren skal ogsa rades til 3 inspisere enheten visuelt for all aktivitet,
saerlig fotsale- og tafjeerens tilstand.
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6 Vedlikehold (forts.)

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Det anbefales at felgende vedlikehold utferes arlig:
« Kontroller saletrekket for skade eller slitasje, og skift haelfjeeren etter behov.
+ Kontroller at alle bolter er strammet. Rengjer enheten, og monter den pa nytt etter behov.

« Kontroller visuelt bade hzel- og tabladfjeerene for tegn pa avlaminering eller slitasje,
og skift dem ut ved behov. Noen mindre overflateskader kan oppsta etter en tids bruk,
dette pavirker ikke fotens funksjon eller styrke.

Brukeren skal informeres om fglgende:
« Veer alltid oppmerksom for faren for a gli, seerlig pa vate/glatte flater.

- Rapporter endringer i enhetens ytelse til legen, f.eks. redusert energiretur, uvanlige lyder
eller myk té og/eller hael.

+ Legen ma ogsd informeres om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
- Slitasje pa saletrekket kan fere til darlig grep.
« Slitasje eller skade pa fjzerelementene kan fare til strukturell svikt.

7 Bruksbegrensninger

Tiltenkt levetid
En lokal risikovurdering skal utferes basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet bestemmes av de angitte grensene.
Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.
Miljo

Denne enheten er vanntett til en dybde pd maksimalt 1 meter.

Skyll enheten grundig med ferskvann etter bruk i miljger med skureeffekt, for eksempel
der det finnes sand eller partikler, for & hindre slitasje eller skade.

Skyll grundig med ferskvann etter bruk i salt eller - AN1m
klorert vann. @J _J ——

Skal bare brukes i temperaturer mellom -150g 50 °C. Eg net for nedseﬂ klng

30 938345PK3/1-0521



8 Fjerne og skifte heelfjcer

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Skyv heelfjeer-/fotséletrekket forover for a fierne
det fra tafjeeren.

Sett tafjeeren i haelfjeertrekket, og stram boltene
til 10 Nm.
Skift ut en eventuell kile.
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9 Tekniske data

Materiale: Aluminium, rustfritt stal
Titan, glassfiber/karbonfiber

Drift- og -15til 50°C
lagringstemperaturomrade:

Komponentvekt: 8509
Aktivitetsniva: 4
Maksimal brukervekt: 166 kg
Proksimalt innrettingsfeste: Pyramideadapter, hann (Blatchford)

Pyramideadapter, hunn (Blatchford)

Bygghgyde: Pyramideadapter, hann 230 mm

Proksimal pyramide til bakkeniva Pyramideadapter] hunn 250mm
[Se diagram nedenfor]

Passformlengde

Pyramideadapter, Pyramideadapter,
hunn hann

250 mm 230 mm

32 938345PK3/1-0521



10 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

| BXTAG | 3 | S | F | Spesifiser fjaersett fre:] 1 til 9Fog ITdarE)tertyE/Ie,
Fjaersett Adaptertype unn [F] eller hann [M.
(se tabellen (M/F BXTAG1SF til BXTAGOSF

nedenfor) (hann/hunn))

BXTAG1SM til BXTAGOSM

f.eks. BXTAG3SF, BXTAG6SM

BXT heelfjeersett

Omfatter overstgpt trekk, festemidler og haelkile.

Fjaersett Haeltype Delenr.
1,2 Idrett, myk 539083SS
3,4,5 Idrett, middels fast 539083MS
6,7 Idrett, fast 539083FS
8,9 Idrett, ekstra fast 539083EFS

Proksimal adapter

Type Delenr.
Hann 189427
Hunn 189527
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Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler & bruke enheten bare under de angitte forholdene og til de
tiltenkte formal. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen som fglger
med enheten. Produsenten er ikke erstatningsansvarlig for skadelige utfall forarsaket av
komponentkombinasjoner som ikke ble autorisert av dem.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i EUs regelverk EU 2017/745 for medisinsk utstyr. Dette
produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringsreglene beskrevet i
vedlegg VIII til forskriften. EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa falgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk

Medisinsk enhet (.= Enkelt pasient — flerbruk
N

Kompatibilitet

Kombinasjon med Blatchford-merkede produkter er godkjent basert pa testing i samsvar med
relevante standarder og MDR inkludert strukturell test, dimensjonell kompatibilitet og overvaket
feltytelse.

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma utfgres pa bakgrunn av en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en lege.

Garanti

Denne enheten har 24 maneders garanti (gjelder ikke maling og saletrekk).

Brukeren skal vaere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke uttrykkelig er godkjent,
kan annullere garantien, driftslisensene og unntakene.

Se nettsiden til Blatchford for gjeldende, fullstendige garantierklaering.

Rapportering av alvorlige hendelser

| det usannsynlige tilfellet at det skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,
skal den rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i landet ditt.

Miljoaspekter

Blatchford tilbyr en returtjeneste for a forhindre potensiell skade pa miljget eller menneskers
helse grunnet ukontrollert avfallshandtering. Ta kontakt med kundeservice for detaljer.
Behold emballasjemerket

Legen anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oppfering pa den leverte enheten.

Varemerkeanerkjennelser
BladeXT og Blatchford er registrerte varemerker for Blatchford Products Limited.

Produsentens registrerte adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa BladeXT-jalkalaitteesta.

Lue ja varmista, ettd ymmarrat kaikki ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon
liittyvét ohjeet.

Kaytto

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Vain henkilkohtaiseen kédyttoon.

Laite on suunniteltu erityisesti yleiseen urheiluun ja juoksemiseen.

Aktiivisuustaso

Laitetta suositellaan henkildille, jotka voivat saavuttaa aktiivisuustason 4 (painorajoitukset
taytyy huomioida, ks. kohta 9 Tekniset tiedot.) Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme
suosituksissamme huomioida yksil6lliset tapaukset, jolloin paatoksen tulee olla perusteltu ja
huolella harkittu.

Aktiivisuustaso 1

Pystyy kdyttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,
portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkkua vaihtelevaan tahtiin. Tyypillista ulkona liikkuvalle,
joka pystyy ylittamaan useimmat esteet ja jolla on ty6hon, terapiaan tai liikuntaan liittyvaa toimintaa,
joka vaatii proteesilta yksinkertaista liiketta enemman.

Aktiivisuustaso 4
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisaltaen
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
Vasta-aiheet
Laite ei valttamatta sovellu aktiivisuustason 1 ja 2 kayttdjille.
Kliiniset hyodyt
«  Mahdollistaa juoksemisen eri nopeuksilla.
+ Pohjalevyn parempi vakaus verrattuna muihin juoksemiseen suunniteltuihin proteeseihin.
+ Kayttdjien luottamus proteesin kuormitukseen korkealla aktiivisuustasolla.
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Jousisarjan valinta
Kayttdjan paino

: g 3 8 &5 g 8 ¢ 8 % 8

2 |

5§ 3 ® s & k& 4§ 3z f & 3
&

Holkkaaja 1 2 3 4 5 6 7 8 ) - o3
)

Juoksija 2 3 4 5 6 7 8 9 9 =<
X

Holkkadja Ajoittainen ja saanndllinen vapaa-ajan juoksu

Juoksija Saannollinen pitkdnmatkan juoksu ja kestavyysharjoittelu

Tarkeaa: Jos proteesiin kohdistuu suuri iskuvoima, yksittaisille jousille asetettuja painorajoituksia
ei saa ylittaa.

2 Turvallisuustietoja

A Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,
joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista proteesin toimintaan tai A Kayttdjan tulee ottaa yhteytta

toimivuuteen liittyvista muutoksista, proteesiteknikkoon, jos hinen

kuten rajoittuneesta tai takeltelevasta tilaansa tulee muutoksia.

liikkeesta tai poikkeavista &énistd, tulee A Autoa ajettaessa on varmistettava,

ilmoittaa vélittomasti laitevalmistajalle. etti asianmukaiset varusteet

Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet on asennettu. Jokaisen taytyy

alas portaita ja my6s muulloin, noudattaa paikallisia liilkennelakeja

jos mahdollista. moottoriajoneuvoilla ajettaessa.
& Vahentaaksesi yliastumisen vaaraa A Pohjasuojus ei saa olla erittdin kulunut,

portaita tai askelmia alas kavellessasi repeytynyt tai irti, koska se aiheuttaa

huomioi C:n mallisen varvasjousen liukastumis- ja kaatumisvaaran.

pidentyminen takanasi. Varo, ettei jousi Varo sormien juuttumista.

osu portaan tai askelman reunaan tai . L . .

takaosaan alas mennessisi, muutoin A Tarkista pohjajousen pulttien kireys

voit kompastua tai kaatua. ennen kayttoa.

Vain pateva ammattihenkil6 saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

& Laite kestaa pitkia aikoja veteen
upotettuna; mutta vain makeaan
veteen. Jos laitetta kdytetaan vedessa,
kohdassa 7 Kdyttéd koskevat rajoitukset
ilmoitettuja kayttoon liittyvia
rajoituksia on noudatettava.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat:

Kantapaa- ja varvasjouset (keinohiili)
- Kantapaan kiinnitysruuvit ja valirenkaat (ruostumaton terds, musta)
Pohjasuojus ja kiila (PU)

Kantajousi/pohjasuojus

Adapteri/uros BXTAG1SM-BXTAG9SM Adapteri/naaras BXTAG1SF-BXTAG9SF

EE]A (] 552

) ; )

938344 938343 . >

me ReL
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4 Linjaus

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

4.1  Staattinen linjaus
Reisiosan linjaus

Linjaa reisiproteesiosat polven mukana toimitettujen sovitusohjeiden mukaisesti. Pida viitelinja
suhteessa tahan laitteeseen kuten kuvassa on esitetty.

Asetuspituus

Laitteeseen pitdisi asettaa 10 mm:n kantakiila, jotta ylapinta tulee vaakatasoon. Laitteen pitdisi olla
10-15 mm pidempi kuin kdyttajan jokapaivédinen proteesi juoksukengén kanssa, jotta jousi padsee

painumaan kasaan.

Linjauksen
osoitin-

vaakasuuntainen

kiila (valinnainen)

Viitelinja
Viitelinjan tulee osua keskelle laitteen yldpddssa

olevaa uraa. Sen osoittavat kummallakin puolella
olevat pystysuuntaiset linjauksen osoitinviivat.

4.2  Dynaaminen linjaus

Koronaalisuunta

Varmista, ettd M-L-tydntdvoima on minimaalinen,
saatamalla holkin ja jalan suhteellista asentoa.

Sagittaalisuunta

Seistessd varpaan pitdisi taipua niin, ettd kanta
koskettaa maata. Tarkista kavelyssd, ettd siirtyminen
kantaiskusta varvastyontoon tapahtuu tasaisesti.

1. Optimaalisen plantaari- ja dorsifleksion
saavuttaminen

Juoksussa pitdisi aina olla kantaisku, mutta

se voi olla hyvin pieni ja huomaamaton.

Paras juoksuaskellus saavutetaan koukistamalla
jalkateraa alaspdin vahan kerrallaan ja varmistaen,
ettd kantaisku sailyy. Jos jalkatera on koukistettu
liikaa alaspain, pohja lapséhtda maata vasten.
Lapsahdyksen voi estda koukistamalla jalkateraa
yl0s.

2. Jaykkyys A-P-liikkeessa

Kun optimaalinen plantaari- ja dorsifleksio on
saavutettu ja jos varvas tuntuu juoksussa liian
pehmedltd, siirrd painolinjaa jalkaterdssa taaksepain.
Jos varvas tuntuu liian jaykalta, siirrd painolinjaa
jalkaterdssa eteenpain.

3. Jos kdyttdja painuu kantaiskussa, kanta on liian
pehmea.

Toimitukseen kuuluvaa kiilaa kaytettdessa
kantajousi on jadykempi. Se voidaan teipata
paikalleen kokeilua varten (katso kuva). Jos kiila
halutaan kiinnittaa pysyvasti, se kiinnitetdan
paikalleen sivelemalld Loctite 424 -liimaa (926104)
kiilan yldpintaan.

Varmista, etta varren ylapinta on vaakatasossa, jotta varvasjousi padsee painumaan kasaan

kayttdjan painon alla.
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5 Sovitusta koskevia ohjeita
Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Jouset toimitetaan yhteensopivina pareina, eli sddri/varvas- ja kantajouset on suunniteltu
toimimaan yhdessa ja tekemdan siirtymisestd tasaisen useimmille kayttdjille.

Tilanne Ongelma Korjaustoimenpide

Liian pehmed | Painuminen kantaiskun aikana. 1. Lisaa kantakiila.

kantapdd 2. Siirrd holkkia eteenpdin.

Liian kova Nopea siirtyminen kantaiskusta 1. Poista kantakiila (jos asennettu).
kantapaa kavelyn tukivaiheeseen. 2. Siirra holkkia taaksepain.

Vaikea hallita kantapdan
liikettd, jalkatera nytkahtaa
keskitukivaiheeseen.

3. Tilaa kantajousi pehmedmmadsta
jousiluokasta.

Liian pehmed | Nopea siirtyma keskitukivaiheen | 1. Siirrd holkkia taaksepdin suhteessa

varvas lapi. jalkaan.
Ns. putoaminen juoksussa. 2. Tee lieva plantaarifleksio —
huomautus: kantaiskun taytyy sailya.
Varvas liian Tuntuu kuin varpaan yli taytyisi 1. Siirrd holkkia eteenpdin suhteessa
kova kiiveta. jalkateraan.

2. Koukista jalkateraa hieman yldspain.

Ota yhteytta laitetoimittajaan, jos kavely ei ole tasaista edella esitettyja suosituksia
noudattamalla.

6 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti ennen aktiviteetteja, erityisesti pohjaosa ja varvasjousen kunto ja
pohjajousen pulttien kireys.

Pohjasuojuksen liika kuluminen saattaa heikentaa pitoa. Al kéyt4, jos pohjasuojus on erittéin
kulunut, repeytynyt tai irti.

Jousielementtien liika kuluminen tai vaurioituminen saattaa johtaa rakenteen pettamiseen.
limoita kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten heikentyneesta

energianpalautuksesta, poikkeavista danistd, varvasosan ja/tai kantapaan pehmenemisesta
tai merkittavasta kulumisesta proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

IImoita proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos painossasi ja/tai aktiivisuustasossasi tapahtuu
muutoksia.

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. ALA kéytd voimakkaita
puhdistusaineita. Kuivaa huolellisesti ennen kayttoa.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Kerro kayttajalle, etta laitetta ei pida kdyttaa, jos pohjasuojus on erittdin kulunut, repeytynyt tai
irti. Kdyttajaa tulee myds neuvoa tarkistamaan laite ja erityisesti kantapaan ja varvasjousen kunto
ennen aktiviteetteja.
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6 Huolto (jatkuu)

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

On suositeltavaa, ettd seuraavat huoltotoimenpiteet tehddan vuosittain:

. Tarkista, onko pohjasuojuksessa vaurioita tai kulumia, ja vaihda kantajousikokoonpano
tarvittaessa.

- Tarkista kaikkien pulttien kireys, puhdista ja kokoa uudelleen tarpeen mukaan.

- Tarkista silmdamadaraisesti, ovatko kanta- ja varvasjouset kuluneet tai laminointi irronnut,
ja vaihda tarvittaessa. Pienid pintavaurioita saattaa muodostua ajan kuluessa, mutta ne
eivat vaikuta proteesin toimintaan tai kestavyyteen.

Kayttdjalle tulee kertoa seuraavaa:
+ Varo aina liukastumisvaaraa, erityisesti marilla tai pehmeilla pinnoilla.

- Kaikista tamén laitteen toiminnassa esiintyvistd muutoksista, kuten heikentyneesta
energianpalautuksesta tai poikkeavista danista tai varvas- tai kanta-osan pehmenemisesta
taytyy ilmoittaa proteesiteknikolle.

+ Proteesiteknikolle taytyy myds kertoa, jos painossa ja/tai aktiivisuustasossa tapahtuu
muutoksia.

+ Pohjasuojuksen liika kuluminen saattaa heikentaa pitoa.
+ Jousielementtien lilka kuluminen tai vaurioituminen saattaa johtaa rakenteen pettamiseen.

7 Kayttod koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttoon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky

Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.

Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.
Ymparisto

Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti.

Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, sisaltavassa ymparistdssa,
huuhtele se perusteellisesti puhtaalla vedellg, jotta valtyt osien kulumiselta ja vahingoittumiselta.

Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedellg, jos laitetta Q °

on kaytetty suolaisessa tai klooripitoisessa vedessa. J r J &m
‘0‘0‘6‘ iuuu

Sallittu kdyttélampétila on -15-50°C.

Saa kastua
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8 Kantajousen irrottaminen ja vaihtaminen

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Tyonna kantajousta/pohjasuojusta eteenpadin,
jotta se irtoaa varvasjousesta.

Sovita varvasjousi kantajouseen ja kirista pultit
10 Nm:n kireyteen.
Vaihda kiila, jos sellainen on asennettu.
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9 Tekniset tiedot

Materiaali: alumiini, ruostumaton teras
titaani, lasikuitu, hiilikuitu

Kaytto- ja -15-50°C
sdilytyslampoétila-alue:

Paino: 8509

Aktiivisuustaso: 4

Suurin sallittu kayttajan paino: 166 kg

Proksimaalinen kiinnitys: urospyramidiadapteri (Blatchford)

naaraspyramidiadapteri

(Blatchford)

Rakenteen korkeus: Urospyramidiadapteri 230 mm

Proksimaalinen pyramidi maantasoon Naaraspyramidiadapteri 250mm

[Katso kuva alla]

Sovituspituus

Naaraspyramidi- Urospyramidi-
adapteri adapteri

250mm 230mm
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10 Tilaustiedot

Tilausesimerkki

| BXTAG | 3 | S | F Valitse jousisarja: 1-9 ja adapterityyppi:
Jousisarja Adapterityyppi naaras [F] tai uros [M].
(ks. taulukko alla) (M/F)

BXTAG1SF-BXTAGISF
esim. BXTAG3SF, BXTAG6SM BXTAG1SM-BXTAG9SM

Kantajousisarja BXT

Sisaltaa valukuorisuojuksen, kiinnittimet ja kantakiilan.

Jousisarja Kantatyyppi Osanumero
1,2 Pehme3, urheilu 539083SS
3,4,5 Keskikova, urheilu 539083MS
6,7 Jaykka, urheilu 539083FS
8,9 Erittain jaykka, urheilu 539083EFS

Proksimaalinen adapteri

Tyyppi Osanumero
Uros 189427
Naaras 189527
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Vastuu

Valmistaja suosittelee, etta laitetta kdytetddn ainoastaan ilmoitetuissa olosuhteissa ja aiottuun
kayttotarkoitukseen. Laitetta taytyy huoltaa laitteen mukana toimitettujen kayttdohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan haitallisista seuraamuksista, jotka johtuvat
sellaisten osakokoonpanojen kaytosta, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa ladakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin saddoksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saaddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta |6ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

Ladkinnallinen laite (i Yhdelle potilaalle, kestokayttoinen
N

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kdyttd on hyvdksytty edellyttden ettd ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kasittden myds rakenteellisen
testin, mittojen yhteensopivuuden ja valvotun kenttdtoimivuuden.

Vaihtoehtoisia CE-merkittyja tuotteita kdytettdessa taytyy ottaa huomioon proteesiteknikon
tekema dokumentoitu paikallinen riskiarviointi.

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu (ei koske maalipintaa ja pohjasuojusta).

Kayttajan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehd@an muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista haittatapahtumista ilmoittaminen.

Jos tahan laitteeseen liittyva vakava tapahtuma sattuu (mika on hyvin epatodennakdista),
asiasta tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ymparistotiedot

Valvomattoman jatteiden havittdmisen aiheuttamien ymparistovahinkojen tai terveyshaittojen
vélttamiseksi Blatchford tarjoaa takaisinottopalvelua. Tarkempia tietoja saa asiakaspalvelusta.

Pakkausetiketin sailyttaminen
On suositeltavaa, ettd proteesiteknikko sdilyttaa pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
BladeXT ja Blatchford ovat Blatchford Products Limitedin rekisterdityja tavaramerkkeja.

Valmistajan rekisteroity osoite
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Iso-Britannia.
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1 Beskrivning och avsett syfte

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av ldkare och brukare om inget annat anges.
Termen enhet anvédnds i hela denna bruksanvisning for att referera till BladeXT.

Las och se till att du forstar hela bruksanvisningen, sarskilt all sékerhetsinformation och alla
underhallsinstruktioner.

Anvandningssatt

Denna enhet far endast anvdandas som en del av en underbensprotes.

Avsedd for en enda brukare.

Den héar enheten &r sérskilt utformad for allmén sport och [6pning.

Aktivitetsniva

Den har enheten rekommenderas for brukare som har potential att uppna aktivitetsniva 4
(viktgrénser galler, se avsnitt 9 Tekniska uppgifter). Det finns naturligtvis undantag och i var
rekommendation vill vi tilldta unika, individuella omstandigheter. Varje sadant beslut bor fattas
med en sund och grundlig motivering.

Aktivitetsniva 1

Har formadga eller potential att anvénda protes for forflyttning eller rérlighet pa plana ytor i jamn takt.

Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat i hemmet.

Aktivitetsniva 2

Har férmaga eller potential att forflytta sig forbi laga hinder i miljon som trottoarkanter, trappor eller
ojamna ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.

Aktivitetsniva 3

Har férmaga eller potential att forflytta sig i variabel takt. Typiskt for en person som har férmaga att ta

sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva yrkesmaéssig, terapeutisk eller motionsinriktad
aktivitet som kraver att protesen kan anvandas for mer an bara enkel forflyttning.

Aktivitetsniva 4

Har formaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som dverskrider den grundlaggande

rorelseférmdagan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.

Kontraindikationer

Den hédr enheten ar kanske inte lamplig for brukare pa aktivitetsniva 1 och 2.

Klinisk nytta
« Tillater variabla kdrningshastigheter

« Sulplattan forbattrar den upplevda stabiliteten jamfért med andra I6pningsspecifika
proteser

« Brukare visar fortroende for protesbelastning under hég aktivitet
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Val av fjadersats

Brukarens vikt

I o o) [} ~ o) S o R - 8
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Joggare 1 2 3 4 5 6 7 8 9 - @TD
5<
= U
v O
Lopare 2 3 4 5 6 7 8 9 9 8.
(W
Joggare Sporadiskt till frekvent rekreationslopning
Lopare Frekvent langdistanslépning och uthallighetstraning

Viktigt: For brukare med hogre belastning far viktgransen inte 6verskridas for enskilda fjadrar.

2

A\

AN

Sakerhetsinformation

foljas noggrant.

Eventuella forandringar i extremitetens
prestanda eller funktion, t. ex.
begransad rorelse, osmidig rorelse
eller ovanliga ljud, ska omedelbart
rapporteras till din serviceleverantér.
Anvand alltid ett racke nar du gar
nedfor trappor och vid andra tillféllen
om det finns nagot.

For att minimera risken for att "kliva
for langt” nar du gar nedfor trappor/
trappsteg bor du vara medveten om att
den C-formade tafjadern stracker sig
bakom dig. Var forsiktig sa att du inte
trampar pa kanten eller bakre viaggen
av ett trappsteg nar du gar nedfor,
vilket skulle kunna leda till att du
snubblar eller faller.

Montering, underhall och reparation av
enheten far endast utforas av behorig
vardpersonal.

Enheten ar utformad f6r langvarig
nedsdnkning i vatten och passar endast
for nedsankning i s6tvatten. Se till att
all anvandning av enheten i vatten
uppfyller de villkor som anges i avsnitt
7 Begrdnsningar av anvdndningen.

48

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

Brukaren ska kontakta sin lakare om
tillstandet férandras.

A Se till att endast lampliga,

specialutrustade fordon anvéands

vid korning. Alla maste folja sina
respektive trafiklagar vid framférande
av motorfordon.

Fo6r att minimera risken for att halka
och snubbla boér suloverdraget inte vara
alltfor slitet, rivet eller 16st.

Var alltid medveten om risken for att
fingrarna kommer i klam.

Kontrollera att sulans fjaderbultar ar
atdragna fore anvandning.
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3 Konstruktion

Huvuddelar:

Hal- och tafjadrar (e-kol)
« Fastskruvar och brickor for halanslutning (rostfritt stal — svarta)
Suléverdrag och kil (PU)

Tafjader

Halfjader/suldverdrag

Adapter/hane BXTAG1SM-BXTAG9SM Adapter/hona BXTAG1SF-BXTAG9SF

EE]A (] 552
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4 Inriktning
Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.
4.1  Statisk inriktning

Transfemoral inriktning

Rikta in transfemorala komponenter enligt de inpassningsinstruktioner som medféljer knaet.
Hall pabyggnadslinjen i forhéllande till den har enheten enligt bilden.

Instéllningslangd

Denna enhet bor stallas in med en halkil pd 10 mm sa att dess dvre yta ar horisontell. Enhetens langd
bor vara 10-15 mm langre an brukarens vardagsprotes med traningsskor for att géra det mojligt att

komprimera fjadern.

Trochanter

Pabyggnads-
linje

Inriktnings-
indikator

horisontell

kil (valfritt)

Pabyggnadslinje

Pabyggnadslinjen ska falla i mitten av skdran pa
enhetens ovansida. Denna definieras med en
vertikal linje (inriktningsindikator) pa varje sida.

4.2 Dynamisk inriktning

Koronalplanet

Se till att M-L-trycket blir minimalt genom att justera
hylsans och fotens relativa lagen.

Sagittalplanet

Vid stdende bor tén bojas sa att halen kommer i
kontakt med marken. Kontrollera att 6vergangen
fran halisdttning till talyft ar smidig vid géng.

1. Optimera plantar flexion och dorsiflexion

Vid [6pning bor en héliséttning alltid vara
narvarande men den kan vara valdigt liten och
subtil. For att optimera l6psteget ska foten
plantarflexas gradvis i sma steg at gangen, sa att det
sakerstélls att hélisattningen bibehalls. Om foten
plantarflexas fér mycket kommer sulan att “sl3” mot
marken. For att forhindra detta ska foten dorsiflexas.

2. Styvhet och A-P-férskjutning

Nar en optimal plantar-/dorsiflexionsvinkel har
uppnatts och tan kanns for mjuk vid 16pning ska
viktlinjen forskjutas bakat pa foten. Om tan kénns
for styv ska viktlinjen flyttas framat pa foten.

3. Om brukaren sjunker ned vid héliséttning ar
hélen for mjuk

Halfjadern blir styvare om den medféljande kilen
monteras. Denna kan tejpas pa plats for att prova
(se diagrammet). For permanent montering ska
kilen limmas fast med Loctite 424 (926104) pa kilens
Ovre yta.

Se till att bladets 6vre yta ar horisontell sa att det kan komprimeras i den huvudsakliga
tafjadern nar det belastas med brukarens kroppsvikt.
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5 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Fjadrar levereras som matchande set, dvs skenbens-/td- och halfjadrarna ar utformade for att
fungera tillsammans for att ge jamn dvergang for de flesta brukare.

Tillstand Symptom Atgard
Halen ar for Sjunker ned nar hélen satts i 1. Lagg till en halkil
mjuk 2. Skjut hylsan framat
Halen ar for Snabb 6vergang fran halisattning 1. Ta bort hélkilen (om en sddan ar
hard genom den staende fasen monterad)
Svart att kontrollera hdlens funktion, |2. Skjut hylsan bakat
foten fastnar mitt i steget 3. Bestill en mjukare hilfjiderkategori

Tan &r for mjuk

Snabb 6vergdng genom stegets mitt
Droppning under I16pning

—_

. Flytta hylsan bakat i forhallande till

. Plantarflexa foten nagot

foten

Obs! Halisattningen maste
bibehallas

Tan ar for hard

Kadnns som att klattra 6ver tan

2.

. Flytta hylsan framat i forhallande till

foten
Dorsiflexa foten nagot

Kontakta leverantéren om det inte gar att fa till en jamn gang efter att ha foljt ovanstaende
rekommendationer.

6 Underhall

Inspektera enheten visuellt fore varje aktivitet, sarskilt skicket pa sulan och tafjadern,
och atdragningen av sulans fjaderbultar.

For stort slitage pa suldéverdraget kan leda till forlust av grepp. Anvand inte enheten om
suloverdraget ar mycket slitet, trasigt eller I9st.

For stort slitage eller skador pa fjaderelementen kan leda till strukturella fel.

Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren,
t.ex. minskad energidtervinning, ovanliga ljud, att tdn och/eller halen blivit mjukare eller

stort slitage.

Informera ldkaren/serviceleverantéren om eventuella férandringar av kroppsvikt och/eller

aktivitetsniva.

Rengoring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengéra utsidan. Anvand INTE starka
rengdringsmedel. Torka noggrant fore anvdandning.

Ovriga instruktioner i det hér avsnittet ér endast avsedda for Idkaren.

Informera brukaren om att enheten inte ska anvandas om suléverdraget ar mycket slitet, trasigt
eller 16st. Brukaren ska ocksa rekommenderas att inspektera enheten visuellt, sarskilt hal- och
tafjadrarnas skick, fore varje aktivitet.
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6 Underhall (forts.)

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Det rekommenderas att féljande underhall utfors varje ar:

« Kontrollera att suldverdraget inte ar skadat eller slitet och byt ut hélfjaderenheten
vid behov.

« Kontrollera att alla bultar dr dtdragna. Rengdr och dtermontera dem vid behov.

« Kontrollera visuellt om det finns tecken pa delaminering eller slitage pa bade hal- och
tabladsfjadrarna och byt ut dem vid behov. Vissa mindre skador pa ytan kan uppsta efter
en tids anvandning. Detta paverkar inte fotens funktion eller styrka.

Brukaren bor informeras om féljande:
« Tank pa risken for att halka, sarskilt pa vata/slata ytor.

« Eventuella férandringar av enhetens prestanda maste rapporteras till Iakaren,
t.ex. minskad energiatervinning, ovanliga ljud eller att tan och/eller hélen blivit mjukare.

« Lakaren maste ocksa informeras om eventuella férdndringar av kroppsvikt och/
eller aktivitetsniva.

- For stort slitage pa suléverdraget kan leda till forlust av grepp.
« For stort slitage eller skador pa fjdderelementen kan leda till strukturella fel.

7 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd
En lokal riskbeddmning bor utféras pa grundval av aktivitet och anvandning.

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.

Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbeddmning.
Miljo

Den héar enheten &r vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter.

Skolj enheten noggrant med rent vatten efter anvandning i nétande miljoer, t.ex. sddana som
innehaller sand eller grus, for att forhindra slitage eller skador.

Skolj den noga med rent sotvatten efter anvéandning i °
salt eller klorerat vatten. J r & 1m
CROX)

Far endast anvandas mellan -15 °C och 50 °C
Lamplig for nedsankning i vatten
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8 Borttagning och byte av halfjader

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Skjut halfjadern/suloverdraget framat for att
avlagsna dem fran tafjadern.

Montera tafjadern i halfjaderéverdraget och dra
at bultarna med 10 Nm.
Byt ut kilen om sadan ar monterad.
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9 Tekniska uppgifter

Material: Aluminium, rostfritt stal
Titan, glasfiber/kolfiber

Temperatur vid drift -15°Ctill 50 °C
och forvaring:
Komponentvikt: 85049
Aktivitetsniva: 4
Maximal brukarvikt: 166 kg
Proximalt inriktningsfaste: Hanpyramidadapter (Blatchford)
Honpyramidadapter (Blatchford)
Pabyggnadshojd: Hanpyramidadapter, 230 mm
Proximal pyramld till markniva Honpyramidadapter] 250 mm

[Se diagrammet nedan]

Inpassningslangd

Honpyramid- Hanpyramid-
adapter adapter

250 mm 230 mm
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10 Bestallningsinformation

Exempel pa bestéllning

| BXTAG | 3 | S | F | Ange fjadersats fran 1 till 9 och
Fjadersats Adaptertyp adaptertyp, hona [F] eller hane [M].
(se tabellen (M/F) BXTAG1SF till BXTAGIOSF

nedan)

BXTAG1SM till BXTAGOSM
t.ex. BXTAG3SF, BXTAG6SM

BXT-hédlfjadersats
Inkluderar det 6vergjutna fodralet, fastelementen och halkilen.

55

Fjadersats Haltyp Art.nr.

1,2 Mjuka sporter 539083SS
3,4,5 Medelharda sporter 539083MS
6,7 Harda sporter 539083FS
8,9 Extremsporter 539083EFS
Proximal adapter

Typ Art.nr.

Hane 189427

Hona 189527
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden och
for avsedda andamal. Enheten maste underhallas i enlighet med de instruktioner som
medféljer enheten. Tillverkaren ansvarar inte for eventuella negativa resultat som orsakas av
komponentkombinationer som tillverkaren inte har godként.

CE-6verensstammelse

Denna produkt uppfyller kraven i EU-forordningen 2017/745 for medicintekniska produkter.
Denna produkt ar klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIl till forordningen. EU-forsékran om dverensstaimmelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinteknisk utrustning ﬁ) En patient - flera anvandningar
k

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-markta produkter dr godként baserat pa tester i enlighet med
relevanta standarder och MDR, inklusive strukturellt test, dimensionell kompatibilitet och
Overvakade féltprestanda.

Kombination med alternativa CE-markta produkter maste utféras med hansyn till en
dokumenterad lokal riskbeddmning som utforts av en praktiserande lakare.
Garanti

Den héar enheten har 24 manaders garanti (galler inte lackering och suloverdraget).

Brukaren bor vara medveten om att dndringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants
kan upphdva garantin, anvéandningslicenserna och undantagen.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell information om fullstandig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot férmodan skulle intraffa en allvarlig incident i samband med den hér enheten ska
denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten.

Miljoaspekter

Blatchford erbjuder en returservice for att forebygga potentiella skador pa miljon eller
manniskors halsa pa grund av okontrollerad avfallshantering. Kontakta kundtjanst for mer
information.

Spara forpackningsetiketten

Praktiserande ldkare rekommenderas att spara férpackningsetiketten som journal ver den
levererade enheten.

Varumarkesinformation
BladeXT och Blatchford &r registrerade varumarken som tillhér Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Onwucanve n OcHoBHOe HasHaueHue

Ecnu He OroBOpPEHO NHOE, laHHAA NHCTPYKLUMA NO 3KCnayaTaunm npeaHasHavyaeTca ona nporesncra n
nonb3oBartenAa.

TepmuH ycmpoticmgo oTHocuTcst K Cmone BladeXT n 6yneT ncnonb3oBaH fanee B HaCTOALLEN NHCTPYKLUN.

MoxanyincTa, BHUMATENbHO NPOUNTaliTe JaHHYIO MHCTPYKLIMIO 1 ybeauTech B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO B
Hell, 0cob0e BHMMaHWe crieflyeT yAenuTb pasfenam, nocealeHHbIM TexHrike besonacHoCTH n TexHnueckomy
O6cny»KnBaHMio.

O6nactb NMprumeHeHus

[laHHO€ YCTPOMCTBO JOSIKHO NCMONb30BATLCA UCKIIOUYMTENIbHO KaK COCTaBHAA YaCTb MPOTE3a HUMKHEN
KOHEYHOCTW.

YCTpoiiCTBO NpefHa3HayaeTca ANs NHAUBUAYANbHOIO NCMONb30BaHUS.

[laHHOe YCTPOMCTBO pa3paboTaHo creymnanbHo 418 3aHATUI OCHOBHBIMM BULAMU CriopTa v 6erom.

YpoBeHb [1BuratenbHo AKTUBHOCTM

[laHHOE YCTPOICTBO PEKOMEHA0BAHO ANA MOJb30BaTeNel, KOTopble UMEIOT NOoTeHLMan AA AOCTVKEHUA
YpoBHs [IBratenbHon AKTUBHOCTM 4 (OrpaHuyeHns no Becy npusegeHsl B Pasgene 9 Cneundukayus).
OpfHaKo € y4eToM OTAeSbHbIX 06CTOATENbCTB CYLIECTBYOT NHANBYAYaSIbHbIE NCKIIOUYEHUA AJ1A HEKOTOPbIX
rosib3oBaTesieil, OfHaKO 3TO Ha3HaueHe JOMKHO ObITb ONpaBAaHHbIM U MPUHUMATBLCA C yY4eTOM 06LLero
COCTOAHUA 30POBbA.
YpoBeHb [BuratenbHomn AKTUBHOCTA 1
lMonb3oBaTtenb 0bnafaeT CNOCOGHOCTBLIO MW MMEET [LOCTAaTOUHbIV MOTEHLWan fN1A NepemelleHr A Ha NpoTese
M0 POBHOI OMOPHOI MOBEPXHOCTYN C GUKCMPOBAHHDIM TEMMOM X0fb0bl. [JaHHbI yPOBEHb TUMMYEH ANs
nonb3oBaTenell, KOTopble MOryT OrpaHNYeHHO UV HEOTPaHUYEHHO NepeMeLLaloTCA B Npefesnax NoMeLLeHuA.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2

Monb3oBatenb 06nagaet CNoCOBGHOCTbIO NN UMEET JOCTATOUHbIN MOTeHUMan 414 NepemMeLLeHrsa Ha NpoTese,
a Takxe o6J1aAaeT CNocobHOCTbIO npeoaonieBaTb HEBbICOKME eCTECTBEHHbIE MPENATCTBUA, TaKNE KaK
6opatopbl, CTYNeHN NeCTHUL, U HePOBHble MOBEPXHOCTW. [laHHbIN YPOBEHb TUMUYEH AJ1A Nonb3oBaTeneil,
KOTOpble OrpaHn4YeHHO nepemMeLlaloTca BHe Npeaenos nomMeLlleHuaA.

YpoBeHb [iBuratenbHon AKTUBHOCTU 3

[Monb3oBatenb oGna,qaeT CrnocobHOCTbIO NN UMeeT AOCTaTOHHbII;I noTteHywnan anAa nepemMelieHnA Ha npoTtese
B MepemMeHHOM TemMne BHE MoMeLleHnA. ﬂ.aHHbIIZ YpOBeHb TUNNYyeH ansa nonb3osaTene|7|, KOTOpble MOTyT
npeoaonesatb 60MbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpeI'IﬂTCTBVII7I, a TakXe nmMmerLwmnx AonoJsIHuTeNbHble I'IOTpe6HOCTI/l
npwv NCNoJib30BaHNK NPOTe3a He TOJIbKO AJ1A NPOCTOro nepemMelleHna, HO Hanpumep, Npu BeAeHnn
npodeccroHanbHo AeATENbHOCTU, MPOXOXKAEHNI NeyebHO-NPodUNaKTUYeCKX NpoLeayp NN 3aHATUN
}'IIO6I/ITeJ1bCKI/IM CropToMm.

YpoBeHb [lBuratenbHonn AKTUBHOCTU 4

Monb3oBatenb ob6nagaeT cnocoOOHOCTbIO MW UMEET JOCTATOUHbIN MOTeHUMan AN1A NepemMeLLeHrsa Ha npoTese
BHE MOMeLLeHNs, MPEeBbIWAWMIA 6a30Bble TUMbl NEPEMELLEHWIA, Y CTANTKUBAIOLMINCA C NOBbILLEHHBIMUN
BEPTUKANbHBIMY YAAPHbIMV BO3AECTBMAMM, CBA3AHHBIMY C BbICOKOI Harpy3Kkom Ha npoTes npu xoabobe.
[laHHbIN ypOBeHb TUMMYEH AN1A AeTel, akTUBHbIX B3POC/IbIX MM CMOPTUBHbIX NONb30BaTenen.

I'Ipom BOMOKa3aHnA
[aHHoe yCTpOVICTBO MOXeT He NoAXOAUTb ANA Nosib3oBaTenemn C ypoBHeEM ABUraTeNbHOM akTUBHOCTA 11 2.

KnuHunyeckue lNpeumyuiectsa
- [o3BonseT nonb3oBatesio 6eratb C NePeMEHHON CKOPOCTbIO

+ TpaKuvoHHasA noAoLBa NpyAAeT NOb30BaTeNio YNyULEHHYI0 YCTOMYMBOCTb MO CPaBHEHUIO C APYTVMUA
npote3amu, NpefHa3HauyeHHbIMU AN 6era

» [onb3oBatenu OLLYyLWaoT yBEPEHHOCTb NPW Harpy»keHnn npoTesa BO BpemA BbICOKOW ABUraTENbHOM
AKTUBHOCTN
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O6bluHbIfA Ger

PEFyﬂHprle 3aberv Ha bonblune ANCTaHUMN U TPEHNPOBKK Ha BbIHOC/TMBOCTb

BaxkHo: ﬂ,ﬂﬂ BbICOKOAKTUBHbIX MOJib30BaTenein He AoNycCKaeTcA NpeBbllleHnA orpanquvu?l no Becy,

2

AN

ANA NHANBNAYaNbHbIX NPY>KUH CTOMbI.

TexHMKa be3sonacHocCcTu

[aHHbIM cnmBONIOM 0603HayalTCcA Hanbonee BaXkHble npaBwia, KOTopblie
AOJIKHbI COGHIO.EI,aTbCﬂ HEYKOCHUTEJIbHO.

Monb3oBatenb 06s3aH He3aMeAINTENIbHO
[ONOXNTb CBOEMY NPOTe3nCTy/Bpady

0 N1106bIX OLLYTUMBIX NU3MEHEHUAX B
pa6ote nnn pyHKLMOHaNbHOCTA JaHHOTO
YCTPOWCTBa, Hanpumep, 06 orpaHNYeHHOM
[ABVXKEHUW, HENNaBHOM NepemeLLeHnn unm
BO3HMKHOBEHUV NOCTOPOHHMX LIYMOB.

Mpu cnycke no cTyneHAM NeCTHULbI, a TaKkXKe B
nio6bIX APYrMX Cy4asX, KOrAa 3To BO3MOXKHO,
nonb3oBatenb BCerfa OMKEH UCMONb30BaTb
nepvna.

YT0o6bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK
NOTEHUMaNnbHOrO CNOTbIKaHUA NPU CrycKe no
NecTHNLe/CTyneHAM, NoNib30BaTesNb AOMKEH
BCeraa NoMHUTb 0 3agHel Yactu «C»-o6pasHoi
npy>XuHbl. Monb3oBaTenb foKeH 6bITb

0c060 BHMMATENbHbIM, YTO6bI He 3aLennTbcsa
NPYXNHOM 3a Kpail N1 3afHIoi0 YacTb
NeCTHULbI/CTYNeHN BO BpeMs CrycKa, Uto
MOXEeT NPUBECTM K CMOTbIKaHIO UAV NajeHuio.
K ycTaHOBKe, HacTpoliKe, TEXHUYECKOMY
06CnyKVBaHNIO N PEMOHTY YCTPOINCTBa
AOMYCKAeTCs TONbKO creynanbHo 06yUYeHHbIN
1 cepTMPULINPOBaHHDIN B y4e6OHbIX LieHTpax
Blatchford nepconan.

JlaHHOe YCTPOCTBO NpeAHa3HavaeTca ana
ANUTENbHOTO NOTPYXeHNsA B BOAY, HO MOAXOANT
ANA SKCnnyaTtaumm TonbKo B NPECcHoii Boae.
Y6epauTtecb B TOM, 4TO Nio6oe ncnonb3oBaHme
YCTPOICTBa B BOAE COOTBETCTBYET YCNOBUAM,
yKa3aHHbIM B Pasgene 7 OrpaHuuyeHuns npu
SKcnnyaTayum.
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Mpu oLy TUMOM N3MEHEHNN CBOEro COCTOAHUA
nonb3soBatesnb 06:A3aH He3aMeIMTENbHO
Co06WMTb 06 3TOM CBOEMY NMPOTE3NCTY,

npu 3TOM COCTOAHNE MOXET BK/o4aTb B

ce6s M3MeHeHNA Maccbl Tela N/unn ypoBHA
[BUraTenbHOI akTMBHOCTH, a TakXKe N3MeHeHMne
YCNoBuWIA SKCMTyaTaumm npoTesa, Harnpumep,
npu nepeespe 13 ropoAcKoii B CNbCKyto
MECTHOCTb.

Y6epuTtecb B TOM, 4TO6bl Balle TPaHCNOPTHOE
CcpeacTBo 6b110 060pYAOBaHO BCEM
Heo6XoAVMbIM ANA yNpaBleHns YeN0oBEKOM
C OrpaHNYeHHbIMN BO3MOXXHOCTAMM. Mpn
BOXX/[€HMM TPAHCMOPTHOIO CPEACTBA
nosb3oBaTenb 0653aH cTporo cobniogaTtb
npasuna JOPOXKHOIO ABMKEHUA.

[nA cBefeHVs K MUHUMYMY MOTEHUMANIbHOTO
pUCKa NoAcKanb3blBaHWA 1 CMOTbIKaHUA,
CnopTUBHas NofoLIBa He JOMKHA 6bITb
upe3MepHO N3HOLLEHa, NopBaHa Uy cBo60aHO
pacnonaratbcs Ha NOAOLWBEHHON NAacTUHe.
Bcerga noMHMTE O NOTEHLMANbHOI OMacHOCTH
3aLUeMIeHIA NanbLEeB KNCTN PYKU pabounmm
MexaHu3mamu nportesa

Mepep Hauanom skcnnyaTtayun obsisatesibHO
npoBepbTe 3aTAXKKY 60/TOB NATOYHON
NPYXNHbI.
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3 KOoHCTpYKLNA

CocTtaBHble YacTu:

+ MpyxunHbl Mbicka 1 MATKM (KoMNo3nLMoHHOe yrneBosokHo e-Carbon)
«  KpenexHble BUHTbI 1 Waibbl MATOYHON NPY>KUHbI (UePHEHAA HepKaBeloLas CTaslb)
+ [lNopowsa & MATouHbIN KnuH (monnypeTaH)

Pe3bboBoit dpukcaTop
Loctite 243 MpyxunHa

MbICKa

MAToUHbIN KNuH

MatouHan npyxwuHa/ MNopowwsa

Apantep-nupamuaka BXTAG1SM-BXTAG9SM Apantep nop nupamuaky BXTAG1SF-BXTAGIOSF
[:Ii‘] I 1 [:Ii'] @
938344 J 938343 . . )
cw ) G
5/16 Pe3bba ButsopTa S/16 Pe3bba ButBopTta

Pe3b6oBOW Pe3b6oBOWA

dukcaTop dukcaTop

Loctite 243 Loctite 243
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4 tOCTrpoBKa
ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHasﬁaqaiomCﬂ mosbKo 0N npome3ucma.
4.1  Cratnueckas HOCTMpOBKa

beppeHHas lOcTnpoBKa
Ben,peHHaﬂ OCTUPOBKa NPOBOANTCA COMMAaCHO UHCTPYKUMAM, NpuiaraembiM K COOTBETCTBYIOLLIEMY KOJIEHHOMY MOZYIHO.
OceBas nHKA NOCTPOEeHNA NpoTe3a A0/TKHA NPOXOANTb OTHOCUTENTIbHO yCTpOVICTBa TaK, KaK 3TO NOKa3aHO Ha PUCYHKe.

HacTporiika [AnuHbl

YCTPONCTBO JOMKHO ObITb HACTPOEHO C 10-MUANMMETPOBbBIM MATOYHBIM KNIVHOM TaK, YTOBbI BEPXHSA MOBEPXHOCTL
YCTPOIACTBA pacrnonaranacb ropu3oHTabHO. [lnMHa AaHHO NPOTE3HOM CUCTEMbI AOMKHA ObiTb Ha 10-15 MM AnHHEe,
yem 06blyHasA NoBCeHEBHaA MPOTE3HaA KOHEUHOCTb MONb30BaTeNA C HageTol 0byBbio AnA 6era - 3To HeobxoayMo AA
y4eTa OKaTus NPYXVHbI Npu Gere.

: JInHua MNoctpoeHus MNpoTesa

OceBas NIMHMA NOCTPOEHVA NPOoTe3a A0MKHA NPOXOANTb Yepes

BepTen cepeavHHbI Nas, HaXoAALLMINCA B BEPXHEN YacTW YCTPONCTBA.
MonoxeHwne NMHUM NOCTPOEHNA NPOoTe3a onpeaenaeTca
BEPTVKaIbHON CTUPOBOYHON HAVMKATOPHON NMHUEN
PacnonoXeHHoO Ha Kax Aol CTOPOHe.

4.2  [InHammyeckas KOcTrmpoBka

JInkma KopoHanbHas (DpoHTanbHas) [Nnockoctb

nOCTPOEHVlFI Y6eautech B TOM, 4To6bl ciBUr B nnockoctn M-L (MeauanbHo-

rI poTe3a JlatepanbHas) 6bi1 MUHUMaNbHbIM, AN 3TOFO NPOU3BEANTe
I0CTUPOBKY OTHOCUTESNbHOTO MOMOMKEHNA MAb3bl U CTOMbI.

CarutTtanbHas lNnockocTtb

B nonoxeHunm cTos MbiCOK CTONMbI JOMeH ObiTb Tak OTKNOHEH,
lOctn POBOYHaA 4TO6bI NATKA CTOMbI HAXOAWIACH B KOHTaKTe C OMOPHOI
WHAVKATOPHaA NoBepXHOCTbI0. Mpy xoabbe NpoBepbTe NNaBHOCTL nepexopa
NAHNSA OT MATOYHOTO Y/lapa [10 OTPbIBa MbICKa CTOMbI OT OMOPHON
MOBEPXHOCTU.

3. OnTumm3auua nnaHTapdnekcm n gopcudnexkcun

Mpw Gere Bceraa AOMKEH OLLYLIATLCA MATOUHBIN YAAP, OAHAKO
OH AOKeH 6bITb MPYEMAEMbIM 1 HEGOMBLLVIM MO BEMYMHE.
[ins onTuMm3aLmm GeroBbIx XapakTepUCTVIK NaHTapdrekcmio
CTONMbI MOCTEMEHHO YBENMUMBAIOT O JOCTVXKEHIA BbIPAKEHHOTO
NATOYHOTO YAapa. Ecv nnaHTapdnekcus cTonbl cTaHeT
upe3mMepHOI, TO MOAOLLBA CTOMbI ByAET LienATLCA 3a
.[1ATOYHbIN KNUH OMOPHYIO MOBEPXHOCTb. YTOBbI 3TO NPeAOTBPaTUTL YBENNYLTE

i (0onosiHUMesnsbHo) nopcvidnexcuio.

H

rOPV30OHTaNbHO

4. ectkoctb n Casur B Mnockoctn A-P (Bnepep-Hasap)
Ecnv Mbicok cTormbl npu Gere nocsie JOCTUKEHUS ONTUMANIbHOTO
yrma nnaHTap(bneKcmm/nopcmd)neKcmV| OLLyLlaeTca CNLIKOM
MAMKIM, CIEyeT CMECTUTb OCEBYIO IVHIIO HArPy3KI Ha3ad K
cTone. Ecnv e Mblcok OoLyLaeTca U3NLLIHE XeCTKUM - CMecTuTe
0CEBYI0 INHUIO Harpy3KW Breped K cTore.

10mMm .
\l/ g ;'_ 5. Ecnunonb3oBatenb OLLyLAET NATOYHbIA YAAP U3NULLHE MATKIAM
I“?V MonpobyiTe yCTaHOBWTbL MATOUHbIN KUH, KOTOPbIA YBEANYUT

KeCTKOCTb NPYXXKMHbI NATKW CTOMbI, AN1A I'IpO6HOl7I HOCKe
3aKpenunTe ero npu NnomMoLLn CKoT4a CMm. pMCyHOK). ﬂ,ﬂﬂ
NOCTOAHHON YCTAHOBKW MATOYHOTO KIIMHA Bbl MOXETe NPUKNenTb

Y6eautecb B TOM, 4TOGbI BEPXHASA kX
& MOBEPXHOCTb YCTPOCTBa pacnonaranach €ro ¢ noMoLLbio knes Loctite 424 (wndp: 926104), HaHecs ero

FOPW30HTaNbHO, 3TO Heobxogumo ans yueta TOHKMM CJ10eM Ha BEPXHIOK MOBEPXHOCTb MATOYHOIO KNHa.
CKaTnA OCHOBHOW NPY>XXWHbI MbICKa CTOMbI
Npu Harpy>KeHnn BeCom Tesa nosib3oBartenA.
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5 PekomeHpaumm no Coopke

Mocnedytowue uHCMpyYKYuu 0aHHO20 pazoesia npeOHA3HAaA4amcsa moJbKo 0/19 npome3ucma.
Mpy>KUHbI YCTPOICTBA NOCTAaBAAOTCA B BUE COMMacoBaHHbIX HAGOPOB, TO eCTb Habopa cocToALLero u3
NPYXWHbI HECYLLMIA MOAYb FOfeH/MbICOK 1 MATOYHOW NPYXKIMHa, AaHHble MPY>KUHbI pa3paboTaHbl 4nA
COrlacoBaHHON COBMECTHOW paboTbl 1 06eCneyrBaloT NAaBHbIV NepekaT Ansa 60NbLUNHCTBA NONb30BaTeNEeN.

CocTtosiHne CuMnTOMbI PewieHune npobnembl
Matka cimwkom | OwyTrMoe yMeHblUeHWe NATOYHOro 1. YcTaHOBMTE NATOUHDIN KNWH
mMArkasa yAapa 2. HemHoro cfiBMHbTe Briepeq rnb3y npoTesa
BbiCTpbIN Mepexof oT MATOUHOrO 1. Vi3BnekuTe NATOYUHBIN KUH (€CNM OH 6bin
yAapa B npouecce dasbl Onopbl. YCTaHOBIEH paHee)
flATka cnLIKom 2. HemHoro cABvHbTE Ha3ap rib3y npotesa
TBeppas 3aTvpngeva B ynpaBneHnn - il a y np.
AeNCTBNEM NATKN, BUOPALWA CTOMbI B | 3, BbiGepuTe NpyUHY NATKM 6onee MATKoM
cepeauHe $asbl ONopbi. KaTeropum >KecTkocTu.
1. HemHoro cmectuTe rnnb3y npoTtesa Hasag
. OTHOCUTENbHO CTOMbI.
MbICOK M3nuiiHe GbICTPbIV NepeKaT B
CIUIKOM cepeauHe dasbl OMopbl. 2. HemHoro yBennybTe nnaHTap$pnekcnio
p cTonbl.
MArK1n «MpoBan» npu bere. .
3ameuaHue: MATOUHbIV yap AOMKEH CTaTb
60see BblpaKEHHbIM
Mbicok Y nonb3osaTtena BO3HNKaeT 1. HemHoro cmectute runb3y snepej
C/INWKOM OLLyLLEHWNE, YTO MbICOK CTOrMbI OTHOCUTE/IbHO CTOMbI.
TBEPADIN M3nnHe NpUnoaHAT. 2. HemHoro yBennybte fopcrdneKcnto cTonbl.

Ecnu Bbl He cmornn, caiefya Hawmm pekoMeHaaunam [06UTBLCA NNABHON NOXOAKN, I'IO)KaﬂyVICTa 06paTI/ITer
3a NOMOLbIO K BaLuemy nocTaBLUKY.

6 TexHunueckoe OOCNYXMBaHWE

BusyanbHO ocMaTpuBaiiTe YCTPOCTBO Nnepep Hayanom ero sKCrlyaTtalum, 0cobeHHO TlaTellbHO NpoBepbTe
COCTOAHME CMOPTVIBHON MOAOLLBbI M NMPY>KVHbI MbICKA, @ TAKXKE HaEXHOCTb MEXaHNYECKNX COeAUHEHN 11
3aTAXKKY KpenexHbIX 60N TOB MPYXNH CTOMbI.

YpesmepHbliii U3HOC CMOPTVUBHO MOAOLLBbLI MOXET MPUBECTM K MOTepe CLIENIeHNA C ONOPHOW
MOBEPXHOCTbI0. He ncnonb3yiite yCTPOWCTBO, €C/IM CMOPTUBHAA NMOAOLLBA YPe3MEPHO U3HOLLEHA,
ropBaHa UM HeHafleXHo 3aKpenneHa.

YpesmepHblIii U3HOC NN MOBPEXAEHME MPYXUHHbIX S1EMEHTOB MOXET NMPUBECTUN K Pa3pyLUEHNIO
KOHCTPYKLMW YCTPONCTBA.

Mpwn 06Hapy*eHUK NoObIX OLLYTUMbIX N3MEHEHUAX B paboTe nnu GyHKLNOHANbHOCTM YCTPONCTBA,
nonb3oBaTesib 0653aH HeMeANeHHO COO6LWUTL 06 STOM CBOEMY NMPOTE3UCTY, U3MEHEHNA B paboTe yCTPONCTBa
MOTYT BK/lOUaTb B ce6A creayioLee: CHIKEHVe BO3BPATa SHEPTrUK, MOCTOPOHHUE LUYMbl, CHUXKEHVE
MKECTKOCTU MPYXKUH MbICKa /W NATKU, 3HAYNTESNbHBIA N3HOC.

Monb3oBatenb 0643aH HeMe[IEHHO NMPOVHGOPMIMPOBaTb MPOTE3NCTA O JIHOObIX 3HAUNMbIX U3MEHEHNAX

B Macce Tena 1/vnm ypoBHe ABUraTeNbHO akTUBHOCTU (HanpumMep, Npu nepeesae Ha NOCTOAHHOE MeCcTo
XKUTENbCTBA U3 FOPOACKON B CENbCKYIO MECTHOCTD).

OunctKa ot 3arpAsHeHuUn

JInA oUNCTKM BHeLUHEN NOBEPXHOCTN UCMOMb3YITe BAXKHYIO He BOPCUCTYIO TKaHb U JeTCKOe MblfIo.

HE CMNOJNb3YATE arpeccusHble MotlLme cpefcTsa. Nepe ncnonb3osaHmem Heobxoauma TljaTenbHas
NpOoCyLKa N3genus.

lMocnedyowue uHCMpyYKyuu 0aHHO20 pazoesia npeOHA3Ha4armca moJbKo 0/19 npome3ucma.
CoobLnTe Nob30BaTENIO, YTO YCTPONCTBO He CleflyeT NCMOoSb30BaTh, €C/IN CMOPTVBHAA NOAOLLBA
ype3mMepHO N3HOLLEeHa, MOPBaHa MV HeHafeXXHOo 3aKkpenseHa. [lonb3oBaTento TakxKe cnepyeT
peKkoMeHA0BaTb Nepes Hauyanom Nllobol AeATeNbHOCTY BM3yallbHO OCMaTPKBaTh YCTPONCTBO M 0CO6EHHO
COCTOAIHME NPY>KNH NATKU U MbICKa.
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6 TexHuueckoe ObCNyXMBaHMe (MPOAOIKEHME)

Mocnedyrowue uHCMpYKYUU OaHHO20 pazdesia NpedHA3HA4YaMcs MoJibKo 0719 npome3sucma.
PekomeHIyeTCA Kak MAHVMYM €XXErofHO NPOBOANTD CefyioLLie MEPONPUATUA MO
TEXHNYECKOMY 06CYKMBaHWIO:
« [MpoBepbTe CNOPTHBHYIO MOAOLLBY Ha NPeaMEeT MOBPEXAEHNUI UK U3HOCA, MPY
Heo6X0ANMOCTU 3aMeHNTE COOPKY MATOUHON MPYKUHbI.
« [poBepbTe BCe MexaHUYecKne 6ONTOBbIE COeANHEHUS, NPY HEOBXOAVMOCTM OUUCTUTE OT
3arpsA3HEHNI 1 3aTAHKTE MOBTOPHO.

«  OcMOTpUTe NPYXKMHBI MATKM 1 MbICKa CTOMbI Ha NpeaMeT O6HapYXeHWA NPU3HAKOB
OTCNIAVBAHUA UMY N3HOCA, MPU HEOOXOAMMOCTY 3ameHuTe. [locne anutenbHoOro
MCMONb30BaHUA MOTYT BO3HMKaTb HEOObLUVE NMOBEPXHOCTHbIE N3bAHbI, HE BVALME Ha
bYHKUMOHANbHOCTb M MPOYHOCTHBIE XapPaKTEPUCTUKM CTOMbI.

MNMonb3oBaTenb 06s3aH HeMeasIeHHO NPOVHPOPMUPOBaATL NPOTE3NCTa:

+ [Monb3oBaTtenb Bcerga JOMKEH NOMHUTb O MOTEHLMANbHOM PUCKe NOACKab3blBaHUA NP

HaXOXAEHUW Ha BNIaXHbIX/FNafKNX ONMOPHbIX MOBEPXHOCTSAX.

« [Monb3oBatenb 0653aH He3aMeANNTENbHO COOOLMTL CBOEMY NMPOTE3NCTY BPady O N0ObIX
Npov3oLWeALWwmX B paboTe YCTPOMNCTBA N3MEHEHNAX, HANPUMEP: CHUXKEHVE BO3BPaTa
SHeprum, NOCTOPOHHME LWYMbl UV U3JINLIHAA MATKOCTb MPYXMHbI MbICKa CTONMbI.

- [Monb3oBatenb 0653aH He3aMeANNTENIbHO COOBLMTL CBOEMY NPOTE3UNCTY/Nevallemy Bpady
0 NI06bIX U3MEHEHNWAX B MACCE Tefa U/UNn ypoBHE ABUraTefIbHOM aKTUBHOCTW.

+  YpesmepHblll U3HOC CMOPTUBHON MOLOLLBbI MOXET NMPUBECTU K NOTEpe ee KperyieHns Ha
cTone.

+  YpesmepHblIii U3HOC UM NOBPEXAEHWE NPYXMHHBIX 21EMEHTOB MOTYT MPUBECTY K OTKa3y
yCTpONCTBa.

7 OrpaHuyeHna npu IKCnnyaTaumm

CpokK cnyx6bl

Heobxoanmo npoBecTn NHANBYAYaNbHYIO OLIEHKY PUCKOB Ha OCHOBAaHUV ABWraTeNlbHOM akTUBHOCTM
noJib30BaTeNA 1 OXKMAAEMbIX YCIIOBUI SKCMlyaTaLuy yCTPOMCTBa.

Moabem TaxkecTten
OFpaHI/IHeHI/Iﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJib3oBaTeNIA 1 €ro ypoBHA ,ElBI/IFaTeﬂbHOVI AKTUBHOCTW.

I'Ipvn nepeHoce TAXeCTel nonb3oBaTtenem AONXHa 6bITb yuTeHa JioKaJ/ibHaA OUeHKa CTeneHn pucka.

YcnoBusA Skcnnyataumm
,D,aHHOE nifenve ABNAETCA BnarosawmeHHbIM 1 JONyCKaeT norpyxeHne B BOAY Ha I'J1y6l/lHy He 6onee 1m.

[ina npepoTBpaLLeHNa NpexaeBpeMeHHOro 3HOCa UV NMOBPEXAEHNA YCTPOMCTBA, MPU ero aKCriyaTaunm
B abpa3unBHOI cpefe, Harnprmep, Takol, Kak MeCoK WK Nbijlb, yCTPONCTBO TpebyeTcAa NPOMbITb NOA CTpyen
YNCTON NPECHON BOAbI:

Mocne skcnnyataumy yCTPOMCTBa B COSIEHON UN Am
XNIOPVIPOBAHHOW BOJE, Tak»Ke MPOMOITE YCTPONCTBO MNOJ, Do J ———
CTRYEN HMCTON NPECHOW BOADI. BnarosaujuujeHHoe YcTpocTBO

YCTpoCTBO AOMNycKaeTcA SKCMyaTUpPOBaThb TONIbKO MoaxoauT AN NOrpYsKeHus B Boay
B TemnepaTypHoOMm AmanasoHe ot -15°C go +50°C

(oT5°F go 122 °F).
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8 [lemoHTax 1 3ameHa [1pyunHbl [ATKK

I'Iocneaylomue UHCMpyKyuu 0dHHO20 pasaena npeaﬁasHaqalomCﬂ moJibKo 051 npome3sucma.

[leMoHTMpYyIiTe ABa KpenexHbix 60nTa Ha
Npy»KrHe NATKU CTOMbl

n 10HM

Pe3bboBoi
dukcaTop
Loctite 243

CoepavHUTe NPY>KUHY MbICKa CTOMbI U MPYXKUHY
MATKW CTOMbI W 3aTAHUTE KpeneXHble 60NTbI C
ycunvem B 10HMm.

3aMeHuTe MATOUHbIN K/UH, €Cn OH 6bln
YCTaHOB/EH paHee.

AKKypaTHO CABUHbTE NPYXMHY NATKM CTOMbI/
CMOPTVBHYI0 NOAOLLBY Briepef 1 0TCoefnHUTe
VX OT MPY>KMHbI MbICKa CTONMbI.

64
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9 Cneundukaumsa

Matepnan: ANOMUHWEBDIV CNNaB,
HepikaBetowas ctanb

TutaHoBbI cnnas, CTeKNOBONOKHO/

YrneBonokHo
TemnepatypHbIi [lnanasoH oT-15°C go +50°C
XpaHeHuA n dKcnnyaTaymm: (oT5°Fpo 122°F)
Bec nzpenus: 8501 (1 GyHT 14 yHuMi)
MakcumanbHbi Bec Monb3oBaTens: 4
YpoBeHb [1BuratenbHon AKTUBHOCTM: 166 Kr (366 GyHTOB)
MpokcmanbHasa KOcTnpoBKa ApanTtep-nupamugKa (Blatchford)
KpenneHue: Apantep noa nupamugky (Blatchford)
BbicoTta KoHCTpyKLUMn: Apantep-nupamugka 230 Mm
PaccTtoAaHme oT ypoBHA onopHom ApanTep nog nupamugky 250 mm
NOBEPXHOCTUN 0 BepXa MPOKCMManbHOro
nupaMmmMgHoro agantepa
[cM. prCcyHOK, NpUBEAEHHDbIN HUXe]
C60poUHble pa3mepbl
ApanTep nog Apantep-
nnpamMmnaky nmpammgka

250 mm 230 MM

65 938345PK3/1-0521



10 IHpopmaums ana 3akasa

Mpumep 3akasa

| BXTAG | 3 | S | E | Mpw 3aKase YKa>VKI/ITe Habop npyxunH
C KaTeropuen »ecTkoct ot 1 o

H(izofaré%ﬁm Tvn apanepa 9 n TN aganTepa: aganTtep nog

v 4 M- apanrep- nupamuaky [F] v agantep-

prBeAgHHYto nupamnaka (M]

HUXe) F - aganTep nog nnpamuaka .

nMpammaKy ot BXTAG1SF go BXTAGOSF

Hanpwumep: BXTAG3SF, BXTAG6SM o1 BXTAG1SM po BXTAGOSM

BXT Ha6op MaTtouHown Mpy:xuHbl
Bkniouaet B cBOI cocTaB 0TGOPMOBAHHOE NMOKPbITHE, KPEMneX N MATOUHbIN KIUH.

Ha6op npy»xuH Tun NATKN Wndp

1,2 CnopTrBHaA MArkas 539083SS

345 CnopTtuBHas cpegHeit 539083MS
XKeCcTKoCTn

6,7 CnopTrBHasA xecTkas 539083FS

8,9 CrnopTuBHas 3KCTpa 539083EFS
xecTkas

MpokcumanbHbI agantep

Tun Wndp
ApanTep-nupammaka 189427
ApanTtep noa nupamuaky 189527
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OTBEeTCTBEHHOCTb

M3rotoButenb pekomeHayeT NCnosib3oBaTb faHHOE yCTpOIZCTBO TOJIbKO B YKa3aHHbIX YCJTOBUAX U
npeayCcMOTPEHHbIX Lensax. ObcnyKmBaHue ycTpONCTBa AOIKHO MPOBOANTLCA COMAacHO NpunaraeMon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMMW MO SKCrnyaTauuu. [ponsBoanTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yluep6,
BbI3BaHHbIN npuMmeHeHnem KOM6I/IHaLlI/IeVI KOMIMOHEHTOB, He pa3peLueHHO|7| ni3rotoBuTenem.

CootBeTcTBUe CtaHgapTam EBpocotosa CE

[laHHOe n3genve cooTBeTCTBYET TpeboBaHmAM EBpoctangapTa EU 2017/745 pna MeanLUHCKUX N3eNniA.
[laHHOe r3penve OTHOCUTCA K KaTeropuy YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEPUAMM Knaccudukauum,
n3noxeHHbiMm B Mpunoxerum VIl gaHHoro Ctanpapta. CeptudurKkaT cCOoTBETCTBMA CTaHAapTam EBpocotosa
MOXXHO MONYYmnTb Ha caliTe komnaHum: www.blatchford.co.uk.

M D MepguumHckoe /1 - WNHanBrayanbHoe MHOrokpaTHoe
YCTPOWNCTBO X In‘ NCMNosnb30BaHme

CoBMeCcTMOCTb

[lonyckatotca KoMOMHaLum n3genvin nponssoacTea komnaHum Blatchford Ha ocHoBaHuK TecTpoBaHKA No
COOTBETCTBYOLWNM CTaHAapPTaM, B TOM Yncne N CtaHdapTam Ha MeanunHckmne yCTpOVICTBa (MDR), BKtO4aA
CTPYKTYpPHbI€ NCNbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MePOB U ApYyrrne KOHTPOoIMpyemble SKCnyaTtauoHHbIe
XapaKTepnUCTnkn.

KombuHauua c anbTepHaTUBHBIMU U3eNMAMU, UMEIOLMMM MapKUPOBKY COOTBETCTBMA CTaHAApTamM
Espocotosa CE gonkHa Npon3BoanTbCA C yYETOM OLEHKM JIOKanbHOW CTeNeHn prcka, NpoBoanMon
KOMMETEHTHbIM CreLancToM.

FapaHTUitHble O6a3aTeNnbCcTBa
lapaHTWA Ha AaHHOe YCTPOMCTBO COCTaBAeT 24 MecALa (rapaHTUA He PacnpOCTPaHAETCA Ha CMIOPTUBHYIO
NoJOLLBY 1 OKPACKy YCTPOWCTBA).

Monb3oBatesb JoMKeH ObITb MpefynpexaeH O TOM, YTO Ntobble U3MEHEHUA B KOHCTPYKLUW U3[ENNA UK ero
moanduKaLma, He CornacoBaHHble C U3roTOBUTENEM, aHHYINPYIOT rapaHTuio.

[ina nonyyeHns noapobHo nHdopMaLmMM 0 rapaHTU, NOXanyincTa, 06paTUTech K CanTy KoMnaHum
Blatchford.

Mo6ouHble dppeKTbl  UHUMAEHTDI

Bo3HUKHOBeHME NO6OYHbIX 3PHEKTOB 1 CEPbe3HbIX MHLMAEHTOB, CBA3aHHOTO C AHHBIM YCTPOWCTBOM,
MasioBEPOATHO, TEM HE MEHEE, B Cly4Yae BO3HUKHOBEHVA TAaKOBbIX, ClieflyeT coobwuTb 06 3ToM
npovsBoauTento u npeactasutento Blatchford B Bawem pervone.

JKonorn4yeckue AcnekTbl

[1ns NnpefoTBpaLLeHya HaHEeCEeH NS MOTEHLMAIbHOMO Bpea OKpY»KaloLLel cpese Uim 3opoBbIo Nilogei
BC/IEACTBME HEKOHTPONMPYEMON YTUAN3ALMMN OTXOA0B, KoMnaHus Blatchford npeanaraet ycnyru no
BO3BpATy OTXOAO0B. 3a NoAPOGHOCTAMY 06paLLaiTeCh B OTAEN 06CYKMBAHWA KNNEHTOB.

CoxpaHeHue DTUKETKU Ha YaKoBKe

MpoTe3ncTy pekoMeHAyeTCA COXPaHATb STUKETKY Ha yraKoBKe, MOCKO/IbKY OHa COLlePXKNT HeobXoanMble
flaHHble O NOCTaBIAEMOM YCTPOWCTBE.

Toprosbie Mapku

BladeXT v Blatchford saBnatoTca 3aperncTprpoBaHHbIMI TOProBbIMM Mapkamm komnanum Blatchford Products
Limited.

3apeructpupoBaHHbin Agpec lNpounssoguTtena

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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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
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65479 Raunheim Germany
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Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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