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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to VTM (Vector Thrust
Male).

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

Application

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

Intended for a single user.

Activity Level
This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 3 or 4. Of
course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique, individual
circumstances and any such decision should be made with sound and thorough justification.
Activity Level 3
Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

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

Contraindications

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

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

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

User Weight

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

Axial spring rating

Impact levels:

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

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

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

Extreme

2

A\

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

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

normal levels.

(Extreme users should contact our sales team.)

Safety Information

followed carefully.

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

Always use a hand rail when descending
stairs and at any other time if available.

The device is not suitable for extreme
sports, running or cycle racing, ice and
snow sports, extreme slopes and steps.
Any such activities undertaken are done
so completely at the users’ own risk.
Recreational cycling is acceptable.

This warning symbol highlights important safety information which must be

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

The user should contact their clinician if
their condition changes.

A Ensure only suitably retrofitted vehicles

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

Principal Parts:

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

« Axial Spring(Titanium)
Component Identification
i S

Pyramid Screw
533705

(5 20nm

Pyramid Tube

Axial Spring
Rate 1 - 539058

Spring
Rate ogo
Indicator \ _ STl Rate 2 - 539059

Rate 3 - 539060

. Rate 4 - 539061
e
e’

Securing Screws Bearings

@5;;;:\
og= i

Rotation Stop Screw
533902 ——_ G

Housing

&
\ Blanking Screws
/ 910490

®

4 Function

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

The wearer should be advised:

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

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

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

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

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

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

6 Limitations on Use

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

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

Environment

Avoid exposing the device to corrosive .
elements such as water, acids and other liquids. QJ [; x /A 1m x
Also avoid abrasive environments such as S i ==
those containing sand for example as these Suitable for outdoor use

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

The instructions in this section are for practitioner use only.

Alignment Diagram

Transfgmoral

13
approx. |

Build
Line

7.1 Static Alignment
Set-Up Length
Note:

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

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

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

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

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

7.2 Dynamic Alignment

Coronal Plane

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

Sagittal Plane

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

Transfemoral Alignment

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

938312PK1/1-0121



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

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

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

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

938312PK1/1-0121



8 Axial Spring Replacement

The instructions in this section are for practitioner use only.

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

Remove the
rotation stop

@

axial
spring

L1

N

it

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

remove axial spring

o

Undo and remove
Pyramid screw and
withdraw pyramid tube

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

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

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

Maximum User Weight:

Proximal Alignment Attachment:

Range of Adjustment:

Maximum Rotation

166 kg (365 Ib)

Male Pyramid (Blatchford)

+7° Angular

+15°

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

Fitting Length:

Build Height
Range

215 mm minimum
380 mm maximum

938312PK1/1-0121



10 Ordering Information

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

Sapphire Endure 928015

11
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Liability

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

CE Conformity

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

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

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

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

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

Warranty

This device is warranted for 36 months - foot shell 12 months - glide sock 3 months.

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

See Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

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

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

Trademark Acknowledgements

Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.

12 938312PK1/1-0121
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1 Description et objectif visé

Ces instructions d'utilisation sont destinées a étre utilisées par le praticien et I'utilisateur, sauf
indication contraire.

Le terme dispositif est utilisé dans ce manuel pour se référer au dispositif VTM (Vector Thrust
Male).

Veuillez lire et vous assurer que vous comprenez toutes les instructions d’utilisation,
en particulier les informations de sécurité et les instructions relatives a I'entretien.
Application

Ce dispositif est destiné a étre utilisé uniquement comme composant d'une prothése de membre
inférieur.

Destiné a un utilisateur unique.

Niveau d’activité

Ce dispositif est recommandé aux utilisateurs qui peuvent potentiellement atteindre le niveau
d‘activité 3 ou 4. Bien s(r, il y a des exceptions et, dans notre recommandation, nous souhaitons
tenir compte des circonstances uniques et individuelles. Ainsi, toute décision de ce type doit étre
prise avec une justification solide et approfondie.

Activité de niveau 3

A une capacité ou un potentiel de déplacement a cadence variable.

Typique du patient en extérieur qui a la capacité de franchir la plupart des barrieres environnementales
et peut avoir une activité professionnelle, thérapeutique ou physique qui exige I'utilisation de
prothéses au-dela de la simple locomotion.

Contre-indications

Ce dispositif peut ne pas convenir aux individus au niveau d'activité 1 ou pour des compétitions
sportives, puisque ces catégories d'utilisateurs seront mieux servies par une prothese
spécifiquement congue et optimisée pour leur besoin.

Assurez-vous que l'utilisateur a bien compris toutes les instructions d’utilisation, et de porter une
attention particuliére a toutes les informations relatives a I'entretien.
Avantages cliniques

+ Taux de charge réduit sur le membre résiduel, par rapport aux tubes rigides

« Réduction des douleurs dorsales lors des torsions, par rapport aux tubes rigides

« Augmentation de la cadence de marche, par rapport aux tubes rigides

938312PK1/1-0121
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Tableau de sélection des ressorts axiaux
Poids de l'utilisateur

§ kg || 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88
E

FAIBLE 1 1 1 2 2
MOYEN 1 1 2 2 3
ELEVE 1 2 2 3 3

Niveaux d’'impact:

Faible

Modéré

Elevé

Extréme

2

A\

89-100

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

4 4 4

Capacité du ressort axial

Marche quotidienne et sports occasionnels tels que le golf et la randonnée.

Marche soutenue, sports fréquents ou quotidiens comme le jogging.

Activités quotidiennes telles que courir, grimper, soulever et porter des objets lourds

a des fins professionnelles.

Marche quotidienne rigoureuse a cadence élevée, athléte de compétition dans des

épreuves de type athlétisme, destiné a la réalisation de sauts ou a une mise sous
charge de la prothése au-dela des niveaux normaux.
(Les utilisateurs extrémes doivent contacter notre équipe commerciale.)

Informations de sécurité

A\

Tout changement dans la performance
ou la fonction du membre, par exemple
un mouvement restreint,

un mouvement irrégulier ou des bruits
inhabituels, doit étre immédiatement
signalé a votre prestataire de services.

Servez-vous toujours d’'une rampe pour
descendre les escaliers et a tout autre
moment si possible.

Le dispositif n‘est pas adapté aux sports
extrémes, a la course a pied ou a vélo,
aux sports de glace et de neige, aux
pentes et aux marches extrémes. Toutes
les activités de ce type sont menées aux
risques et périls des utilisateurs.

Le cyclisme de loisir est acceptable.

Ce symbole d’avertissement met en évidence des informations de sécurité
importantes qui doivent étre scrupuleusement respectées.

A Seul un clinicien diment qualifié peut

procéder au montage, a I'entretien et a
la réparation du dispositif.

Le patient doit contacter son praticien
si son état vient a changer.

A Veillez a ce que seuls les véhicules

adaptés soient utilisés pour la conduite.
Toutes les personnes sont tenues de
respecter leurs lois respectives en
matiére de conduite de véhicules
motorisés.

938312PK1/1-0121



3 Construction

Composants principaux :
- Boitier (Alliage d’aluminium) «  Vis (Titane/Inox/Nylon)
«  Tube pyramide (Titane) «  Paliers (Polymére renforcé)

- Ressort Axial (Titane)

Identification des composants

Vis de pyramide
533705

(5)20Nm

Tube pyramide

Indicateur Ressort axial
Catégorie 1-539058

de raideur ogo
du ressort \ S Catégorie 2 - 539059

Catégorie 3 - 539060

A Catégorie 4-539061
e’
e

Vis de blocage Paliers

531715
@astm \
Vis d'arrét de rotation ﬁ

533902— agp

Boitier

&
\ Vis d'obturation
/ 910490

®

4 Fonction

Le dispositif comprend un boitier dans lequel se trouve un ressort qui permet au tube pyramide
de dévier et/ou de tourner sur une plage limitée sous une charge axiale et/ou de torsion. Lorsque
la charge est retirée, le ressort ramene le tube pyramidal a sa position initiale. Ce mouvement

a pour effet d’atténuer les forces exercées par les chocs qui seraient autrement transmises a
l'interface de I'emboiture du moignon, tant dans le sens axial que dans le sens de la rotation.

938312PK1/1-0121
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5 Entretien

Le porteur doit étre informé :
« Tout changement dans la performance de ce dispositif doit étre signalé au praticien.
Les changements de performance peuvent inclure :

« Augmentation ou réduction de la rigidité axiale ou de torsion
« Jeu excessif des paliers
«  Tout bruit inhabituel

Nettoyage

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

Les autres instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

Cet entretien doit étre effectué uniquement par un personnel compétent (praticien ou technicien
qualifié).

Il est conseillé de vérifier chaque année que le dispositif ne présente pas de défauts visuels
susceptibles d'affecter son bon fonctionnement et de lubrifier a nouveau la surface d'appui.
Utilisez la graisse « Sapphire Endure » (928015) ou une graisse équivalente chargée en PTFE et
suivez les instructions de la section “Alignement a I'établi” pour le démontage et le remontage.

6 Limites d'utilisation

Durée de vie prévue
Une évaluation locale des risques doit étre effectuée sur la base de l'activité et de I'utilisation.

Soulever des charges
Le poids et I'activité de I'utilisateur sont régis par les limites indiquées.
Le transport de charges par I'utilisateur doit étre basé sur une évaluation locale des risques.

Environnement
Evitez d’exposer le dispositif a des éléments

corrosifs tels que I'eau, les acides et d'autres Q A1m

. . £ . e . S ]
liquides. Evitez également les environnements XXX J i x ———
abrasifs comme ceux contenant du sable par L, .
exemple, car ils peuvent favoriser une usure Adapté a un usage en exterieur
prématurée.

Pour une utilisation exclusivement entre -15 °C et 50 °C.

17 938312PK1/1-0121



7 Alignement a I'établi

Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

Schéma d'alignement

Transfc?moral

Hauteur
du talon
10 mm

Axe de
construction

7.1 Alignement statique

Longueur de mise en place
Remarque:

La lame du tibia doit étre verticale
lorsqu’elle est utilisée avec une semelle a
talon de 10 mm de hauteur.

L'utilisation d’une piéce de rembourrage sous
le talon peut étre nécessaire pour les semelles
a hauteur de talon inférieure.

Coupez le tibia a une longueur approximative,
en laissant 10-15 mm pour le découpage

final. Notez que la longueur d’essai comprend
généralement 10 mm pour permettre la
compression axiale du talon, de la pointe et du
ressort (axial).

Utilisez un gabarit de coupe et de percage VT
(référence 941256) pour adapter le dispositif a
une lame Elite Blade.

Axe de construction

Celle-ci doit se positionnera 1/3 de la
longueur du pied a partir du talon (vue AP
illustrée).

7.2 Alignement dynamique

Plan coronal

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

Plan sagittal

Vérifiez que la transition entre l'attaque du talon
et la phase d‘élan se fait en douceur. En position
debout, veillez également a ce que le talon et

la pointe des pieds soient chargés de maniére
égale et que les deux touchent le sol.

Alignement transfémoral

Alignez les dispositifs transfémoraux
conformément aux instructions de pose
fournies avec le genou, en maintenant I'axe de
construction par rapport au dispositif comme
indiqué.

938312PK1/1-0121



Conseils de pose :

Les ressorts du dispositif sont congus pour fonctionner avec les lames de talon et d'avant-pied de
I'Elite Blade afin de permettre une progression homogéne pour la plupart des utilisateurs.

Le ressort axial controle a la fois la résistance a la compression et a la torsion. Le mouvement axial
typique doit étre compris entre 3 et 6 mm pour une marche normale. Des lames disposant de
raideur différente sont disponibles si nécessaire.

Le dispositif est congu pour étre interchangeable avec les boitiers supérieurs Elite Blade existants
qui ont été équipés de l'option Pyramide male a translation (référence 539501 ou 539601). Aucun
autre ajustement de la longueur ne devrait étre nécessaire.

Pour plus de conseils de montage, reportez-vous aux instructions d'utilisation de la lame Elite
Blade (référence 938295S).

938312PK1/1-0121
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8 Remplacement du ressort Axial

Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

Retirez le dispositif de I'Elite Blade. La lubrification de la surface d’appui peut se faire a I'aide de la
graisse « Sapphire Endure » (928015) ou d'une graisse équivalente chargée en PTFE.

Supprimez
la butée de
rotation
ne
/

ressort axial

ressort g I

axial

H A l'aide d’une clé hexagonale
de longue portée, dévissez
la vis de retenue et retirez le

=

indicateur
de raideur
du ressort
vis de
retenue
Indicateur Raideur du Ressort
ressort (référence)
O
1 539058
...
0.0 2 539059
[)
(o)
o0 3 539060
)
ogo 4 539061

20

Dévissez et retirez la vis
de la pyramide et retirez
le tube de la pyramide

Remarque :

Il peut étre nécessaire de dévisser en
partie la vis de la pyramide comme
indiqué et de taper doucement sur
la téte de la vis pour désengager les
tiges anti-rotation.

Ressort axial
indicateur

n Le montage correspond a l'inverse

de ce qui précéde, en prenant

soin d'orienter l'ouverture du tube
pyramide pour assurer l'accés a la
butée de rotation. Marquez le fond du
support avec la cote appropriée du
ressort [1-4] a 'aide d’'un marqueur
permanent (voir tableau).

Le symbole E
peut étre utilisé
pour indiquer
la catégorie de
lame de pied
choisie

938312PK1/1-0121



9 Données techniques

Plage de température de -10°Ca50°C
fonctionnement et de stockage :

Poids du composant (taille 26) : 4509
Niveau d'activité : 3-4
Poids maximum de ['utilisateur : 166 kg
Attache d'alignement proximale : Pyramide male (Blatchford)
Plage d'ajustement : Angle de £7°
Rotation maximale +15°
Mouvement axial typique 3-6 mm [max. 10 mm]

Encombrement:

Plage de
hauteur de
construction

215 mm minimum
380 mm maximum

938312PK1/1-0121
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10 Pour coommander

. Catégorie de lame Elément Référence
Code produit . .
installée Lame - 539058
VTM1 1 Catégorie 1
VM2 2 Lame - 539059
VTM3 3 Catégorie 2
VTM4 4 Lame -
Catégorie 3 239060
Lame -
Catégorie 4 >39061
Sapphire Endure 928015

22
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Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le dispositif uniquement dans les conditions spécifiées et
pour les usages prévus. Le dispositif doit étre entretenu conformément au mode d’emploi fourni
avec ce dernier. Le fabricant n'est pas responsable des conséquences négatives causées par des
combinaisons de composants qu'il na pas lui-méme autorisées.

Conformité CE
Ce produit répond aux exigences de la réglementation européenne UE 2017/745 relative
aux dispositifs médicaux. Il a été classé comme un dispositif de classe | selon les critéeres de

classification décrits dans I'annexe VIl de la réglementation. Le certificat européen de déclaration
de conformité est disponible a I'adresse internet suivante : www.blatchford.co.uk

M D Dispositif médical /]_'. ) Patient unique - usage multiple
N

Compatibilité

La combinaison avec des produits de la marque Blatchford est approuvée sur la base d'essais
conformes aux normes pertinentes et au reglement relatif aux dispositifs médicaux (RDM),

y compris les essais structurels, la compatibilité dimensionnelle et le contréle des performances
sur le terrain.

La combinaison avec d'autres produits marqués CE doit étre effectuée en vue d’'une évaluation
locale des risques documentée, effectuée par un praticien.
Garantie

Ce dispositif est garanti 36 mois - I'enveloppe est garantie 12 mois - la chaussette de protection
est garantie 3 mois.

L'utilisateur doit savoir que des changements ou des modifications non expressément approuvés
peuvent annuler la garantie, les licences d'exploitation et les exemptions.

Consultez le site web de Blatchford pour obtenir la déclaration de garantie compléte actuelle.

Signalement des incidents graves

Dans le cas peu probable ol un incident grave surviendrait en rapport avec ce dispositif, il doit
étre signalé au fabricant et a votre autorité nationale compétente.

Aspects environnementaux

Dans la mesure du possible, les composants doivent étre recyclés conformément aux
réglementations locales en matiere de traitement des déchets.

Conserver l'étiquette de 'emballage

Il est conseillé au praticien de conserver I'étiquette de I'emballage comme trace du dispositif
fourni.

Siege social du fabricant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Reconnaissance des marques

Blatchford est une marque déposée de Blatchford Products Limited.

938312PK1/1-0121
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir die Verwendung durch Fachpersonal und Anwender
konzipiert, auler anderweitig angegeben.

Der Begriff Produkt wird in dieser Gebrauchsanweisung durchgangig verwendet und bezieht sich
auf das Produkt VTM (Vector Thrust Male).

Stellen Sie bitte sicher, dass Sie die gesamte Gebrauchsanweisung gelesen und
verstanden haben, insbesondere jegliche Anweisungen zu Sicherheit und Wartung.
Anwendung

Dieses Produkt ist ausschlieBlich als Teil einer Prothese der unteren Extremitéat vorgesehen.

Es wurde fiir einen einzelnen Anwender konzipiert.

Mobilitatsklasse

Dieses Produkt wird fir Anwender empfohlen, die das Potenzial haben, die Mobilitatsklasse 3
oder 4 zu erreichen. Natdirlich gibt es Ausnahmen, und wir mochten in unseren Empfehlungen
Raum fir einzigartige, individuelle Umstande lassen. Daher sollten derartige Entscheidungen mit
vernilinftiger und durchdachter Begriindung erfolgen.

Mobilitatsklasse 3

Hat die Fahigkeit oder das Potenzial, Mobilitat mit variabler Schrittfrequenz zu erreichen.

Typisch flr allgemein mobile Personen mit der Fahigkeit, die meisten Hindernisse in der Umgebung zu
Uberwinden, und mit beruflicher, therapeutischer oder sportlicher Betdtigung, die eine Nutzung der
Prothese Uber einfache Fortbewegung hinaus erfordert.

Gegenanzeigen

Dieses Produkt ist méglicherweise nicht geeignet fiir Personen der Mobilitatsklasse 1 oder
Anwender, die an Leistungssportveranstaltungen teilnehmen, da diese Art von Anwendern mit
einer speziell fiir ihre Bedirfnisse optimierten Prothese besser versorgt ist.

Stellen Sie sicher, dass der Anwender alle Gebrauchsanweisungen verstanden hat, und heben Sie
besonders den Abschnitt zum Thema Wartung hervor.
Klinischer Nutzen

+ Geringere Belastung des Stumpfes im Vergleich zu starren Rohren

«  Weniger Riickenschmerzen beim Drehen im Vergleich zu starren Rohren

+ Hohere Ganggeschwindigkeit i Vergleich zu starren Rohren

938312PK1/1-0121
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Auswahltabelle flr axiale Feder
Gewicht des Anwenders

2 kg | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116| 117130 [ 131-147 | 148-166
»n
NIEDRIG 1 1 1 2 2 3 3 4 4 4
MITTEL 1 1 2 2 3 3 4 4 4
HOCH 1 2 2 3 3 4 4 4

Einstufung der axialen Feder
StoBstarken:

Niedrig Alltdgliches Gehen und Gelegenheitssportarten wie Golf und Wandern.
Mittel Schnelles Gehen, hdufige oder tégliche Sportarten wie Jogging.

Hoch Tagliche Aktivitaten wie Langstreckenlauf, Klettern, Heben und Tragen schwerer
Gegenstande aus beruflichen Griinden.

Extrem Rigoroses tagliches Gehen mit hoher Schrittfrequenz, Wettkampfsport auf Bahnen
und im Feld, berufliche Tatigkeit, die Springen oder eine Belastung der Prothese
Uber ein normales Niveau hinaus erfordert. (Extreme Anwender sollten sich an unser
Vertriebsteam wenden.)

2 Sicherheitsinformationen

A Das Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitsinformationen hervor, die genau
befolgt werden miissen.

Samtliche Veranderungen in der A Montage, Wartung und Reparatur des
Leistung der Extremitat, wie z. B. Produkts diirfen nur von ausreichend
eine eingeschrankte Bewegung, qualifiziertem Fachpersonal ausgefiihrt
ungleichméaBige Bewegung oder werden.

ungewohnliche Gerausche, sollten Sie Der Anwender sollte seinen Arzt
sofort Ihrem Dienstleister mitteilen. kontaktieren, wenn sich sein Zustand
Benutzen Sie beim Treppabgehen oder verandert.

in dhnlichen Situationen immer ein A Beim Autofahren diirfen nur
Gelander (falls vorhanden). entsprechend umgebaute

Das Produkt ist nicht geeignet fiir Fahrzeuge verwendet werden. Alle
Extremsport, Laufen und Radrennen, Personen miissen beim Fiihren von
Wintersport und extreme Abhange oder Kraftfahrzeugen die jeweils geltenden
Stufen. Jegliche derartigen Aktivitdten Verkehrsvorschriften befolgen.

erfolgen auf eigene Gefahr des
Anwenders. Radfahren in der Freizeit ist
akzeptabel.

938312PK1/1-0121
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3 Aufbau

Hauptteile:
+  Gehause(Aluminiumlegierung) + Schrauben(Titan/Edelstahl/Nylon)
«  Pyramidenrohr (Titan) « Lager(verstarktes Polymer)

- Axiale Feder(Titan)

Komponentenidentifikation

Pyramidenschraube
533705

(5)20Nm

Pyramidenrohr

Axiale Feder
Einstufung 1 - 539058

Indikator
Federeinstufung ogo
\ — S Einstufung 2 - 539059

Einstufung 3 - 539060

d Einstufung 4 - 539061
e’
R

Sicherungsschrauben Lager

531715
@zwm\
Rotationsstopp-Schraube ﬁ

533902— agp

Gehéduse

ﬁ?\ Schrauben
/ 910490
®

4 Funktion

Das Produkt umfasst eine Gehdusebaugruppe mit einer Federkomponente, die eine Ablenkung
und/oder Rotation des Pyramidenrohrs in begrenztem Umfang unter axialer oder torsionaler
Belastung ermdglicht. Wird die Belastung entfernt, bringt die Feder das Pyramidenrohr in die
urspriingliche Position zurlick. Diese Bewegung mildert Sto3e ab, die ansonsten sowohl in axialer
als auch rotationaler Richtung auf die Verbindung zwischen Stumpf und Schaft Gbertragen
wiirden.

938312PK1/1-0121
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5 Wartung

Der Trager sollte auf Folgendes hingewiesen werden:
« Jegliche Verdnderungen der Leistung des Gerats miissen dem Fachpersonal mitgeteilt
werden. Leistungsverdnderungen kdnnen umfassen:

« Erhohte oder verringerte axiale oder torsionale Steifigkeit
« UbermaiBiges Spiel der Lager
+ Ungewohnliche Gerdusche

Reinigung
Reinigen Sie die duBeren Oberflichen mit einem feuchten Tuch und milder Seife. Verwenden Sie
keine aggressiven Reiniger.

Die tibrigen Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Diese Wartung darf nur von kompetenten Personen (Techniker oder ausreichend geschultes
Fachpersonal) durchgefiihrt werden.

Es wird empfohlen, das Produkt jahrlich auf sichtbare Defekte zu priifen, die die richtige Funktion
beeintrdachtigen kdnnen, und die Lageroberflache zu schmieren. Verwenden Sie ,Sapphire
Endure” (928015) oder ein gleichwertiges PTFE-haltiges Schmierfett und befolgen Sie die
Anweisungen zum Zerlegen und erneuten Zusammenbau im Abschnitt “Grundaufbau’.

6 Verwendungseinschrankungen

Vorgesehene Lebensdauer

Es sollte eine lokale Risikobeurteilung basierend auf Mobilitdt und Nutzung
durchgefiihrt werden.

Heben von Lasten

Das Gewicht und die Mobilitdt des Anwenders werden von den angegebenen
Grenzwerten bestimmt.

In einer lokalen Risikobewertung sollte
ermittelt werden, wie viel Last der Anwender

tragen kann. o J r x M1m x

Umwelt . . .
) ) ) FUr den AuBenbereich geeignet
Vermeiden Sie den Kontakt des Produkts mit

korrosiven Stoffen wie Wasser, Sduren und
anderen Flussigkeiten. Vermeiden Sie auBerdem abrasive Umgebungen wie
beispielsweise Sand, da dies zu vorzeitigem Verschleil fiihren kann.

Das Produkt ist nur furr die Nutzung bei Temperaturen zwischen -15 °C und
50 °C vorgesehen.

938312PK1/1-0121
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7 Grundaufbau

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieB8lich an Fachpersonal.

7.1 Statischer Aufbau
Aufbauldnge

Ausrichtungsdiagramm

Hinweis:

Das Schienbeinteil muss bei einem Schuh
mit 10 mm Absatzhohe vertikal sein.
Schuhe mit niedrigerer Fersenhohe erfordern
maoglicherweise einen Unterlegkeil unter der
Ferse.

Transfgmoral
Kiirzen Sie das Schienbein auf die ungefdhre

Lange und belassen 10 bis 15 mm Lange fir die

endgliltige Anpassung. Beachten Sie bitte, dass

die Ldnge beim Anprobieren typischerweise

10 mm fUr die axiale Kompression von Ferse,

Vorful’ und Feder (axial) umfasst.

Verwenden Sie eine VT-Schneide- und
Bohrvorrichtung (Teilenr. 941256), um das
Produkt an einer Elite Blade anzubringen.

Lotlinie

Diese sollte bei 1/3 der FuBBlange ab der Ferse
liegen (AP-Ansicht ist dargestellt).

7.2 Dynamische Anpassung

Koronale Ebene

Stellen Sie sicher, dass der M-L-Schub minimal
ist, indem Sie die relativen Positionen von
Schaft und Ful3 einstellen.

Sagittale Ebene

Priifen Sie auf einen gleichméaBigen Ubergang
vom Auftreffen der Ferse bis zum Abheben
des VorfulBes. Stellen Sie weiterhin sicher, dass
Ferse und Vorful3 beim Stehen gleichmaBig
belastet werden und beide den Boden
bertihren.

L S— Transfemorale Ausrichtung

Richten Sie transfemorale Komponenten
entsprechend den mit dem Knie gelieferten
Anpassungsanweisungen aus und halten
Lotlinie dabei wie dargestellt die Lotlinie relativ zum
Produkt.

Fersenhohe
10 mm

938312PK1/1-0121
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Ratschlage fiir die Anpassung:

Die Federn des Produkts wurden konzipiert, um bei den meisten Anwendern gemeinsam mit den
Fersen- und Vorful3federn der Elite Blade eine gleichméf3ige Progression zu ermdglichen.

Die axiale Feder steuert den kompressiven und torsionalen Widerstand. Typische axiale
Bewegungen missen bei normalem Gehen zwischen 3 und 6 mm liegen. Bei Bedarf sind
alternative Federn mit anderer Steifigkeit erhéltlich.

Das Produkt ist so konzipiert, dass es mit bestehenden Elite-Blade-Gehduseoberseiten
austauschbar ist, die mit der beweglichen Pyramide (Teilenr. 539501 oder 539601) ausgestattet
sind. Es sollte keine weitere Langenanpassung erforderlich sein.

Weitere Ratschldge fiir die Anpassung finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Elite Blade
(Teilenr. 9382955).

938312PK1/1-0121
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8 Ersatz der axialen Feder

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieB8lich an Fachpersonal.

Entnehmen Sie das Produkt aus der Elite Blade. Zum Schmieren der Lageroberfliche kann
,Sapphire Endure” (928015) oder ein gleichwertiges PTFE-haltiges Schmierfett verwendet werden.

Sie den

Entfernen

Rotationsstopp.

@

axiale
Feder

AL

it

Losen Sie die Halteschraube
mit einem langen
Sechskantschraubenschliissel und
entfernen Sie die axiale Feder.

W

Indikator
Feder-
einstufung
Halteschraube
Indikator Feder- Feder
einstufung (Teilenr.)
(¢}
539058
... 1
0.0 2 539059
[
OOO 3 539060
[
(¢)
4 539061
OOO

31

Losen und entfernen Sie
die Pyramidenschraube
und entnehmen Sie das
Pyramidenrohr.

Hinweis:

Eventuell missen Sie die
Pyramidenschraube wie dargestellt
teilweise I16sen und vorsichtig auf
den Schraubenkopf klopfen, um die
Anti-Rotationsstifte zu [6sen.

Axiale Feder
Einstufungs-
indikator

Der Zusammenbau erfolgt in
umgekehrter Reihenfolge der oben
genannten Schritte. Achten Sie darauf,
die Offnung des Pyramidenrohrs so
auszurichten, dass der Rotationsstopp
greifen kann. Markieren Sie

die Unterseite des Tragers mit

einem Permanentmarker mit der
entsprechenden Federeinstufung

(1 bis 4) (siehe Tabelle).

Das Symbol E
kann fiur die
Angabe der
gewahlten
FuBfeder-
Kategorie
verwendet
werden.
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9 Technische Daten

Temperaturbereich fiir Betrieb und -10 °C bis 50 °C
Lagerung:

Gewicht der Komponente (GréBe 26): 4509
Mobilitatsklasse: 3-4
Maximales Anwendergewicht: 166 kg
Proximaler Befestigungsanschluss: Pyramide (Blatchford)
Einstellbereich: +7° winklig
Maximale Rotation +15°
Typische axiale Bewegung 3-6 mm [max. 10 mm]

Anpassungslange:

Spanne
Aufbauhohe

215 mm minimal
380 mm maximal

938312PK1/1-0121
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10 Bestellinformationen

Einstufung der Artikel Artikelnummer
Produktcode .
eingebauten Feder Feder — 539058
VTM1 1 Einstufung 1
VTM2 2 . Feder - 539059
VTM3 3 Einstufung 2
VTM4 4 Feder -
Einstufung 3 239060
Feder -
Einstufung 4 >39061
Sapphire Endure 928015

33
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Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen und fir die
angegebenen Zwecke zu verwenden. Das Produkt muss entsprechend der mit dem Produkt
gelieferten Gebrauchsanweisung gewartet werden. Der Hersteller haftet nicht fiir nachteilige
Ergebnisse, die durch nicht autorisierte Komponentenkombinationen entstanden sind.

CE-Konformitat

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

M D Medizinprodukt qli) Ein Patient - Mehrfachverwendung
k

Kompatibilitat

Die Kombination mit Produkten der Marke Blatchford ist zuldssig basierend auf Tests gemaf3
den geltenden Normen und der MDR mit strukturellen Tests, dimensionaler Kompatibilitat und
Uberwachter Praxisleistung.

Die Kombination mit alternativen, CE-gekennzeichneten Produkten darf nur nach einer
dokumentierten lokalen Risikobeurteilung durch eine Fachkraft erfolgen.
Garantie

Das Produkt verfligt iber eine 36-monatige, die FuBkosmetik tiber einer 12-monatige und die
Gleitsocke Uber eine 3-monatige Garantie.

Der Anwender muss sich bewusst sein, dass nicht ausdriicklich genehmigte Anderungen oder
Modifikationen zum Verfall der Garantie, Betriebsgenehmigung und Ausnahmen fiihren kénnen.

Auf der Blatchford-Website finden Sie die aktuellen, detaillierten Garantiebedingungen.

Bericht schwerer Zwischenfalle

Im unwahrscheinlichen Fall eines schweren Zwischenfalls in Verbindung mit diesem Produkt
muss der Zwischenfall dem Hersteller und der fir Ihr Land zustédndigen Behérde gemeldet
werden.

Umweltaspekte

Wenn méglich, sollten die Komponenten entsprechend den vor Ort geltenden Abfallvorschriften
recycelt werden.

Aufbewahrung des Verpackungsetiketts

Die Fachkraft sollte das Verpackungsetikett als Aufzeichnung zum gelieferten Produkt
aufbewahren.

Eingetragene Adresse des Herstellers
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Hinweise zu Handelsmarken

Blatchford ist eine eingetragene Marke von Blatchford Products Limited.

938312PK1/1-0121
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1 Descrizione e finalita

Le presenti istruzioni per I'uso sono destinate ai tecnici ortopedici e ai pazienti, fatto salvo quanto
diversamente specificato.

Il termine dispositivo & utilizzato in questo documento per fare riferimento a VTM (Vector Thrust
Male).

Si prega di leggere e accertarsi di avere compreso tutte le istruzioni per l'uso,

in particolare tutte le informazioni sulla sicurezza e le istruzioni sulla manutenzione.
Applicazione

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente quale parte di una protesi di arto
inferiore.

Prodotto destinato all’utilizzo da parte di un solo paziente.

Livello di attivita

Il dispositivo & consigliato per pazienti con potenziale livello di attivita fino a 3 o 4. Naturalmente
vi sono delle eccezioni e nella nostra raccomandazione vogliamo consentire circostanze uniche e
individuali e qualsiasi decisione di questo tipo dovrebbe essere presa con una motivazione solida
e approfondita.

Livello di attivita 3

Ha la capacita o il potenziale per deambulare con cadenza variabile.

Situazione tipica del paziente che deambula fuori dalla propria abitazione, che € in grado di superare
la maggior parte delle barriere architettoniche e che puo svolgere attivita professionali, terapeutiche o
fisiche che richiedono I'uso di protesi al di la della semplice deambulazione.

Controindicazioni

Il presente dispositivo pud non essere adatto a pazienti nel livello di attivita 1 o che partecipano
a eventi sportivi agonistici, poiché per tali pazienti € piu indicata una protesi progettata in modo
specifico e ottimizzata per le loro esigenze.

Accertarsi che il paziente abbia compreso tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in particolare

I'attenzione sulla sezione relativa alla manutenzione.

Vantaggi clinici
+ Riduzione della percentuale di carico sull'arto residuo rispetto ai piloni rigidi
+ Riduzione della lombalgia durante la torsione, rispetto ai piloni rigidi
+ Aumento della velocita di camminata rispetto ai piloni rigidi

938312PK1/1-0121
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Tabella per la selezione della molla assiale
Peso del paziente

(@]
§ kg | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88
E
BASSO 1 1 1 2 2
MODERATO 1 1 2 2 3
ELEVATO 1 2 2 3] 3]

Livelli di impatto:

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

Valore molla assiale

Camminata quotidiana e attivita sportiva occasionale quale golf ed escursionismo.

Basso

Moderato  Camminata impegnativa, attivita sportiva frequente o quotidiana come ad esempio
jogging.

Elevato Attivita quotidiane quali corsa su lunga distanza, arrampicata, sollevamento e
trasporto di oggetti pesanti per motivi professionali.

Estremo

2

Camminata quotidiana a ritmo elevato, atleta agonista in pista e in campo, attivita

lavorativa che prevede salto e carico sulla protesi oltre i normali livelli d'uso.
(Per soggetti che rientrano in questa categoria, contattare il nostro servizio clienti)

Informazioni sulla sicurezza

A\

A Tutte le variazioni alle prestazioni o

delle funzionalita dell’arto, ad esempio
limitazioni del movimento, movimento
non fluido devono essere segnalate

immediatamente al tecnico ortopedico.

Appoggiarsi sempre a un corrimano
nella discesa delle scale e in qualsiasi
altro momento, se disponibile.

Il dispositivo non e destinato a sport
estremi, corsa o ciclismo, sport invernali

Lo svolgimento di tali attivita & a totale
rischio del paziente. L'attivita ciclistica
ricreativa é accettabile.

37

Questo simbolo evidenzia importanti informazioni sulla sicurezza che
devono essere seguite con attenzione.

Il montaggio, la manutenzione e la
riparazione del dispositivo devono
essere eseguiti solo dal personale
competente.

In caso di variazione delle condizioni,
si raccomanda al paziente di contattare
il proprio tecnico ortopedico.

Assicurarsi di guidare solo veicoli
modificati. Tutte le persone sono tenute
a osservare i rispettivi codici della
strada quando si trovano alla guida di
veicoli a motore.
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3 Struttura

Componenti principali:
« Alloggiamento (lega di alluminio) « Viti (titanio/acciaio inossidabile/nylon)
«  Tubo piramide (titanio) «  Cuscinetti (polimero rinforzato)
« Molla assiale (titanio)

Identificazione dei componenti

Vite piramide
533705

(5)20nm

Tubo piramide

Indicatore Molla assiale
Livello 1-539058

valore ogo
molla \ 4 Livello 2 - 539059

' Livello 3 - 539060
g Livello 4 - 539061
Cnae
o

Viti di sicurezza Cuscinetti

@\
L

Vite di arresto rotazione
533902 — 4gp

Alloggiamento

[~
¥~ Vitiditenuta
/ 910490

[=]

4 Funzionamento

Il dispositivo & composto da unita di alloggiamento contenente un componente a molla che
consente al tubo piramide di deflettere e/o ruotare all'interno di un campo limitato sotto l'effetto
di un carico assiale o torsionale. Quando il carico viene rimosso, la molla riporta il tubo piramide
in posizione iniziale. Questo movimento consente di attenuare eventuali forze d'urto che
verrebbero altrimenti trasmesse all'interfaccia moncone/invasatura sia in direzione assiale che in
rotazione.

938312PK1/1-0121
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5 Manutenzione

Il paziente deve essere informato:
- Qualsiasi variazione nelle prestazioni o della funzionalita del dispositivo deve essere riferita
al tecnico ortopedico. Le variazioni delle prestazioni possono essere:

« Aumento o riduzione della rigidita assiale o torsionale
+ Gioco eccessivo nei cuscinetti
+ Qualsiasi rumore insolito
Pulizia
Pulire le superfici esterne con un panno umido e un detergente neutro. Non utilizzare detergenti
aggressivi.
Le restanti istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.

La manutenzione deve essere svolta solo da personale competente (tecnico ortopedico o altro
tecnico esperto).

Si consiglia di sottoporre il dispositivo a controllo annuale per difetti visibili che possono
compromettere la corretta funzionalita e per verificare la lubrificazione della superficie portante.
Utilizzare “Sapphire Endure” (928015) o grasso equivalente addizionato con PTFE e seguire le
istruzioni della sezione “Allineamento a banco” per le operazioni di montaggio e smontaggio.

6 Limiti di utilizzo

Durata prevista

E necessario effettuare una valutazione del rischio specifica in base all'attivita e
all’utilizzo del dispositivo.

Sollevamento carichi

Il peso e I'attivita del paziente devono rispettare i limiti indicati.

Il peso trasportato dal paziente deve basarsi sulla valutazione del rischio specifico.

Ambiente

Evitare l'esposizione del dispositivo a elementi o
corrosivi, quali acqua, acidi e altri liquidi. [; /A 1m
Evitare inoltre ambienti abrasivi come ad Yy it x —~———
esempio quelli contenenti sabbia, poiché Adatto all'utilizzo in ambiente esterno

favoriscono 'usura prematura.
Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra-15 °C e 50 °C.

938312PK1/1-0121
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7 Allineamento a banco

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.

Schema per I'allineamento

Transfemorale

Altezza
tallone
10mm

Linea di
costruzione

40

7.1 Allineamento statico
Impostazione della lunghezza

Nota:

Il pilone della tibia deve trovarsi in
posizione verticale se utilizzato con
calzatura con altezza del tacco di 10 mm.

Calzature con altezza del tallone inferiore
potrebbero richiedere I'utilizzo di uno
spessore sotto il tallone.

Tagliare il pilone ad una misura
approssimativa, lasciando 10-15 mm per

la rifilatura finale. Tenere presente che la
lunghezza di prova include solitamente

10 mm per consentire la compressione assiale
di tallone, dita e molla (assiale).

Utilizzare la staffa per il montaggio (articolo
n. 941256) per adattare il VT ad un Elite Blade.

Linea di costruzione

La linea deve cadere a 1/3 della lunghezza
del piede partendo dal tallone (vista
anteroposteriore).

7.2 Allineamento dinamico

Piano coronale

Accertarsi che la spinta mediale-laterale
sia minima regolando le relative posizioni
dell'invasatura e del piede.

Piano sagittale

Verificare che il passaggio dall'appoggio del
tallone all'avampiede sia fluido. Accertarsi
inoltre che, in posizione eretta, tallone e
avampiede siano caricati uniformemente e che
entrambi poggino a terra.

Allineamento transfemorale

Allineare i dispositivi transfemorali in base
alle istruzioni di montaggio in dotazione con
il ginocchio, rispettando l'indicazione per la
linea di costruzione e il dispositivo.
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Indicazioni di montaggio:

Le molle del dispositivo sono progettate per lavorare in abbinamento alle lamine del tallone e
dell'avampiede dell’Elite Blade e consentire una progressione regolare per la maggior parte dei
pazienti.

La molla assiale controlla la resilienza compressiva e torsionale. Per una camminata normale,
il movimento assiale tipico deve essere compreso tra 3 e 6 mm. Molle con rigidita diversa sono
disponibili su richiesta.

Il dispositivo & intercambiabile con gli alloggiamenti superiori dell’Elite Blade esistenti, che
montano un attacco piramidale maschio scorrevole (articolo numero 539501 0 539601). Non e
necessario effettuare un’ulteriore regolazione della lunghezza.

Per ulteriori indicazioni relative al montaggio, consultare le istruzioni per I'uso del piede Elite
Blade (articolo numero 938295S).

938312PK1/1-0121
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8 Sostituzione della lamina assiale

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.

Rimuovere il dispositivo dall’Elite Blade. E possibile lubrificare la superficie esterna con “Sapphire
Endure” (928015) o altro grasso equivalente addizionato con PTFE.

Rimuovere il
dispositivo di
arresto.
P
/

H Utilizzando una chiave

molla assiale

Molla E I

assiale

esagonale lunga, smontare la
vite di tenuta e rimuovere la

=

Indicatore
valore
molla . . .
Per il montaggio, procedere a ritroso
rispetto a quanto descritto, facendo
attenzione ad orientare I'apertura
del tubo con piramide in modo da
Vite di garantire I'accesso del dispositivo di
tenuta arresto. Marcare la parte inferiore del
supporto con il valore corretto della
molla [1-4] utilizzando un pennarello
indelebile (consultare tabella).
Indicatore | Valore molla Molla
(articolo n.) Molla assiale
[e) Indicatore . .
() 1 539058 valore Il simbolo E pud
() essere utilizzato
0.0 2 539059 per indicare
) la categoria
() selezionata per
&o 4 539061 il piede
(o)

Smontare e rimuovere
la vite della piramide

ed estrarre il tubo con
piramide

potrebbe essere necessario
svitare parzialmente la vite della
piramide come indicato e battere
leggermente la testa della vite per
sganciare i perni antirotazione.

42
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9 Dati tecnici

Intervallo di temperatura di esercizio da-10°Ca50°C
e stoccaggio:

Peso del componente (misura 26): 4509
Livello di attivita: 3-4
Peso massimo del paziente: 166 kg
Attacco di allineamento prossimale: Piramide maschio (Blatchford)
Intervallo di regolazione: +7° Angolare
Rotazione massima +15°
Movimento assiale tipico 3-6mm [max. 10mm]

Lunghezza di montaggio:

Ingombro
verticale

215 mm minimo
380 mm massimo

938312PK1/1-0121
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10 Informazioni sulle ordinazioni
Codice prodotto | Valore molla montata Pezzo Codice articolo
VTM1 1 Molla - Valore 1 539058
VTM2 2 Molla - Valore 2 539059
VTM3 3 Molla - Valore 3 539060
VTM4 4 Molla - Valore 4 539061
Sapphire Endure 928015

a4
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Responsabilita

Il produttore raccomanda I'utilizzo del dispositivo esclusivamente nelle condizioni specificate e
per gli impieghi previsti. Il dispositivo deve essere sottoposto a manutenzione conformemente
alle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo. Il produttore non & responsabile dei danni
causati dalle combinazioni dei componenti non autorizzati dal produttore.

Conformita CE

Il presente prodotto soddisfa i criteri previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai
dispositivi medici. Il presente prodotto é stato classificato come dispositivo di classe | in
base ai criteri di classificazione delineati nell’Allegato VIII del regolamento. Il certificato della
dichiarazione di conformita UE & disponibile presso il seguente indirizzo web:
www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo medico /]_'. ) Monopaziente - Utilizzo multiplo
N

Compatibilita
La combinazione con i prodotti a marchio Blatchford & approvata in base a test condotti in

conformita alle norme pertinenti e al’'MDR, compresi test strutturali, compatibilita dimensionale
e prestazioni sul campo monitorate.

La combinazione con prodotti alternativi a marchio CE deve essere eseguita in considerazione di
una valutazione del rischio locale documentata svolta da un tecnico ortopedico.
Garanzia

Il dispositivo e garantito per 36 mesi, il rivestimento del piede 12 mesi e la calza di protezione
3 mesi.

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

Consultare sul sito web Blatchford la dichiarazione di garanzia completa vigente.

Segnalazione di incidenti gravi

Nell'improbabile caso di incidente grave che si verifica in relazione a questo dispositivo,

si raccomanda di inviare una segnalazione al produttore e all'autorita nazionale competente.
Indicazioni ambientali

Ove possibile, i componenti devono essere riciclati in conformita con le normative in materia di
gestione dei rifiuti vigenti a livello locale.

Conservare l'etichetta dell'imballaggio

Si consiglia al tecnico ortopedico di conservare l'etichetta dell'imballaggio come
documentazione del dispositivo fornito.

Sede legale del produttore
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Riconoscimento dei marchi commerciali
Blatchford & un marchio registrato di Blatchford Products Limited.

938312PK1/1-0121
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1 Descripcion y uso previsto

Estas instrucciones de uso estan destinadas para ser utilizas por el profesional sanitario y el
usuario, a menos que se indique lo contrario.

El término dispositivo se utiliza en estas instrucciones de uso para referirse al sistema de rotacién
y amortiguacién VTM (Vector Thrust Male).

Siga leyendo para asegurarse de que entiende todas las instrucciones de uso;

en concreto, toda la informacién de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.
Aplicacién

Este dispositivo debe utilizarse tinicamente como parte de una proétesis de extremidad inferior.
Destinado a su uso por un solo usuario.

Nivel de actividad

El dispositivo esta recomendado para usuarios que tienen el potencial de alcanzar un nivel de
actividad 3 o 4. Por supuesto, hay excepciones y en nuestra recomendaciéon queremos dar cabida
a circunstancias individuales y Unicas, y toda decision al respecto debe tomarse con la debida y
rigurosa consideracion.

Nivel de actividad 3

Tiene la capacidad o el potencial de ambulacién con cadencia de marcha variable.

Tipico del usuario ambulatorio con capacidad para caminar por su entorno exterior y salvar la mayoria
de barreras del entorno, con un interés por realizar actividades vocacionales, terapéuticas o de ejercicio
que exijan utilizar la prétesis para mas que la simple locomocién.

Contraindicaciones

Puede que este dispositivo no sea adecuado para individuos con nivel de actividad 1 o para
competiciones deportivas, ya que a estos tipos de usuarios les convendra mas una protesis
especialmente disefiada y optimizada para sus necesidades.

Cerciorarse de que el usuario haya entendido todas las instrucciones de uso, con particular

atencion a la seccion sobre mantenimiento.

Beneficios clinicos
+ Menor carga nominal sobre el muiién, en comparacion con los soportes rigidos.
+ Menos dolor de espalda al girar, en comparacién con los soportes rigidos.
« Mayor velocidad de marcha, en comparacion con los soportes rigidos.
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Tabla de seleccion de muelles axiales

o
§ kg | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88
E

BAJO 1 1 1 2 2

MODERADO 1 1 2 2 3

ALTO 1 2 2 3 3

Peso del usuario

Niveles de impacto:

89-100

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

4 4 4

Capacidad nominal del muelle axial

Bajo Camina a diario y hace ocasionalmente deportes como golf y senderismo.

Moderado Caminar enérgico, deporte frecuente o diario como correr.

Alto Actividades diarias como correr largas distancias, escalada, levantamiento y
transporte de objetos pesados con fines profesionales.

Extremo

Camina rigurosamente todos los dias con cadencia de marcha rapida, atleta

competitivo en eventos de atletismo, tiene una vocacion que exige saltar o cargar
la prétesis mas de lo normal. (Recomendamos a las personas interesadas en usos
extremos ponerse en contacto con nuestro equipo comercial).

2 Informacion de seguridad

A\

seguridad que se debe observar.

Todo cambio en el rendimiento o
funcionamiento de la extremidad (por
ejemplo, restriccion del movimiento,
falta de fluidez de movimientos o
ruidos inusuales) debe notificarse
inmediatamente a su proveedor de
servicios.

Agarrarse siempre a la barandilla al
bajar las escaleras y en cualquier otro
momento si la hubiera.

El dispositivo no es apto para deportes
extremos, carreras de atletismo o
ciclismo, deportes de nieve o hielo,
cuestas o escalones de inclinacion
extrema. Si el usuario decide participar
en este tipo de actividades, lo hara bajo
su cuenta y riesgo. El ciclismo recreativo
resulta aceptable.

48

Este simbolo de advertencia subraya la informacién importante de

A El montaje, mantenimiento y

reparacion del dispositivo solo debe
llevarlos a cabo un profesional sanitario
con la debida titulacion.

El usuario debe ponerse en contacto
con su médico si cambia su cuadro
clinico.

Conducir inicamente vehiculos
debidamente adaptados. Todas las
personas deben obedecer el cédigo de
circulacién correspondiente cuando
utilicen vehiculos motorizados.
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3 Estructura

Componentes principales:

- Carcasa (Aleacion de aluminio) - Tornillos (Titanio, acero inoxidable,

«  Tubo de piramide (Titanio) nailon)

- Rodamientos (Polimero reforzado)

i

- Muelle axial (Titanio)

Identificacion de componentes

Tornillo de pirdmide
533705

(5)20nm

Tubo de pirdamide

Indicador
del indice de

o
elasticidad °° \

Muelle axial

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

—
—

Tornillos de sujecién
531715
@t \

Tornillo de tope de giro

533902— agp

Rodamientos
‘? Carcasa
&
\ Tornillos obturadores

910490
e

4 Funcion

El dispositivo consta de un conjunto de carcasa que contiene un muelle que permite la deflexién
y la rotacién del tubo de piramide en medida limitada, y bajo carga axial o carga de torsion.

Al retirar la carga, el muelle devuelve el tubo de piramide a su posicidn original. El efecto de este
movimiento es atenuar las fuerzas de choque que de otro modo se transmitirian a la interfaz de
encaje del muidn, tanto en sentido axial como rotativo.
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49



5 Mantenimiento

Se debe advertir al usuario de lo siguiente:
- Todo cambio en el rendimiento de este dispositivo debe notificarse al profesional sanitario.
Los cambios de rendimiento pueden ser, entre otros:

«  Aumento o disminucién de la rigidez axial o de torsidn
-+ Juego excesivo en los rodamientos

» Cualquier ruido inusual

Limpieza

Limpiar las superficies externas con un pafio humedo y jabédn suave. No utilizar limpiadores
agresivos.

El resto de las instrucciones de esta seccion estdn destinadas exclusivamente al profesional
sanitario.

El mantenimiento debe llevarlo a cabo el personal competente (profesional sanitario o técnico
con la debida formacién).

Se recomienda realizar una inspeccion visual del dispositivo todos los afios, para asegurarse de
que no exista ningun defecto que afecte a su correcto funcionamiento, y aplicar mas lubricante
a la superficie del rodamiento. Utilizar "Sapphire Endure" (928015) o una grasa de PTFE
equivalente, y observar las instrucciones de la seccion “Alineacién de banco” para saber cdmo
realizar el desmontaje y reensamblaje.

6 Limitaciones de uso

Vida util prevista

Se debe llevar a cabo una evaluacién de riesgos local segun el tipo de actividad y el uso.
Levantamiento de cargas

El peso y la actividad del usuario estan gobernados por los limites indicados.
El transporte de cargas por el usuario debe basarse en una evaluacion de riesgos local.

Entorno

Evitar exponer el dispositivo a elementos °
corrosivos como agua, acidos y otros liquidos. a x _'.',\.,Lm x
Evitar también entornos abrasivos, por R i ———
ejemplo con arena, ya que pueden provocar un Adecuado para uso en exteriores

desgaste prematuro.
Utilizar exclusivamente con temperaturas comprendidas entre -15 “Cy 50 °C.
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7 Alineacion de banco

Las instrucciones de esta seccion estdn dirigidas exclusivamente al profesional sanitario.

Diagrama de alineacion

Transfgmoral

Altura
del talén
10mm

Linea de
construccion

51

7.1 Alineacion estatica
Longitud de configuracién
Nota:

La protesis de la pantorrilla debe estar
vertical cuando se utiliza con un zapato
con una altura del tacén de 10 mm.

Con zapatos con tacén mas bajo puede ser
necesario poner un calzo debajo del talon.

Cortar la espinilla a la longitud aproximada,
dejando unos 10 0 15 cm adicionales para
recortar al final. Se debe tener en cuenta que
la longitud de prueba normalmente incluye
10 mm para acomodar la compresion axial del
talén, la punta del pie y el muelle (axial).

Utilizar una plantilla VT de corte y taladrado
(ref. 941256) para acoplar el dispositivo a una
protesis Elite Blade.

Linea de construccion

Deberia quedar a un tercio de la longitud del
pie desde el talén (la imagen muestra la vista
anteroposterior).

7.2 Alineacion dindmica

Plano frontal

Asegurarse de que el empuje mediolateral sea
minimo ajustando las posiciones relativas del
encajey el pie.

Plano sagital

Comprobar que la transicion del golpe

de talén al despegue de la puntera sea
homogénea. Asegurarse también de que,
estando de pie, la carga esté distribuida
equitativamente entre el talén y la puntera,
y de que los dos toquen el suelo.

Alineacion transfemoral

Alinear los dispositivos transfemorales seguin
las instrucciones de montaje suministradas
con la rodilla, manteniendo la linea de
construccion relativa al dispositivo como

muestra la imagen.
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Consejos de montaje:

Los muelles del dispositivo estan disefiados para funcionar junto con los muelles del talén y
la puntera de la proétesis Elite Blade y proporcionar asi una progresion fluida a la mayoria de
usuarios.

El muelle axial controla la resiliencia de compresion y de torsién. El movimiento axial tipico debe
estar entre 3 y 6 mm con marcha normal. Hay disponibles muelles de distinta rigidez si resultan
necesarios.

El dispositivo ha sido disefiado para ser intercambiable con las carcasas superiores de la protesis
Elite Blade que tienen la opcién de piramide macho (ref. 539501 0 539601). No deberia ser
necesario ningun otro ajuste de la longitud.

Para obtener mas consejos de montaje, consultar las instrucciones de uso de la protesis Elite
Blade (ref. 9382955).
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8 Sustitucion del muelle axial

Las instrucciones de esta seccion estdn dirigidas exclusivamente al profesional sanitario.

Retirar el dispositivo de la protesis Elite Blade. Se puede lubricar la superficie del rodamiento con
Sapphire Endure (928015) o una grasa de PTFE equivalente.

de giro.

Retirar el tope

@

muelle
axial

L1

N

it

H Con una llave hexagonal larga,
aflojar el tornillo de retenciéon y
retirar el muelle axial.

=

indicador
del
indice de
elasticidad
tornillo de
retenciéon
Indicador indice de Muelle
elasticidad (Referencia)
(o)
539058
... 1
(J
539059
0.0 2
OOO 3 539060
()
(o)
4 539061
OOO

53

Aflojar y retirar el tornillo
de la pirdamide y sacar el
tubo de la piramide.

Puede resultar necesario
desatornillar el tornillo de la
pirdmide como se indica, y golpear
suavemente la cabeza del tornillo
para soltar los pasadores antigiro.

Muelle axial
indicador de

El procedimiento de montaje es
inverso al anterior, y se debe llevar
cuidado de orientar la abertura del
tubo de pirdmide de forma que esté
garantizado el acceso al tope de giro.
Marcar con un rotulador permanente
la parte inferior de la base de
soporte con la categoria del muelle
correspondiente [1 a 4] (ver la tabla).

El simbolo E se
puede utilizar
para indicar la
categoriadela
ballesta de pie
elegida.
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9 [Datos técnicos

Rango de temperaturas de De-10°Ca50°C
funcionamiento y almacenaje:

Peso del componente (tamafio 26): 4509
Nivel de actividad: 3-4
Peso méaximo del usuario: 166kg
Sujecién de alineacién proximal: Piramide macho (Blatchford)
Rango de ajuste: +7° angular
Maxima rotacion +15°
Movimiento axial tipico 3-6mm [max. 10mm]

Longitud de montaje:

Rango de altura
de la protesis

215mm minimo
380 mm méaximo

938312PK1/1-0121
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10 Informacién para pedidos

Cdédigo del Categoria nominal del
producto muelle instalado
VTM1 1
VTM2 2
VTM3 3
VTM4 4

55

Articulo Referencia
Muelle - Categoria 1 539058
Muelle - Categoria 2 539059
Muelle - Categoria 3 539060
Muelle - Categoria 4 539061

Grasa Sapphire 928015

Endure
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo Unicamente en las condiciones especificadas

y para el fin previsto. El mantenimiento del dispositivo debe llevarse a cabo de acuerdo con
las instrucciones de uso suministradas con él. El fabricante no se hace responsable de ningin
resultado adverso que pueda surgir de una combinacién de componentes que no haya
autorizado previamente.

Declaracion de conformidad de la CE

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

A .
M D Dispositivo médico fl’ﬂ') f’z;a;)uni%ﬁir;):;n solo paciente

Compatibilidad

Esta autorizada la combinacién con productos de la marca Blatchford basandose en pruebas
segun las normas correspondientes y el MDR, incluidas pruebas estructurales, de compatibilidad
dimensional y de rendimiento supervisado sobre el terreno.

La combinacién con productos alternativos con marcado CE debe llevarse a cabo de acuerdo con
una evaluacién de riesgos local documentada por un profesional sanitario.
Garantia

Este dispositivo tiene 36 meses de garantia (12 meses para la cubierta cosmética del pie,
y 3 meses para el calcetin).

El usuario debe tener en cuenta que todo cambio o modificacién que no haya sido expresamente
aprobado podria invalidar la garantia, autorizaciones de explotacion y excepciones.

Consultar la declaracion de garantia completa vigente en la pagina web de Blatchford.

Notificacidn de incidentes graves

En el caso poco probable de que se produzca un incidente grave relacionado con este
dispositivo, se debera notificar al fabricante y a la autoridad competente nacional.

Aspectos medioambientales

Siempre que sea posible, los componentes se deben reciclar de acuerdo con el reglamento local
de gestion de residuos.

Conservar la etiqueta del embalaje

Aconsejamos al profesional sanitario conservar la etiqueta del embalaje como recordatorio del
dispositivo suministrado.

Direccidn registrada del fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke, RG22 4AH (Reino Unido)

Marcas comerciales
Blatchford es una marca registrada de Blatchford Products Limited.
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1 Beschrijving en beoogd doel

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor gebruik door de behandelaar en de gebruiker, tenzij
anders aangegeven.

De term hulpmiddel wordt in deze instructies gebruikt om te verwijzen naar de VTM (Vector
Thrust Male).

Lees deze gebruiksaanwijzing door en waarborg dat u alles begrijpt; in het
bijzonder de veiligheidsinformatie en de instructies voor onderhoud.

Toepassing

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van een prothese van een
onderste ledemaat.

Bedoeld voor gebruik bij één persoon.

Activiteitenniveau

Dit hulpmiddel wordt aanbevolen voor gebruikers die de potentie hebben om activiteitenniveau
3 of 4 bereiken. Natuurlijk zijn er uitzonderingen. In onze aanbeveling willen we rekening
houden met unieke, individuele omstandigheden en daarom hoort elke beslissing op dit vlak te
worden genomen op basis van een duidelijke en grondige onderbouwing.

Activiteitenniveau 3
Heeft het vermogen of de potentie om te lopen met variabele cadans.
Typisch voor mensen die in de omgeving langere afstanden kunnen overbruggen inclusief de
meeste obstakels die in de omgeving aanwezig zijn en die te maken hebben met beroepsmatige,
therapeutische of inspanningsactiviteiten waarbij er meer eisen aan het gebruik van de prothese
worden gesteld dan bij gewoon lopen.

Contra-indicaties

Dit hulpmiddel is mogelijk niet geschikt voor personen van activiteitenniveau 1 of voor
competitieve sportevenementen, aangezien deze typen gebruikers beter gediend zijn met een
speciaal voor hun behoeften geoptimaliseerde prothese.

Controleer of de gebruiker de gebruiksaanwijzing heeft begrepen en besteed hierbij extra

aandacht aan het hoofdstuk over onderhoud.

Klinische voordelen
+ Lagere belasting van de restledemaat vergeleken met stijve pylonen
« Minder rugpijn bij draaien, vergeleken met stijve pylonen
+ Verhoogde loopsnelheid, vergeleken met stijve pylonen
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Tabel voor selectie axiale veer

Gewicht gebruiker

Effect kg | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77

LAAG 1 1 1 2 2
MATIG 1 1 2 2 3
HOOG 1 2 2 3 3

Stootniveau:

78-88 | 89-100

101 tm | 117 Um | 131 tm | 148 tim
116 | 130 | 147 | 166

3 3 4 4 4

3 4 4 4

4 4 4

Categorie axiale veer

Laag Dagelijks lopen en soms sporten als golf of wandelen

Matig Fanatiek(er) lopen, frequente of dagelijkse sporten zoals joggen

Hoog Dagelijkse activiteiten zoals lange afstanden hardlopen, klimmen, tillen en zware
objecten dragen voor beroepsmatige activiteiten

Extreem

2

A\

AN

Dagelijks flink lopen met hoge snelheid, atleet in wedstrijdverband op de baan

en in het veld, heeft een beroep waarvoor springen of abnormale belasting van
de prothese nodig is (extreme gebruikers dienen contact op te nemen met ons

verkoopteam)

Veiligheidsinformatie

Elke verandering in de prestaties

of functie van de ledemaat, zoals
beperking in beweging, niet soepel
bewegen of ongebruikelijke geluiden,
moet onmiddellijk worden gemeld aan
de serviceprovider.

Gebruik bij het aflopen van een trap
altijd de leuning en indien mogelijk ook
bij andere activiteiten.

Het hulpmiddel is niet geschikt

voor extreme sporten, hardlopen of
wielrennen, sporten op het ijs of in de
sneeuw, extreme hellingen of trappen.
Als dergelijke activiteiten worden
ondernomen, gebeurt dit volledig op
eigen risico van de gebruiker. Recreatief
fietsen is wel mogelijk.

59

Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie die
zorgvuldig moet worden opgevolgd.

Montage, onderhoud en reparatie
van het hulpmiddel mogen alleen
worden uitgevoerd door een hiervoor
gekwalificeerde behandelaar.

A De gebruiker moet contact opnemen

met de behandelaar als zijn/haar
toestand verandert.

A Zorg ervoor dat tijdens het besturen

van motorvoertuigen alleen gebruik
wordt gemaakt van geschikte
aangepaste voertuigen. ledereen
dient zich bij het besturen van
motorvoertuigen aan de geldende
verkeersregels te houden.
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3 Constructie

Belangrijkste onderdelen:
+ Behuizing (aluminiumlegering) « Schroeven (titanium, RVS, nylon)
« Piramidebuis (titanium) « Lagers (versterkt polymeer)

Piramideschroef
A 533705

- Axiale veer(titanium)

Identificatie componenten

(5)20Nm

Piramidebuis

Aanduiding Axiale veer
Graad 1-539058

veercategorie| oS0 \
% » Graad 2 - 539059

Graad 3 - 539060

g Graad 4 - 539061
R
g

Borgschroeven Lagers

Behuizing

Rotatiestopschroef ﬁ

533902— agp

&
\ Blinde schroeven
/ 910490

®

4 Functie

Het hulpmiddel bestaat uit een behuizing met een veercomponent waarmee de piramidebuis
van richting kan veranderen en/of binnen een beperkt bereik kan draaien onder een axiale en/
of torsionele belasting. Wanneer de belasting wordt opgeheven, gaat de piramidebuis door de
veer weer naar zijn oorspronkelijke positie terug. Het effect van deze beweging is om eventuele
schokkrachten te verzwakken, die anders in axiale en draairichting aan de verbinding tussen
restledemaat en koker zou worden doorgegeven.

938312PK1/1-0121
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5 Onderhoud

De drager dient het volgende te worden geadviseerd:

« Elke verandering in de werking van dit hulpmiddel moet aan de behandelaar worden
gemeld. Veranderingen in de prestaties kunnen zijn:

- Verhoogde of verlaagde axiale of torsionele stijfheid
« Overmatige speling in lagers
+ Elk ongewoon geluid
Reiniging
Gebruik een vochtige doek en een mild reinigingsmiddel om de buitenoppervlakken te reinigen.
Gebruik geen agressieve reinigingsmiddelen.
De resterende instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

Dit onderhoud mag alleen worden uitgevoerd door competent personeel (behandelaar of een
hiervoor opgeleide technicus).

Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel jaarlijks te controleren op zichtbare defecten die een
juiste functie negatief kunnen beinvioeden, en of het lageroppervlak opnieuw is gesmeerd.
Gebruik ‘Sapphire Endure’ (928015) of een vergelijkbaar smeervet met PTFE en volg de instructies
in het hoofdstuk “Uitlijning bench” voor het uit elkaar halen en weer in elkaar zetten.

6 Beperkingen bij het gebruik

Beoogde levensduur

Er moet ter plaatse een risicobeoordeling worden uitgevoerd op basis van de activiteiten
en het gebruik.

Zwaar tillen

Het gewicht van de gebruiker en de belasting worden bepaald door de aangegeven
limieten.

Het tillen en dragen van zware lasten door de gebruiker moet zijn gebaseerd op een
risicobeoordeling ter plaatse.

Omgeving

Vermijd blootstelling van het hulpmiddel aan

corrosieve elementen zoals water, zuur of Q r\; A\ 1m
andere vloeistoffen. Vermijd ook omgevingen XXX fi ] x
met schurende materialen, zoals zand; dit kan . ) ) )
leiden tot vroegtijdige slijtage. Geschikt voor gebruik buitenshuis

Uitsluitend voor gebruik tussen -15 “Cen 50 °C.
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7 Uitlijning bench

De instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

Uitlijnschema

Transfgmoraal

Constructielijn

7.1 Statische uitlijning
Lengte opstelling
Opmerking:

Het blad van het scheenbeen moet
verticaal staan indien gebruikt met een
schoen met een hiel van 10 mm hoog.

Voor schoenen met een lagere hielhoogte kan
het gebruik van een opzetstuk onder de hiel
nodig zijn.

Zaag het scheenbeen af op de geschatte
lengte en laat daarbij 10 tot 15 mm over om
bij te werken als dat nodig is. Opmerking: de
proeflengte is meestal 10 mm langer met het
00g op axiale compressie van de hiel, teen en
veer (axiaal).

Gebruik een VT-snij- en boormal (onderdeelnr.
941256) om het hulpmiddel op een Elite Blade
te monteren.

Constructielijn

Deze moet zich 1/3 van de voetlengte vanaf
de hiel bevinden (voor-achteraanzicht
weergegeven).

7.2 Dynamische uitlijning
Coronair vlak

Zorg ervoor dat de M-L-stootkracht minimaal
is door het afstellen van de relatieve positie
van de koker en voet.

Sagittaal vlak

Controleer of de overgang tussen het
neerkomen van de hiel en het loslaten van

de teen soepel verloopt. Zorg er ook voor dat
wanneer de gebruiker staat de hiel en de teen
in gelijke mate worden belast en dat beide de
grond raken.

Transfemorale uitlijning

Lijn de transfemorale hulpmiddelen uit
volgens de montage-instructies die bij de knie
zijn meegeleverd, waarbij de constructielijn
wordt aangehouden, relatief ten opzichte van
het hulpmiddel zoals weergegeven.
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Advies voor aanmeten:

De veren van het hulpmiddel zijn bedoeld om samen te werken met de hiel- en teenveren van de
Elite Blade om voor de meeste gebruikers een soepele progressie te geven.

De axiale veer regelt de compressie- en de torsionele stijfheid. Voor normaal lopen dient de
gebruikelijke axiale beweging tussen de 3 en 6 mm te liggen. Veren met een andere stijfheid zijn
beschikbaar indien nodig.

Het hulpmiddel is bedoeld om uitwisselbaar te zijn met bestaande bovenbehuizingen van de
Elite Blade die samen met de optie mannelijke piramide met verschuiving zijn aangebracht
(onderdeelnr. 539501 of 539601). Verdere aanpassing van de lengte zou niet nodig hoeven zijn.

Zie de instructies voor de Elite Blade voor extra advies over de montage (onderdeelnr. 938295S).

938312PK1/1-0121
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8 Vervangen axiale veer

De instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

Haal het hulpmiddel van de Elite Blade af. Het lageroppervlak kan worden gesmeerd met
‘Sapphire Endure’ (928015) of een vergelijkbaar smeervet met PTFE.

Draai de
piramideschroef los en
haal de piramidebuis
eraf

Verwijder de
rotatiestop

H Draai de borgschroef los met
een lange inbussleutel en
verwijder de axiale veer

@

" g I Opmerking:
axilale . "
veer 3 Het kan nodig zijn om de

piramideschroef deels los te draaien
H zoals op de afbeelding is weergegeven.
. t o0 Tik voorzichtig op de kop van de schroef

om de antidraaipennen los te krijgen.

aanduiding
veercategorie

n De montage is het omgekeerde van
het bovenstaande, waarbij u erop
moet letten de opening piramidebuis
zo te richten dat de rotatiestop erin

borgschroef kan. Noteer met een permanente
markeerviltstift de betreffende
categorie van de veer (1 tot 4) op de
onderkant van de drager (zie tabel).
aanduiding veercategorie Veer
(onderdeelnr.) Axiale veer
aanduidin
) 1 539058 eategorie Het symbool
() E kan worden
0.0 2 539059 gebruikt om
[) de gekozen
(o) veercategorie
0.0 3 539060 van de voet aan
te duid
ogo 4 539061 e duiden
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9 Technische gegevens

Temperatuurbereik voor gebruik en -10°Ctot 50°C
opslag:

Gewicht component (maat 26): 4509
Activiteitenniveau: 3-4
Maximaal gewicht gebruiker: 166 kg
Bevestiging proximale uitlijning: Mannelijke piramide (Blatchford)
Instelbereik: +7°hoek
Maximale rotatie +15°
Typische axiale beweging 3 tot 6mm [max. 10 mm]

Inbouwlengte:

Constructiehoogte:

minimaal 215mm
maximaal 380 mm

938312PK1/1-0121
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10 Bestelinformatie

Categorie aangebrachte

Productcode
veer
VTM1 1
VTM2 2
VTM3 3
VTM4 4

Artikel Onderdeelnr.
Veer - categorie 1 539058
Veer - categorie 2 539059
Veer - categorie 3 539060
Veer - categorie 4 539061
Sapphire Endure 928015

66
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Aansprakelijkheid

De fabrikant raadt aan het hulpmiddel alleen onder de gespecificeerde omstandigheden en voor
de beoogde doeleinden te gebruiken. Het hulpmiddel moet worden onderhouden volgens de
bij het hulpmiddel geleverde gebruiksaanwijzing. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enig
negatief resultaat dat wordt veroorzaakt door combinaties van componenten die niet door hen
zijn geautoriseerd.

CE-conformiteit

Dit product voldoet aan de eisen van de Europese Verordening EU 2017/745 voor

medische hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als product van klasse | volgens de
classificatiecriteria zoals uiteengezet in bijlage IX van de verordening. Het certificaat van de EU-
conformiteitsverklaring is beschikbaar op het volgende internetadres: www.blatchford.co.uk

M D Medisch hulpmiddel /]_'. ) Eén patiént - meervoudig
N

gebruik

Compatibiliteit
Het combineren met producten van het merk Blatchford is goedgekeurd op basis van testen

in overeenstemming met relevante normen en de MDR, waaronder structurele testen,
compatibiliteit in afmetingen en gemonitorde prestaties in het veld.

Het combineren met alternatieve producten met een CE-markering moet worden uitgevoerd
op basis van een gedocumenteerde risicobeoordeling ter plaatse die door een behandelaar is
uitgevoerd.

Garantie

Voor dit hulpmiddel geldt een garantie van 36 maanden, voor het voetomhulsel 12 maanden en
voor de glijsok 3 maanden.

De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat bij wijzigingen of aanpassingen die niet
uitdrukkelijk zijn goedgekeurd, de garantie, gebruikslicenties en uitzonderingen kunnen komen
te vervallen.

Raadpleeg de website van Blatchford voor de actuele volledige garantieverklaring.

Ernstige incidenten melden

In het onwaarschijnlijke geval van een ernstig incident dat zich voordoet met betrekking tot dit
hulpmiddel, moet dit worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie van uw land.
Milieuaspecten

Waar mogelijk moeten de componenten worden gerecycled in overeenstemming met de
plaatselijke regelgeving op het gebied van afvalverwerking.

Het etiket van de verpakking bewaren

De behandelaar wordt geadviseerd het etiket van de verpakking te bewaren als registratie van
het geleverde hulpmiddel.

Geregistreerd adres fabrikant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Verenigd Koninkrijk.

Erkenning handelsmerken

Blatchford is een geregistreerd handelsmerk van Blatchford Products Limited.

938312PK1/1-0121
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1 Opis i przeznaczenie

Niniejsza instrukcja obstugi przeznaczona jest do uzytku dla lekarza i uzytkownika, chyba ze
podano inaczej.

Termin wyréb uzywany w niniejszej instrukgcji uzytkowania odnosi sie do elastycznej stopy
protezowej VTM (Vector Thrust Male z mocowaniem meskim).

Prosimy o zapoznanie sie z trescig tego dokumentu i upewnienie sig, ze wszystkie
instrukcje uzytkowania sa zrozumiate, w szczegélnosci wszystkie informacje
dotyczace bezpieczenstwa i instrukcje konserwacji.

Zastosowanie
Niniejszy wyrdéb przeznaczony jest do uzytku wytacznie jako element protezy koriczyny dolnej.
Przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Poziom aktywnosci

Niniejszy wyréb zalecany jest uzytkownikom, ktérzy maja potencjat osiagniecia poziomu
aktywnosci 3 lub 4. Oczywiscie istniejg od tego wyjatki i w naszych zaleceniach pragniemy
uwzgledni¢ nietypowe, indywidualne okolicznosci. Kazda taka decyzje nalezy jednak podjac¢ po
whnikliwej i szczegétowej ocenie danego przypadku.

Poziom aktywnosci 3

Ma zdolnos¢ lub potencjat poruszania sie ze zmienng kadencja.

Zalecana osobom funkcjonujacym w spoteczenstwie, ktére oprécz wykorzystywania protezy do
przemieszczania sieg, sg zdolne do pokonywania wiekszosci barier srodowiskowych i sa w stanie
podejmowac czynnosci zawodowe, terapeutyczne lub ruchowe.

Przeciwwskazania
Niniejszy wyréb nie jest przeznaczony dla 0séb o poziomie aktywnosci 1. ani oséb biorgcych
czynny udziat w zawodach sportowych. Takim uzytkownikom zaleca sie stosowanie specjalnie
zaprojektowanej protezy, zoptymalizowanej pod katem ich potrzeb.
Nalezy upewnic sie, ze uzytkownik zrozumiat wszystkie instrukcje uzytkowania, zwracajac
szczeg6lna uwage na punkty dotyczace konserwadji.
Korzysci kliniczne
« Zmniejszone obcigzenie naktadane na kikut w poréwnaniu ze sztywnymi stopami
pylonowymi
+  Zmniejszony bol plecéw podczas ruchéw skretnych w porédwnaniu ze sztywnymi stopami
pylonowymi
«  Zwiekszona predkos¢ chodzenia w poréwnaniu ze sztywnymi stopami pylonowymi

938312PK1/1-0121
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Wykres wyboru sprezyny osiowej
Masa ciata uzytkownika

Amortyzacja
wstrzasow
&

44-52

53-59 | 60-68 | 69-77

78-88

=
(72}
=

UMIAR-
KOWANY

WYSOK| 1 2 2 3 3

Poziom amortyzacji wstrzaséw

Niski

Umiarkowany

Wysoki

Ekstremalny

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

Kategoria sztywnosci sprezyn

Codzienne spacery i okazjonalne uprawianie sportu, na przyktad golf i piesze

wedréwki.

Szybkie spacery, sporty uprawiane czesto lub codziennie, na przyktad bieganie.

Codzienne biegi dtugodystansowe, wspinaczka, podnoszenie ciezaréw i

przenoszenie ciezkich przedmiotéw w pracy zawodowej.

Systematyczne codzienne spacery o znacznej kadencji; sporty wyczynowe i udziat

w zawodach lekkoatletycznych; Uzytkowanie w zawodach wymagajacych skakania
lub obciazania protezy powyzej normalnego poziomu. (Uzytkownicy uprawiajacy
sporty ekstremalne powinni skontaktowac sie z naszym zespotem sprzedazy.)

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A\

A Wszelkie zmiany w dziataniu lub

funkcjonowaniu konczyny, np.
ograniczenie ruchu, brak ptynnosci
ruchu lub nietypowe odgtosy,
nalezy natychmiast zgtasza¢ do
Swiadczeniodawcy.

A Przy schodzeniu, zwtaszcza po

schodach, zawsze nalezy korzystac z
poreczy, o ile jest dostepna.

Ten wyréb nie jest przeznaczony do
uprawiania sportow ekstremalnych,
biegania, wyscigéw rowerowych, ani tez
sportéw uprawianych na lodzie i Sniegu,
czy tez na terenach o ekstremalnym
stopniu nachylenia lub duzej liczbie
stopni. Wszelkie takie aktywnosci
podejmowane sg catkowicie na wtasne

Ten symbol ostrzegawczy wskazuje na istotne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, ktérych nalezy uwaznie przestrzegac.

ryzyko uzytkownikéw. Dopuszczalna
jest rekreacyjna jazda na rowerze.

Montaz, konserwacje i naprawe
niniejszego wyrobu moga
przeprowadzac wytacznie odpowiednio
wykwalifikowani klinicysci.

Jedli stan zdrowia uzytkownika ulegnie
zmianie, powinien on skontaktowac sie
ze swoim lekarzem.

A Do jazdy samochodem nalezy

korzysta¢ wytgcznie z odpowiednio
przystosowanych pojazdéw.
Prowadzac pojazdy mechaniczne
nalezy przestrzegac wszystkich
obowiazujacych przepiséw ruchu
drogowego.
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3 Budowa

Gtéwne elementy:
+  Obudowa (stop aluminium) - Sruby(tytan / stal nierdzewna / nylon)
+ Tuleja z piramida (tytan) + tozyska(wzmocniony polimer)
+ Sprezyna osiowa (tytan)

Elementy sktadowe Sruba do mocowania

piramidy
533705

(5)20Nm

Tuleja z piramida

Wskaznik Sprezyna osiowa
sztywnosci o Sztywnosc¢ 1-539058
sprezyny ° \ <= » Sztywnos¢ 2 - 539059

Sztywnos¢ 3 - 539060

A Sztywnos¢ 4 - 539061
e’
e

Sruby zabezpieczajace

tozyska
531715
@25 Nm \ Obudowa
Sruba ograniczajaca % . Sruby zaslepiajace

obracanie

533902 ——» @i

910490
e

4 /asada dziatania

Niniejszy wyrdb sktada sie z zespotu obudowy wyposazonego w element sprezynowy, ktory
umozliwia zginanie i/lub obracanie tulei z piramida w ograniczonym zakresie pod obcigzeniem
osiowym i/lub skretnym. Po odcigzeniu sprezyna przycigga tuleje z piramida do jej pierwotnego
potozenia. Ruch ten ma na celu thtumi¢ wszelkie sity uderzeniowe, ktére w przeciwnym razie
bytlyby przenoszone na styk kikuta i leja protezowego, zaréwno w kierunku osiowym, jak i
obrotowym.
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5 Konserwacja

Uzytkownikom nalezy przekaza¢ nastepujace informacje:

+  Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu niniejszego wyrobu nalezy zgtasza¢ lekarzowi
prowadzacemu. Zmiany w funkcjonowaniu to miedzy innymi:

« Zwiekszona lub zmniejszona sztywnos¢ osiowa lub skretna
+ Nadmierne luzy w tozyskach
+  Wszelkie nietypowe dzwieki

Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac zwilzonej $ciereczki oraz tagodnego
mydta Nie wolno stosowac zragcych srodkéw czyszczacych.

Pozostate instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Konserwacje moze przeprowadzac wytgcznie przeszkolony personel (lekarz lub technik).

Zaleca sie, aby raz do roku wyréb sprawdza¢ pod katem widocznych wad, ktére moga miec
wptyw na prawidtowe funkcjonowanie oraz smarowac powierzchnie tozysk. W tym celu nalezy
stosowac srodek smarny Sapphire Endure (928015) lub jego odpowiednik zawierajacy PTFE i
postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie”Osiowanie podstawowe” dotyczacymi
demontazu i ponownego montazu.

6 Ograniczenia w uzytkowaniu

Przewidywany okres eksploatacji
Miejscowa ocene ryzyka nalezy przeprowadzi¢ na podstawie aktywnosci i uzytkowania.

Przenoszenie obcigzen

Masa ciata i aktywnos¢ uzytkownika podlegajg wczesniej wymienionym ograniczeniom.
Przenoszenie obcigzen przez uzytkownika musi zosta¢ poprzedzone indywidualng ocena ryzyka.
Srodowisko

Nalezy unikac narazania wyrobu na dziatanie czynnikéw korozyjnych, takich jak woda, kwasy i
inne ptyny. Nalezy réwniez unikac srodowisk,
w ktérych moze wystapic efekt scierania,

na przyktad terenéw piaszczystych, poniewaz Q /i\ 1m
moga one sprzyjaé przedwczesnemu zuzyciu. 0088 J =
Wyréb moze by¢ uzytkowany wytacznie w . . s

temperaturze od -15°C do 50°C. MOZﬂa uzywac na Zewn@trz
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7 Osiowanie podstawowe

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

7.1 Osiowanie statyczne
Konfiguracja dlugosci

Diagram osiowania

Uwaga:
Golen musi by¢ w pionie przy wysokosci
obcasa buta réwnej 10 mm.

Buty o nizszej wysokosci obcasa moga
wymagac zastosowania dodatkowego klina

1 podpietowego.
Amputacja na ny . T -
X R Przycia¢ golen do przyblizonej dtugosci,
poziomie uda pozostawiajgc 10-15 mm na przyciecie

konicowe. Uwaga: prébna dtugos¢ bedzie
zwykle uwzgledniata 10 mm, aby umozliwic¢
osiowe Sciskanie piety, palca i sprezyny
(osiowej).

Do przymocowania wyrobu do stopy
protezowej Elite Blade nalezy uzy¢ przyrzadu
do ciecia i wiercenia VT (nr cze$ci 941256).

O$ symetrii budowy ciata

Powinna ona znajdowac sie w zakresie
1/3 dtugosci stopy, liczac od piety (jak
przedstawiono to w ptaszczyznie AP).

Amputacja : ; :
na poziomie 7.2 Osiowanie dynamiczne

podudzia Ptaszczyzna czotowa
Nalezy upewnic sie, ze cigg w ptaszczyznie
srodkowo-bocznej (M-L) jest minimalny

poprzez dopasowanie potozenia leja
wzgledem stopy.

Plaszczyzna strzatkowa

Zweryfikowac pod katem ptynnego przejscia
od kontaktu piety z podtozem do oderwania
palcéw od podtoza. Nalezy rowniez upewni¢
sie, Ze w pozycji stojacej pieta i palec sa
rownomiernie obcigzone i oba te elementy
dotykaja podtogi.

Wysokos¢
piety
10 mm
Osiowanie po amputacji na
poziomie uda

Wyréwnac wyroby stosowane po amputacji
na poziomie uda zgodnie z instrukcjami
dopasowywania dostarczonymi wraz ze

0$ symetrii stawem kolanowym, utrzymujac o$ symetrii
budowy ciata wzgledem wyrobu tak, jak
przedstawiono to na rysunku.
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Porady dotyczace dopasowywania:

Sprezyny wyrobu zostaly zaprojektowane tak, aby wspétpracowaty ze sprezynami piety i palca
stopy protezowe;j Elite Blade w celu zapewnienia ptynnego ruchu do przodu dla wiekszosci
uzytkownikow.

Sprezyna osiowa kontroluje zaréwno opdr na Sciskanie jak i skrecanie. Typowy ruch osiowy nie
powinien przekracza¢ od 3 do 6 mm przy normalnym chodzeniu. W razie potrzeby dostepne sag
sprezyny o innych stopniach sztywnosci.

Niniejszy wyréb zaprojektowano w taki sposéb, aby mozna go byto stosowac zamiennie z
istniejgcymi obudowami protezy Elite Blade, ktére zostaty wyposazone w opcje przesuwnej
piramidy meskiej (nr czesci 539602). Nie ma koniecznosci dalszej regulacji dtugosci.

Dodatkowe wskazéwki dotyczace montazu znajduja sie w instrukcji uzytkowania stopy
protezowej Elite Blade (nr czesci 938295S).
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8 Wymiana sprezyny osiowej

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Wyjac wyrdb z protezy Elite Blade. Powierzchnie tozysk mozna nasmarowac srodkiem smarnym
Sapphire Endure (928015) lub jego odpowiednikiem zawierajgcym PTFE.

Odkrecic¢ srube

ograniczajaca

obracanie
@ /

H Za pomoca dtugiego klucza
imbusowego wykreci¢ srube
mocujacy i wyjac sprezyne
osiowg

sprezyna E I
osiowa 3
\ I OgO
wskaznik
kategorii
sztywnosci
sprezyny
Sruba
mocujaca
Wskaznik Kategoria Sprezyna
sprezystosci (nr czgsci)
(o)
539058
... 1
O
539059
0.0 2
OOO 3 539060
)
(o)
4 539061
OOO
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Odkrecic¢ i wyjac srube
piramidy, a nastepnie
wyjac tuleje piramidy.

Moze zaistnie¢ koniecznos¢

czesciowego odkrecenia sruby
piramidy, jak przedstawiono to na
rysunku, i delikatnego uderzenia w
teb sruby w celu roztagczenia sworzni
ograniczajacych obracanie.

Montaz przebiega w odwrotnej kolejnosci
do demontazu przedstawionego
powyzej. Nalezy zwrdci¢ uwage na
orientacje otworu tulei piramidy w
celu zapewnienia dostepu do sruby
ograniczajacej obracanie. Za pomocq
niezmywalnego markera na dolnej
czesci zespotu nosnego nalezy nanies¢
odpowiednie oznakowanie kategorii
sztywnosci sprezyny [ 1-4 ] (patrz tabela).
Sprezyna
osiowa
wskaznik

kategorii
sztywnosci

Symbol E moze
by¢ uzyty do
oznaczenia
wybranej
kategorii
sprezyny stopy
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9 Specyfikacja techniczna

Zakres temperatur roboczych i od-10°Cdo 50°C
przechowywania:

Waga komponentu (rozmiar 26): 4509
Poziom aktywnosci: 3-4
Maksymalna masa ciata uzytkownika: 166 kg
Proksymalne mocowanie osiujace: Piramida meska (Blatchford)
Zakres regulacji: Zgiecie pod katem £7°
Maksymalna rotacja +15°
Typowy ruch osiowy 3-6 mm [maks. T0mm]

Dlugos¢ mocowania:

Zakres
wysokosci
konstrukgji

Minimalnie 215 mm
Maksymalnie 380 mm

938312PK1/1-0121
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10 Sktadanie zamowien

Kod produktu Dopasowa,n.a kate'gorla Element Numer czesci
sztywnosci sprezyny Sprezyna - 539058
VTM1 1 kategoria 1
VTM2 2 Spr(-;-zyr?a - 539059
VTM3 3 kategoria 2
VTM4 4 Sprezyna - 539060
kategoria 3
Sprezyna -
kategoria 4 >39061
Sapphire Endure 928015

77

938312PK1/1-0121



Zakres odpowiedzialnosci

Producent zaleca korzystanie z niniejszego wyrobu wyfacznie w okreslonych warunkach i
zgodnie z przeznaczeniem. Niniejszy wyréb nalezy poddawac konserwacji zgodnie z zatagczonymi
instrukcjami dla uzytkownika. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
negatywne skutki stosowania nieautoryzowanych elementoéw.

Deklaracja zgodnos$ci WE
Produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dla wyrobéw medycznych.
Produkt zostat sklasyfikowany jako wyréb klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi w

zataczniku VIl do tego rozporzadzenia. Deklaracja zgodnosci CE zostata opublikowana na stronie
internetowej: www.blatchford.co.uk

M D Wyrob medyczny Ilw) DQ melokrotnggo uzycia
X u jednego pacjenta.

Kompatybilnos¢

Kompatybilnos¢ z produktami marki Blatchford zostata potwierdzona na podstawie testow
przeprowadzonych zgodnie z odpowiednimi normami i wymaganiami Rozporzadzenia dla
wyrobow medycznych, w tym testéw strukturalnych, zgodnosci wymiarowej i monitorowanej
wydajnosci w terenie.

Uzytkowanie wyrobu w potaczeniu z innymi produktami posiadajacymi oznakowanie CE nalezy
przetestowac z uwzglednieniem udokumentowanej lokalnej oceny ryzyka przeprowadzonej
przez lekarza.

Gwarancja

Niniejszy wyréb objety jest 36-miesieczng gwarancja; pokrycie kosmetyczne — 12-miesieczna
gwarancja, a skarpeta ochronna — 3-miesieczng gwarancja.

Uzytkownik powinien mie¢ sSwiadomos¢, ze zmiany lub modyfikacje, ktdre nie zostaty wyraznie
zatwierdzone, moga spowodowac utrate gwarancji, licencji na uzytkowanie i wytaczen.

Aktualne petne oswiadczenie gwarancyjne opublikowano na stronie internetowej firmy Blatchford.

Zgtaszanie powaznych incydentow

W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego ze
stosowaniem tego wyrobu, incydent nalezy zgtosic¢ producentowi i wkasciwemu organowi
krajowemu.

Aspekty sSrodowiskowe

O ile jest to mozliwe, komponenty nalezy poddac recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi postepowania z odpadami.

Zachowanie etykiety z opakowania

Zaleca sie, aby lekarz zachowat etykiete z opakowania jako potwierdzenie dostarczenia wyrobu.

Adres siedziby producenta
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania

Potwierdzenia dotyczace znakéw towarowych

Blatchford jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Blatchford Products Limited.

938312PK1/1-0121
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1 Descricao e finalidade

Salvo indicagdo em contrario, estas instru¢des de utilizacdo destinam-se ao ortoprotésico e ao
utilizador.

Nestas instrucdes de utilizacdo, o termo dispositivo é utilizado em referéncia ao VTM (Vector
Thrust Male).

Leia e certifique-se de que compreende todas as instru¢des de utilizacao, com
particular destaque para todas as informag¢des de seguranca e instrucdes de
manutencao.

Aplicacao

Este dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente como parte de uma protese de
membro inferior.

Concebido para um Unico utilizador.

Nivel de atividade

Este dispositivo é recomendado para utilizadores com o potencial de alcangar um nivel de
atividade 3 ou 4. Existem exce¢des, naturalmente, e nas nossas recomendacdes pretendemos ter
em conta circunstancias especiais e individuais. Qualquer decisdo neste sentido deve ser tomada
de forma ponderada e com base em informacao detalhada.

Nivel de atividade 3

Possui a capacidade ou o potencial de deambular com uma cadéncia variavel.

Tipico do deambulador comunitério capaz de ultrapassar a maioria das barreiras ambientais e que,
possivelmente, tem uma atividade profissional, terapéutica ou desportiva que exige a utilizacdo de
protese para outras finalidades além da simples locomocéo.

Contraindicacoes

E possivel que este dispositivo ndo seja adequado para individuos com um nivel de atividade

1 nem para eventos de competicdo desportiva. Este tipo de utilizadores beneficia mais de uma
prétese concebida especialmente e otimizada em funcao das suas necessidades.

Certifique-se de que o utilizador compreendeu todas as instru¢des de utilizacdo, com particular

destaque para a seccao relativa a manutencao.

Beneficios clinicos
. Taxa de carga reduzida no membro residual, comparativamente aos pildes rigidos
«  Diminuicdo da dor lombar aquando da tor¢do, comparativamente aos pildes rigidos
« Maior velocidade ao caminhar, comparativamente aos pildes rigidos
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80



Tabela de selecao da mola axial

Peso do utilizador

o
§ kg | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 [101-116|117-130 | 131-147 | 148-166
£
BAIXO 1 1 1 2 2 3 3 4 4 4
MODERADO | 1 1 2 2 3 3 4 4 4
ELEVADO 1 2 2 3 3 4 4 4

Categoria da mola axial

Niveis de impacto:

Baixo Caminhadas didrias e atividades desportivas ocasionais como o golfe e

pedestrianismo.

Moderado Caminhadas rapidas, atividades desportivas frequentes ou didrias como corrida.

Elevado Atividades diarias como corrida de longa distancia, escalada, levantamento e
transporte de objetos pesados por motivos profissionais.

Extremo Rigorosas caminhadas didrias com cadéncia elevada, atletismo de competicdo em

pista e fora de pista, atividades que exigem

saltar ou aplicar carga na protese para

além dos niveis normais. (Os utilizadores extremos devem contactar a nossa equipa

comercial).

2 Informacodes de seguranca

A Este simbolo de aviso destaca as informacdes de seguranca importantes que

devem ser cuidadosamente respeitadas.

A Quaisquer altera¢dées no desempenho
ou funcionamento do membro (por
exemplo, movimento limitado, rigidez
no movimento ou ruidos estranhos)
devem ser comunicadas de imediato ao
fornecedor.

A Utilize sempre os corrimdes,
se existentes, seja para descer escadas
ou em qualquer outra situacao.

O dispositivo nao se destina a desportos
radicais, atletismo ou ciclismo de
competicdo, desportos em gelo ou
neve, nem a pisos muito inclinados

ou escadas ingremes. A pratica das
referidas atividades sera da inteira
responsabilidade do utilizador.

O ciclismo de lazer é permitido. g1

As operacdes de montagem,
manutencao e reparacao do dispositivo
s6 devem ser levadas a cabo por um
profissional de satde devidamente
qualificado.

O utilizador deve contactar o seu

profissional de satide caso haja alguma
alteracédo na sua situacao.

A O utilizador apenas deve conduzir

veiculos devidamente adaptados.

A utilizacdo de veiculos motorizados

requer que os condutores respeitem

a legislacao em matéria de circulacao
rodoviaria.
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3 Componentes

Pecas principais:
« Carcaca (Liga de aluminio) - Parafusos (Titanio/Aco inoxidavel/Nylon)
«  Tubo da piramide (Titanio) « Rolamentos (Polimero refor¢ado)

- Mola axial(Titanio)

Identificacdo dos componentes
Parafuso da piramide
533705

(5)20Nm

Tubo da piramide

Indicador Mola axial
Categoria 1-539058

da categoria ogo
da mola \ S Categoria 2 - 539059

Categoria 3 - 539060

A Categoria 4 -539061
e’
e

Parafusos de fixacdo
Rolamentos

531715

(@25 \
Parafuso de paragem de %

rotagao

533902 - iR

Carcaga

&
\ Parafusos

obturadores
& 910490

4 Funcionamento

O dispositivo é composto por uma carcaga que contém um sistema de mola que permite ao tubo
da piramide defletir e/ou rodar numa amplitude limitada sob uma carga axial e/ou de tor¢ao.
Quando a carga é removida, a mola retoma a sua posicao inicial no tubo da piramide. O efeito
deste movimento visa atenuar as forcas de impacto que, de outra forma, seriam transmitidas a
interface do encaixe do membro residual, quer no sentido axial quer no sentido de rotagao.
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5 Manutencao

O utilizador deve estar informado do seguinte:
« Quaisquer alteragcdes no desempenho deste dispositivo devem ser comunicadas ao
ortoprotésico. As alteracdes ao desempenho podem incluir:

« Maior ou menor rigidez axial ou de torcao
- Folga excessiva nos rolamentos

» Quaisquer ruidos estranhos

Limpeza

Utilize um pano humido e sab&o suave para limpar as superficies exteriores. Nao utilize produtos
de limpeza agressivos.

As restantes instru¢6es nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.

Esta manutencéo deve ser realizada apenas por técnicos qualificados (ortoprotésico ou técnico
com formacéo adequada).

Recomendamos que inspecione visualmente o dispositivo, uma vez por ano, para verificar se
existem defeitos que possam afetar o funcionamento, e que lubrifique a superficie do rolamento.
Utilize lubrificante Sapphire Endure (928015) ou um lubrificante de politetrafluoretileno
equivalente e siga as instru¢des na seccdo “Alinhamento de bancada” para desmontar e voltar a
montar a unidade.

6 Limitacdes a utilizacao
Vida util prevista
Deve ser efetuada uma avaliagao de riscos local com base na atividade e utilizacdo.

Levantamento de pesos
O peso e a atividade do utilizador estdo condicionados aos limites indicados.
O peso que o utilizador pode transportar deve basear-se numa avaliacao de riscos local.

Ambiente
Evite expor o dispositivo a elementos
corrosivos como agua, acidos e outros liquidos.

7 . . . . .
Além disso, evite ambientes abrasivos como, ZA\1m
por exemplo, locais com areia, uma vez que 0,0,0,8 J x

estes podem causar um desgaste prematuro.

Utilizar apenas entre -15 °C e 50 °C. Indicado para utilizacdo no exterior

938312PK1/1-0121
83



7 Alinhamento de bancada

As instrugoes nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.

7.1 Alinhamento estatico
Ajuste do comprimento

Diagrama de alinhamento

Nota:

A lamina tibial deve estar na posi¢ao
vertical quando utilizada com um cal¢cado
com um salto de 10 mm de altura.

! O calcado com um salto inferior pode exigir a
Transfemural utilizacdo de um calgo debaixo do calcanhar.

Corte o tubo tibial com o comprimento
aproximado, deixando um excesso de
10-15mm para o corte final. Tenha em atencao
que o comprimento de teste inclui, geralmente,
um excesso de 10 mm para permitir a
compressdo das laminas posterior e anterior e
da mola (axial).

Utilize um instrumento de corte e perfuracao
para VT (Peca n.c 941256) para adaptar o
dispositivo a um Elite Blade.

Linha de construcao

Tendo por base o calcanhar, esta devera ficar a
1/3 do comprimento total do pé (vista anterior/
posterior aqui ilustrada).

7.2 Alinhamento dinamico

Plano coronal

Certifique-se de que o impulso médio-lateral
(ML) é minimo. Para o efeito, ajuste as posicdes
relativas do encaixe e do pé.

Plano sagital

Verifique se a transicao entre o toque de
calcanhar e o afastamento dos dedos é feita de
forma suave. Verifique também se, na posicdo
de pé, a carga é distribuida uniformemente
entre o calcanhar e a ponta do pé e que ambos
tocam no solo.

Altura do
calcanhar
10 mm

Alinhamento transfemural

Alinhe os dispositivos transfemorais de acordo
Linha de com as instrugdes de ajuste fornecidas com
o joelho, mantendo a linha de construcao

relativa ao dispositivo como ilustrado.
g4 938312PK1/1-0121
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Recomendacoes de ajuste:

As molas do dispositivo sdo concebidas para funcionarem em conjunto com as laminas
posterior e anterior do Elite Blade com vista a proporcionar uma progressao suave a maioria dos
utilizadores.

A mola axial controla a resisténcia compressiva e de torcdo. Na marcha normal, o movimento
axial tipico deve situar-se entre 3 e 6 mm. Se necessario, estdo disponiveis molas com outros
graus de rigidez.

O dispositivo destina-se a ser intercambidvel com os suportes superiores existentes do Elite Blade
que foram equipados com a opg¢ao de piramide macho oscilante (Pe¢a n.° 539501 ou 539601).
Nao deverd ser necessario realizar outros ajustes ao comprimento.

Para recomendacgdes de ajuste adicionais, consulte as instru¢des de utilizacao do Elite Blade (Peca
n.°c 938295S).
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8 Substituicao da mola axial

As instrugoes nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.

Retire o dispositivo do Elite Blade. A superficie do rolamento pode ser lubrificada com o
lubrificante Sapphire Endure (928015) ou um lubrificante de politetrafluoretileno equivalente.

Desaparafuse e retire o
parafuso da piramide e

Retire o parafuso retire o tubo da piramide

de paragem de
rotagao

®

—P

H Utilizando uma chave
sextavada de longo alcance,
desaperte o parafuso de
fixacdo e retire a mola axial

mola E I

axial

Pode ser necessario desapertar
parcialmente o parafuso da

H piramide, como ilustrado, e bater
o
x t 00 suavemente na cabeca do parafuso

para libertar os pinos antirrotacao.
indicador
da
categoria n Proceda & montagem pela ordem
damola . . .
inversa da acima descrita, procurando
alinhar o orificio do tubo da piramide
de modo a colocar o parafuso de
parafuso paragem de rotag¢ao. Marque a parte
de fixacdo inferior do suporte com a respetiva
categoria da lamina [1-4], utilizando
um marcador permanente (consulte
a tabela).
Indicador | Categoriada Mola
mola (Pecan.o) Mola axial
000 1 539058 Ing;'f:gg:ig : O simibolo
[J E pode ser
0.0 D) 539059 utilizado
) para indicar a
o) categoria da
0.0 3 239060 Iémi?ma do pé
OgO 4 539061 escolhida
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9 Dados técnicos

Intervalo de temperatura de Entre-10°Ce 50 °C
funcionamento e armazenamento:

Peso do componente (tamanho 26): 4509
Nivel de atividade: 3-4
Peso méximo do utilizador: 166 kg
Encaixe de alinhamento proximal: Piramide macho (Blatchford)
Intervalo de ajuste: Angular £7°
Rotacao maxima +15°
Movimento axial tipico 3-6mm [max. 10mm]

Comprimento de ajuste:

Intervalo
da altura de
construcao

215mm no
minimo
380mm no
maximo
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10 Informacdes para encomendas

Cédigo do Categoria da mola
produto utilizada
VTM1 1
VTM2 2
VTM3 3
VTM4 4

Item Referéncia
Mola - Categoria 1 539058
Mola - Categoria 2 539059
Mola - Categoria 3 539060
Mola - Categoria 4 539061
Sapphire Endure 928015

88
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Responsabilidade

O fabricante recomenda utilizar o dispositivo apenas nas condicdes especificadas e para os

fins previstos. A manutencéo do dispositivo deve ser efetuada de acordo com as instrucdes

de utilizagdo fornecidas com o dispositivo. O fabricante ndo é responsavel por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da combinagao de componentes ndo autorizados pelo
mesmo.

Conformidade CE

Este produto cumpre os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. Este produto foi classificado como um dispositivo da classe |, de acordo com as regras
de classificacdo estipuladas no anexo VIII do referido regulamento. O certificado da declaracdo de
conformidade UE esta disponivel no seguinte endereco de Internet: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico /]_'. ) Um doente - utilizagdo multipla
N

Compatibilidade

A combinacao com produtos da marca Blatchford esta autorizada, desde que o produto da outra
marca tenha sido testado em conformidade com as normas aplicéveis e o regulamento relativo
a dispositivos médicos, nomeadamente o teste estrutural, a compatibilidade dimensional e o
desempenho em campo controlado.

A combinagao com outros produtos com a marcagao CE apenas é permitida apds a realizacdo de
uma avaliagao de riscos local documentada por um ortoprotésico.
Garantia

O presente dispositivo possui uma garantia de 36 meses, o revestimento cosmético do pé possui
uma garantia de 12 meses e a meia de protecdo possui uma garantia de 3 meses.

O utilizador deve estar informado de que as alteragdes ou modificagdes que ndo sejam
expressamente autorizadas irdo anular a garantia, as licengas de utilizacdo e as isencoes.

Consulte o website da Blatchford para aceder a versédo integral da declaracdo de garantia em vigor.

Comunicacao de incidentes graves

No caso improvavel de ocorrer um incidente grave com este dispositivo, contacte o fabricante e a
sua autoridade nacional competente.

Aspetos ambientais

Quando possivel, os componentes devem ser reciclados de acordo com os regulamentos locais de
manuseamento de residuos.

Conservacao do rétulo da embalagem

O ortoprotésico devera guardar o rétulo da embalagem do dispositivo para efeitos de registo do
dispositivo fornecido.

Sede social do fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Declaracdao de marcas comerciais

Blatchford é uma marca registada da Blatchford Products Limited.
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1 Popis a zamysleny ucel

Neni-li uvedeno jinak, tento navod k pouziti je ur¢en pro protetiky a uzivatele.

Vyraz prostredek, ktery se pouziva v téchto pokynech, oznacuje VTM (Vector Thrust Male).
Prectéte si prosim veskeré pokyny a ujistéte se, Ze jim rozumite, zejména vsechny
bezpeé¢nostni informace a pokyny pro udrzbu.

Pouziti

Tento prostiedek je urcen k pouziti vyhradné jako soucast protézy dolnich koncetin.

Urceno pro jednoho uzivatele.

Stupen aktivity

Tento prostiedek se doporucuje pro uzivatele, ktefi maji potencial dosdhnout stupnu aktivity 3
nebo 4. Samoziejmé existuji vyjimky a v naSem doporuceni umozriujeme pfizplisobeni podle
jedinec¢nych, individudlnich okolnosti, avsak takové rozhodnuti musi byt u¢inéno na zakladé
fadného a dlikladného zdtvodnéni.

Stupen aktivity 3
Schopnost nebo predpoklady pro pohyb s rdznou rychlosti chize.

Typické pro nelimitovany typ exteriérového uzivatele, ktery ma schopnost prekonat vétsinu pfirodnich
nerovnosti a mdze mit odbornou, terapeutickou nebo cvic¢ebni aktivitu, ktera vyzaduje protetické
vyuziti nad ramec jednoduché lokomoce.

Kontraindikace
Tento prostiedek nemusi byt vhodny pro jednotlivce se stupném aktivity 1 nebo pro soutézni
sportovni akce, protoze pro tyto typy uzivatell [épe vyhovuje specidlné navrzena protéza
optimalizovand pro jejich potieby.
Ujistéte se, Ze uzivatel rozumi véem pokyndm k poutziti, a zvladtni pozornost vénujte ¢asti Udrzba.
Klinické pfinosy

+ Snizend mira zatizeni pahylu koncetiny ve srovnéni s pevnymi pylony.

+ Snizeni bolesti zad pfi otaceni ve srovnani s pevnymi pylony.

« Zvysena rychlost chilize ve srovnani s pevnymi pylony.
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Tab

ulka pro vybeér axiadlni pruziny

Hmotnost uzivatele

Dopad kg | 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88
NizKA 1 1 1 2 2
STREDN| 1 1 2 2 3
VYSOKA 1 2 2 3 3

Urovné dopadu:

89-100 |101-116 | 117130 [131-147 | 148-166
3 3 4 4 4
3 4 4 4
4 4 4

Kategorie axialni pruziny

Nizka Denni prochazky a pfilezitostné sporty, jako je golf a turistika.

Stredni Intenzivni chiize, ¢asté nebo kazdodenni sporty, jako je béh.

Vysoka Kazdodenni ¢innosti, jako je dalkovy béh, lezeni, zvedani a noseni tézkych predméti
v zaméstnani.

Extrémni

2

A\

Razna kazdodenni chiize s vysokou kadenci, soutézni sportovec v atletickych

disciplindch, povoléni, které vyzaduje skakani nebo zatiZzeni protézy nad normalni
uroven. (Extrémni uzivatelé by méli kontaktovat nas prodejni tym.)

Bezpelnostniinformace

tieba peclivé dodrzovat.

A Jakékoli zmény ve vykonu nebo funkci

koncetiny, napf. omezeny pohyb, trhavy
pohyb nebo neobvyklé zvuky, by mély
byt okamzité nahla$eny poskytovateli
protetickych sluzeb.

Pfi chizi ze schodt a vzdy, kdyz je k
dispozici, pouzivejte zabradli.
Prostiedek neni vhodny pro extrémni
sporty, béh nebo cyklistiku, ledové

a snéhové sporty, extrémni svahy a
schody. VSechny tyto ¢innosti jsou
provadény zcela na vlastni riziko
uzivatelQ. Rekreadni jizda na kole je
pfijatelna.

92

Tento vystrazny symbol oznacuje dilezité bezpecnostni informace, které je

A Sestaveni, udrzbu a opravy prostiedku

smi provadét pouze kvalifikovany
protetik.

Uzivatel by mél v pfipadé zmény stavu
kontaktovat svého zdravotnického
pracovnika.

P¥i Fizeni se ujistéte, Ze jsou pouzivana
pouze vhodné dovybavena vozidla. P¥i
fizeni motorovych vozidel jsou vSechny
osoby povinny dodrzovat pfislusné
zakony.
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3 Konstrukce
Hlavni ¢asti:
« Pouzdro (slitina hliniku) - Srouby (titan / nerez. ocel / nylon)

+ Trubka pyramidy (titan) + Loziska (zesileny polymer)
« Axialni pruzina (titan)

Identifikace komponenty

Sroub pyramidy
533705

(5)20nm

Trubka pyramidy

Indikator Axidlni pruzina
Sila 1-539058

Sily ogo
pruziny \ S Sila 2 - 539059

Sila 3 - 539060

. Sila4-539061
P
e

Bezpecnostni sSrouby

Loziska
531715
@25 Nm \ Pouzdro
Sroub pro zastaveni % VZasIepovaci
otaceni srouby
533902 > @ & 910490

4 Funkce

Prostfedek zahrnuje sestavu pouzdra obsahujici pruzinovy komponent, ktery umoznuje v
omezeném rozsahu vychyleni nebo otaceni pyramidové trubky pfi axidlnim nebo torznim
zatizeni. Po odstranéni zatizeni pruzina vrati pyramidovou trubku do své plvodni polohy.
Utinkem tohoto pohybu je zmirnéni veskerych razovych sil, které by se jinak pfenasely na
rozhrani pahylu v axidlnim i rota¢nim sméru.

938312PK1/1-0121
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5 Udrzba
Uzivatel by mél byt informovan:

+ Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostfedku nahlaste protetikovi. Zmény vykonu mohou
zahrnovat:

+ Zvyseni nebo snizeni axialni nebo torzni tuhosti
« Nadmérna vile v loZiskach
+ Jakékoli neobvyklé zvuky
Cisténi
K ¢isténi vnéjsich povrchli pouzijte vihky hadfik a jemné mydlo. Nepouzivejte agresivni Cistici
prostredky.
Zbyvajici pokyny v této cdsti jsou uréeny pouze pro protetiky.

Tuto udrzbu smi provadét pouze kvalifikovany personal (protetik nebo vhodny vyskoleny
technik)

Doporucuje se prostiedek kazdoro¢né kontrolovat, zda neobsahuje vizualni vady, které mohou
ovlivnit spravnou funkci, a znovu namazat plochy lozisek. Pouzijte Sapphire Endure (928015)
nebo rovnocenné mazivo s obsahem PTFE a rozebrani a sestaveni provedte podle pokyn( v ¢asti
“Vyrovndni na lavici”.

6 Omezeni pouziti

Zamyslena zivotnost
Mistni hodnoceni rizik by mélo byt provedeno na zdkladé aktivity a pouziti.

Zvedani bfemen
Hmotnost a aktivita uzivatele se fidi uvedenymi limity.
Povolené zatifeni uzivatele by méla vychédzet z mistniho posouzeni rizik.

Prostiedi

Nevystavujte prostfedek korozivnim vliviim, °

jako je voda, kyseliny a jiné kapaliny. Rovnéz — ; Py x
se vyhnéte abrazivnim prostfedim, jako jsou ses i —

napiiklad prostfedky obsahujici pisek, protoze Vhodné pro venkovni pouiitl'
by mohlo dojit k pred¢asnému opotiebeni.

Viyhradné pro pouziti pfi teplotach -15 °C az 50 °C.

938312PK1/1-0121
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7 Vyrovnani na lavici

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Schéma vyrovnani

Transfc?mora'lni

Linie konstrukce

95

7.1 Statické vyrovnani
Délka nastaveni

Poznamka:

Holenni lista by méla byt svisla pfi
pouziti s botou o vysce paty 10 mm.
Obuv s nizsi vyskou podpatku mUize vyzadovat
pouziti vycpavky pod patou.

Zariznéte lytko na pfibliznou délku s rezervou
10-15 mm na konecné ofiznuti. Pozndmka:
zkusebni délka bude obvykle zahrnovat 10
mm, aby bylo mozné axidlni stlaceni paty,
Spicky a pruziny (axialné).

Pomoci fezaciho a vrtaciho pfipravku VT

(€. dilu 941256) pfipevnéte prostiedek na listu
Elite.

Linie konstrukce

Méla by byt v 1/3 délky chodidla od paty
(na obrazku je AP pohled).

7.2 Dynamicke vyrovnani

Koronalni rovina

Zajistéte, aby byl tah M-L minimalni pomoci
Upravy relativnich poloh objimky a chodidla.

Sagitalni rovina

Zkontrolujte plynuly pfechod od dopadu paty
ke $picce. Ujistéte se také, ze ve stoje jsou pata
a Spicka rovnomérné zatizeny a obé casti se
dotykaji podlahy.

Transfemoralni vyrovnani

Vyrovnejte transfemoralni prostiedky podle
pokynt k montazi dodanych s kolenem

a udrzujte linii konstrukce vzhledem k
prostiedku tak, jak je zndzornéno.

938312PK1/1-0121



Doporuceni k montazi:

Pruziny prostfedku jsou navrzeny tak, aby spolupracovaly s pruzinami paty a Spicky listy Elite a
zajistily plynuly pohyb pro vétsinu uzivateld.

Axialni pruzina fidi tlakovou i torzni pruznost. Typicky axidlni pohyb by mél byt pro normalni
chidizi mezi 3-6 mm. V pfipadé potreby jsou k dispozici pruziny s alternativni tuhosti.
Prostfedek je navrzen tak, aby ho bylo mozné zaménit za stavajici vrchni pouzdra listy Elite, kterd
jsou vybavena moznosti posunuti vnittni pyramidy (¢. dilu 539501 nebo 539601). Neni tfeba
provadét zadné dalsi sefizeni délky.

Dalsi doporuceni k montazi najdete v ndvodu k pouziti listy Elite (¢. dilu 938295S).

938312PK1/1-0121
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8 Vymeéna axialni pruziny

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Vyjméte prostredek z listy Elite. Namazte loZiskové plochy pomoci Sapphire Endure (928015)

nebo rovnocenného maziva s obsahem PTFE.

. pyramidovy Sroub a
Odstvra,nte vytdhnéte pyramidovou
rotacn trubku.
zarazku.
H Dlouhym Sestihrannym klicem
vys$roubujte upevnovaci Srouby
a odstrante axialni pruzinu.
axidni H I Pof?am,ka' L
prugina 3 Mdaze byt nutné caste¢né
odsroubovat Sroub pyramidy, jak
it ﬁ je znazornéno, a jemné poklepat
. t 00 na hlavu Sroubu, aby se uvolnily
indikétor protirota¢ni ¢epy.
sily
pruziny n Sestaveni se provadi v opacném
poradi, jako je uvedeno vyse,
pticemz dbejte na orientaci otvoru
pyramidové trubky, aby byl zajistén
upeviovaci pfistup k dorazu rotace. Pomoci
$roub trvalého popisovace oznacte
spodni ¢ast nosice prislusnou silou
pruziny [1-4] (viz tabulka).
Indikator sily pruziny pruzina Axialni
(C. dilu) pruzina
o) indikator sily Symbol E Ize
oo 1 539058 pi’)ugt ’
o:o 2 539059 o
[e) kategorie
o’o 3 539060 pruziny
o chodidla.
OOO 4 539061

Uvolnéte a vyjméte

97
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9 Technické udaje

Rozsah provoznich a skladovacich -10°Caz50°C
teplot:

Hmotnost komponenty (velikost 26): 4509
Stupen aktivity: 3-4
Maximalni hmotnost uzivatele: 166kg
Upevnéni proximalniho nastavce: Vnitini pyramida (Blatchford)
Rozsah sefizeni: +7°naklon
Maximalni otaceni +15°
Typicky axialni pohyb 3-6 mm [max. 10 mm]

Délka pro montaz:

Rozsah vysky
konstrukce
215 mm, minimalni

380 mm,
maximalni

938312PK1/1-0121
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10 Informace pro objednavani

Kéd vyrobku Jmenovita sila pruziny Polozka Cislo dilu
VTM1 1 Pruzina - sila 1 539058
VTM2 2 Pruzina - sila 2 539059
VTM3 3 Pruzina - sila 3 539060
VTM4 4 Pruzina - sila 4 539061

Sapphire Endure 928015

99
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Zodpovédnost

Vlyrobce doporucuje pouzivat prostfedek pouze za stanovenych podminek a pro zamyslené
cely. Udrzba prostfedku musi byt provadéna v souladu s pokyny k pouziti, které byly dodany
s prostiedkem. Vyrobce nenese odpovédnost za jakykoli nepfiznivy vysledek zptsobeny
kombinaci komponent, které nebyly autorizovany.

Soulad CE

Tento produkt splfiuje pozadavky smérnice EU 2017/745 o zdravotnickych prostredcich. Tento
produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy | podle klasifika¢nich kritérii uvedenych v pfiloze VIII
tohoto predpisu. Prohlaseni o shodé EU je dostupné na nésledujici internetové adrese:
www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicky prostfedek /]_t ) Jeden pacient - vice pouziti
N

Kompatibilita
Kombinace se znackovymi produkty Blatchford je schvalena na zékladé testovani v souladu

s prislusnymi normami a MDR, v¢etné strukturdlnich zkousek, rozmérové kompatibility a
sledovaného vykonu v terénu.

Kombinace s alternativnimi produkty s ozna¢enim CE musi byt provedena s ohledem na
zdokumentované mistni posouzeni rizik provedené protetikem.
Zaruka

Na tento prostiedek se poskytuje zaruka po dobu 36 mésicd, na skorepinu chodidla 12 mésica,
na ponozkovy navlek 3 mésice.

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

Aktudlni upIné prohlaseni o zaruce naleznete na webovych strdnkdch spolec¢nosti Blatchford.
Hlaseni vaznych nehod

V nepravdépodobném pfipadé, ze dojde k vdzné nehodé v souvislosti s timto prostredekm, méla
by byt nahladsena vyrobci a pfislusnému ndrodnimu organu.

Aspekty Zivotniho prostredi

Pokud je to mozné, mély by byt komponenty recyklovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro
naklddani's odpady.

Uchovani stitku na obalu

Protetikovi se doporucuje uchovat stitek na obalu jako zdznam o dodaném prostredku.

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

Uznani ochranné znamky

Blatchford je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Blatchford Products Limited.

938312PK1/1-0121
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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