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1 Description and Intended Purpose

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

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

Application

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

Intended for a single user.

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

2 Safety Information

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

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

A Always use a hand rail when descending

stairs and at any other time if available.

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

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

The user should contact their clinician if
their condition changes.

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

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

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

Principal Parts

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

Toe Spring

Pyramid Washer
and Nut

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

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

The user should be advised:

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

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

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

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

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

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

Cleaning

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

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

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

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

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

Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or .
chlorinated water. [; J A 1m

XXX FHH e
Exclusively for use between -15°C and 50°C eoe —
(5°Ft0 122°F). Suitable for submersion
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6 Technical Data

Material:

Operating and

Storage Temperature Range:
Component Weight:
Activity Level:

Maximum User Weight:

Proximal Alignment Attachment:

Range of Adjustment:

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

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

-15°Cto 50°C
(5°Fto 122°F)

4509 (11b)
4

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

+5°angular
30 mm A-P shift

168 mm

Fitting Length

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

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

CE Conformity

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

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

Warranty

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

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

See Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

Trademark Acknowledgements
BladeXT and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Description et objectif visé

Ces instructions sont destinées a l'utilisateur.

Le terme dispositif est utilisé dans ce manuel pour se référer au dispositif Mini BladeXT.
Assurez-vous d'avoir bien compris toutes les instructions d’utilisation, et de porter une attention
particuliere aux informations relatives a I'entretien et a la sécurité.

Application

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

Destiné a un utilisateur unique.

Ce dispositif convient a la marche et est concu spécifiquement pour la course a pied et le sport
en général.

2 Informations de sécurité

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

& 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

& 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.

& L'utilisateur doit étre informé qu'en

raison du profil latéral profond en forme
de « C» (profil A-P) de ce dispositif,

il convient de faire preuve de prudence
lors de la descente d'escaliers et de
marches, car il y a un risque de louper
une marche.

respecter leurs lois respectives en
matiéere de conduite de véhicules
motorisés.

Pour réduire au minimum le risque de
glisser et de trébucher, le revétement
de la semelle ne doit pas étre
excessivement usé, déchiré ou décollé.

Tenez compte du risque de pincement
des doigts.
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3 Construction

Composants principaux

« Lames de talon et avant-pieds E-carbone

- Vis et rondelles de fixation du talon Acier inoxydable, argent

+ Cale et revétement de semelle Polyuréthane

+  Mini-pyramide Titane

« Ecrou et rondelle de pyramide Acier inoxydable
Mini-pyramide

Lame d'avant-pied

Ecrou et rondelle
de pyramide

Vis et rondelles de
fixation du talon

Revétement de semelle/
lame de talon

Insert
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4 Entretien
L'entretien de ce dispositif doit étre effectué par un personnel compétent.
Nous conseillons I'entretien annuel suivant :
« Vérifiez que toutes les vis sont bien serrées, nettoyez-les et remontez-les si nécessaire.

« Vérifiez les lames de talon et d'avant-pied pour détecter les signes de délaminage ou
d’usure et remplacez-les si nécessaire. Quelques petits dommages superficiels peuvent
survenir au bout de quelque temps, mais cela n‘affecte pas la fonction ou la force du pied.

L'utilisateur doit étre informé :

- Tout changement dans la performance de ce dispositif doit étre signalé au praticien,
par exemple une baisse de la restitution d'énergie ou des bruits inhabituels.

« Le praticien doit également étre informé de tout changement de poids corporel et/ou de
niveau d'activité.

« Une usure excessive de la semelle peut entrainer une perte d’adhérence. Le membre ne doit
pas étre utilisé si le revétement de la semelle est excessivement usé, déchiré ou décollé.

» Lusure excessive ou 'endommagement des éléments de la lame pourrait entrainer une
défaillance structurelle.

Si ce dispositif est utilisé pour une activité extréme, le niveau et l'intervalle d’entretien doivent
étre revus et, si nécessaire, des conseils et une assistance technique doivent étre recherchés
pour planifier un nouveau calendrier d'entretien en fonction de la fréquence et de la nature de
I'activité. Cela doit étre déterminé dans le cadre d'une évaluation locale des risques menée par
une personne diiment qualifiée.

Il est conseillé de réaliser un controle visuel régulier du pied. Les signes d'usure susceptibles
d'affecter la fonction doivent étre signalés au prestataire de services.

Nettoyage

Utilisez un chiffon humide et du savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures ; nutilisez pas
de détergents agressifs.

5 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

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

Rincez soigneusement ce dispositif a I'eau douce apres I'avoir utilisé dans des environnements
abrasifs tels que ceux qui peuvent contenir notamment du sable ou du gravier, pour éviter I'usure
ou I'endommagement des pieces mobiles.

o
Rincez abondamment  I'eau douce aprés une QJ v Aln
utilisation dans de I'eau salée ou chlorée. oot -
. . Adapté r une immersion
Pour une utilisation exclusivement entre -15 °C dap € pour une Immersio
£50°C jusqu’a 1 metre
e .

11 938372PK1/1-0121



6 Données techniques

Matériau :

Plage de température de
fonctionnement et de stockage :

Poids de I'élément :
Niveau d'activité :
Poids maximum de l'utilisateur :

Attache d’alignement proximale :

Plage d'ajustement :

Hauteur de construction :
Pyramide proximale proche du sol
(Voir le schéma ci-dessous)

E-carbone, PU, titane, inox
-15°Ca50°C

450 g

4

60kg

Mini-pyramide male (Blatchford)

Rotation a 360°
Angle de +5°
Translation A-P 30 mm

168 mm

Encombrement

168 mm
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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 criteres de
classification décrits dans I'annexe VIII 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 /1’. ) Patient unique - usage multiple
N

Garantie

Ce dispositif est garanti 12 mois (a I'exclusion de la peinture et du revétement de semelle).
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 matiére de traitement des déchets.

Siege social du fabricant

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
Reconnaissance des marques

BladeXT et Blatchford sont des marques déposées de Blatchford Products Limited.
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

Diese Anweisungen richten sich an den Anwender.

Der Begriff Produkt wird in dieser Gebrauchsanweisung durchgangig verwendet und bezieht sich
auf das Modell Mini BladeXT.

Stellen Sie sicher, dass Sie die gesamte Gebrauchsanweisung verstanden haben, und beachten

Sie insbesondere die Wartungs- und Sicherheitsinformationen.

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

Es wurde fiir einen einzelnen Anwender konzipiert.

Das Produkt eignet sich fiir das Gehen und wurde speziell fir allgemeinen Sport und Laufen
konzipiert.

2 Sicherheitsinformationen

A befolgt werden miissen.

Das Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitsinformationen hervor, die genau

Samtliche Veranderungen in der
Leistung der Extremitat, wie z. B.

eine eingeschrankte Bewegung,
ungleichméaBige Bewegung oder
ungewohnliche Gerausche, sollten Sie
sofort Ihrem Dienstleister mitteilen.

Benutzen Sie beim Treppabgehen oder
in dhnlichen Situationen immer ein
Gelander (falls vorhanden).

Der Anwender wird darauf hingewiesen,
dass aufgrund des tiefen C-férmigen
Seitenprofils (A-P-Profil) des Produkts
wegen des potenziellen Risikos von
~Ubersteigen” besondere Vorsicht beim
Treppabgehen erforderlich ist.

Montage, Wartung und Reparatur des
Produkts diirfen nur von ausreichend
qualifiziertem Fachpersonal ausgefiihrt
werden.

Der Anwender sollte seinen Arzt
kontaktieren, wenn sich sein Zustand
verandert.

Beim Autofahren diirfen nur
entsprechend umgebaute

Fahrzeuge verwendet werden. Alle
Personen miissen beim Fiihren von
Kraftfahrzeugen die jeweils geltenden
Verkehrsvorschriften befolgen.

Zur Minimierung des Risikos fiir
Ausrutschen und Stolpern darf die
Sohlenabdeckung nicht zu stark
verschlissen, gerissen oder gelockert
sein.

A Bitte beachten Sie, dass Finger leicht

eingeklemmt werden kénnen.
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3 Aufbau

Hauptteile
+ Fersen- und Vorfu3federn E-Carbon
« Schrauben und Unterlegscheiben zur Fersenbefestigung Edelstahl, Silber
+ Sohlenabdeckung und Keil Polyurethan
+  Mini-Pyramide Titan
« Pyramiden-Unterlegscheibe und Mutter Edelstahl

Mini-Pyramide

Vorful3feder
Pyramiden-Unterlegscheibe

und Mutter

Schrauben und
Unterlegscheiben zur
Fersenbefestigung

Fersenfeder/Sohlenabdeckung

Keil
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4 Wartung

Die Wartung muss von einer kompetenten Person durchgefiihrt werden.
Wir empfehlen die folgende jahrliche Wartung:

« Prifen Sie alle Schrauben auf festen Sitz, reinigen Sie sie bei Bedarf und setzen sie wieder
ein.

« Prifen Sie die Fersen- und VorfuB3federn auf Anzeichen fiir Delaminierung oder Verschleif3
und ersetzen Sie sie bei Bedarf. Nach einem gewissen Verwendungszeitraum kénnen
geringe Schaden an der Oberflache auftreten. Diese beeintrachtigen nicht die Funktion
oder Starke des FuBes.

Der Anwender sollte auf Folgendes hingewiesen werden:

+ Jegliche Verdnderungen der Leistung des Gerats miissen dem Fachpersonal mitgeteilt
werden, z. B. verringerte Energierlickfiihrung oder ungewdhnliche Gerdusche.

« Zudem muss die Fachkraft Giber Veranderungen des Kérpergewichts und/oder der
Mobilitdtsklasse informiert werden.

- UbermaiBiger Verschleil der Sohlenabdeckung kann zu verringertem Halt fiihren.

Die Prothese darf nicht verwendet werden, wenn die Sohlenabdeckung stark verschlissen,
gerissen oder gelockert ist.

« UbermaBiger Verschlei oder Schaden der Federelemente kénnen zu strukturellem
Versagen fiihren.

Wenn dieses Gerat fuir extreme Aktivitat verwendet wird, miissen das Wartungsniveau und
-intervall gepriift und bei Bedarf technische Unterstiitzung und Beratung eingeholt werden,
damit ein neuer Wartungsplan entsprechend der Haufigkeit und Art der Aktivitat erstellt werden
kann. Dies sollte anhand einer lokalen Risikobeurteilung erfolgen, die von einer qualifizierten
Person durchgefiihrt wird.

Es wird eine regelmaBige Sichtpriifung des FufBes empfohlen. Anzeichen von Verschleif3, der die
Funktion beeintrachtigen kdnnte, miissen dem Dienstleister mitgeteilt werden.

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

5 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.

Umwelt

Das Produkt ist bis maximal 1 Meter Tiefe wasserdicht.
Spulen Sie das Produkt nach der Verwendung in
abrasiven Umgebungen (Sand oder Schmutz)

mit frischem Wasser ab, um Verschleil3 oder Schaden Am J
der beweglichen Teile zu vermeiden. —
Spulen Sie das Produkt nach der Verwendung in Zum Eintauchen in Wasser geeignet
Salz- oder Chlorwasser griindlich mit frischem

Wasser ab.

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

Material: E-Carbon, PU, Titan, Edelstahl
Temperaturbereich fir -15 °C bis 50 °C
Betrieb und Lagerung:
Komponentengewicht: 450 g
Mobilitdtsklasse: 4
Maximales Anwendergewicht: 60 kg
Proximaler Befestigungsanschluss: Mini-Pyramide (Blatchford)
Einstellbereich: 360° Rotation
+5° winklig
30 mm A-P-Bewegung
Aufbauhdhe: 168 mm

Proximale Pyramide bis Bodenniveau
(siehe nachfolgende Darstellung)

Anpassungslange

168 mm

18 938372PK1/1-0121



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 VIl 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

Garantie

Das Gerat verfligt Gber eine 12-monatige Garantie (ausgenommen Lackierung und
Sohlenabdeckung). Der Anwender muss sich bewusst sein, dass nicht ausdriicklich genehmigte
Anderungen oder Modifikationen zum Verfall der Garantie, Betriebsgenehmigung und
Ausnahmen fiihren konnen. Auf der Blatchford-Website finden Sie die aktuellen, detaillierten
Garantiebedingungen.

Bericht schwerer Zwischenfille

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

Umweltaspekte

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

Eingetragene Adresse des Herstellers

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

Hinweise zu Handelsmarken

BladeXT und Blatchford sind eingetragene Marken von Blatchford Products Limited.
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1 Descrizione e finalita

Le presenti istruzioni sono destinate al paziente.
Il termine dispositivo é utilizzato in questo documento per fare riferimento a Mini BladeXT.

Accertarsi di comprendere tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in particolare I'attenzione alla
manutenzione e alle informazioni sulla sicurezza.

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.

Questo dispositivo € adatto alla camminata ed e progettato appositamente per I'attivita sportiva
generale e per la corsa.

2 Informazioni sulla sicurezza

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

A Tutte le variazioni alle prestazioni o In caso di variazione delle condizioni,

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.

A Il paziente deve essere informato che,

dato il profilo laterale profondamente
curvo (profilo A-P) del dispositivo,
occorre prestare molta attenzione
nello scendere scale e gradini per il
potenziale rischio di“rimbalzi”.

A Il montaggio, la manutenzione e la

riparazione del dispositivo devono
essere eseguiti solo dal personale
competente.

21

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.

A Per ridurre il rischio di scivolare e

inciampare, il rivestimento della suola
non deve essere eccessivamente logoro,
consumato o allentato.

Prestare costantemente attenzione al
rischio di intrappolamento delle dita.

938372PK1/1-0121



3 Struttura

Componenti principali

« Lamine del tallone e dell'avampiede E-carbon
« Viti e rondelle di serraggio dell'avampiede Acciaio inossidabile, argento
+ Rivestimento della suola e cuneo Poliuretano
+ Mini Piramide Titanio
- Dado e rondella della piramide Acciaio inossidabile
Mini Piramide

Lamina dell'avampiede

Dado e rondella
della piramide

Viti e rondelle di
serraggio del tallone

Lamina del tallone/
Rivestimento della suola

Cuneo
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4 Manutenzione

La manutenzione deve essere svolta da personale competente.
Consigliamo di eseguire la seguente manutenzione annuale:

- Controllare il livello di tenuta di tutte le viti, pulire e rimontare se necessario.

« Controllare la lamina del tallone e dell’avampiede, ricercando i segni di delaminazione o
di usura e sostituire se necessario. Trascorso un periodo di utilizzo potrebbero presentarsi
danni superficiali di lieve entita che non influiscono sul funzionamento o sulla resistenza del
piede.

Informare il paziente che:

« Qualsiasi variazione nelle prestazioni o della funzionalita del dispositivo deve essere riferita
al tecnico ortopedico, ad es. riduzione della restituzione energetica o rumori inconsueti.

- Iltecnico ortopedico dovrebbe inoltre essere informato di tutti i cambiamenti di peso
corporeo e/o del livello di attivita.

« Un'eccessiva usura del rivestimento della suola pud comportare una perdita di aderenza.
Non utilizzare I'arto se il rivestimento della suola & eccessivamente usurato, logoro o
allentato.

«  Un eccessivo consumo o danneggiamento delle molle puo portare a una rottura strutturale.
Se il dispositivo viene utilizzato per svolgere attivita estreme, occorre rivedere il livello e
I'intervallo di manutenzione e, se necessario, richiedere consulenza e supporto tecnico per
programmare un nuovo piano di manutenzione a seconda della frequenza e della natura
dell'attivita. Tale piano dovrebbe essere stabilito da una valutazione del rischio locale eseguita da
un operatore adeguatamente qualificato.

Si consiglia di effettuare un controllo visivo regolare. Segnalare al tecnico eventuali segni di usura
che possono compromettere il funzionamento.

Pulizia

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

5 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

Il prodotto e resistente all'acqua fino 1 metro di profondita.
Risciacquare abbondantemente con acqua dolce dopo I'utilizzo del dispositivo in ambienti
abrasivi come, ad esempio, quelli contenenti sabbia o detriti per prevenire danni e usura dei
componenti mobili.

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

Utilizzare esclusivamente a temperature comprese Adatt . .
tra-15°Ce 50 °C. atto per immersione
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6 Dati tecnici

Materiale:

Intervallo di temperatura
di esercizio e stoccaggio:

Peso del componente:

Livello di attivita:

Peso massimo del paziente:

Attacco di allineamento
prossimale:

Intervallo di regolazione:

Ingombro verticale:
Piramide prossimale a terra
(consultare schema sottostante)

E-carbon, PU, titanio,
acciaio inossidabile

da-15°Ca50°C

450 g
4

60 kg
Mini Piramide maschio (Blatchford)

Rotazione a 360°
angolare £5°
spostamento A-P 30 mm

168 mm

Lunghezza di montaggio

168 mm

24
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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 é 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 & stato classificato come dispositivo di classe | in base ai criteri di
classificazione delineati nell’Allegato VIl del regolamento. Il certificato della dichiarazione di
conformita UE e disponibile presso il seguente indirizzo web: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo medico /1’. ) Monopaziente - Utilizzo multiplo
N

Garanzia

Il dispositivo e garantito per 12 mesi (esclusi verniciatura e rivestimento della suola). 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.

Sede legale del produttore

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
Riconoscimento dei marchi commerciali

BladeXT e Blatchford sono marchi registrati di Blatchford Products Limited.
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1 Descripcion y uso previsto

Estas instrucciones estan dirigidas al usuario.

El término dispositivo se utiliza en estas instrucciones de uso para referirse al pie protésico
deportivo Mini BladeXT.

Cercidrese de entender todas las instrucciones de uso, con particular atencion a la informacion
relativa al mantenimiento y la seguridad.

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

El dispositivo es apto para caminar y esta disefado especificamente para correr y hacer deporte
en general.

2 Informacion de sequridad

A Este simbolo de advertencia subraya la informacién importante de
seguridad que se debe observar.

Todo cambio en el rendimiento o A El usuario debe ponerse en contacto

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.

Se debe avisar al usuario de que,

a causa del perfil lateral (perfil
anteroposterior) con forma de

"C" pronunciada, se debe llevar cuidado
al bajar las escaleras y peldanos por

el posible peligro de pisar demasiado
lejos.

El montaje, mantenimiento y reparacion
del dispositivo solo debe llevarlos a
cabo un profesional sanitario con la
debida titulacion.

27

con su médico si cambia su cuadro
clinico.

Conducir tnicamente vehiculos
debidamente adaptados. Todas las
personas deben obedecer el cédigo de
circulacion correspondiente cuando
utilicen vehiculos motorizados.

Para minimizar el riesgo de resbalarse
y tropezar, la cubierta de la suela no
debe estar excesivamente desgastada,
rasgada ni suelta.

Tener en cuenta en todo momento el
riesgo de atraparse los dedos.
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3 Estructura

Componentes principales

+ Ballestas del talén y la puntera Carbono "e"
+ Tornillos y arandelas de sujecion del talén Acero inoxidable, plata
+ Cubierta de la suelay cuna Poliuretano
+ Mini pirdmide Titanio
+ Arandelay tuerca de la pirdmide Acero inoxidable
Mini pirdmide

Ballesta de la
puntera

Arandela y tuerca
de la pirdamide

Tornillos y arandelas de
sujecion del talén

Ballesta del talon /
Cubierta de la suela

Cuna
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4 Mantenimiento
El mantenimiento deben llevarlo a cabo personas competentes.
Recomendamos el siguiente mantenimiento anual:

« Comprobar que todos los tornillos estén apretados y limpios y volver a ensamblar segutin
sea necesario.

«  Comprobar si las ballestas de la puntera y del talén muestran indicios de deslaminacién o
desgaste, y cambiar seguin sea necesario. Pueden producirse daflos menores en la superficie
al cabo de un tiempo de uso; esto no afecta a la funcion ni a la resistencia del pie.

Se debe advertir al usuario de lo siguiente:

»  Todo cambio en el rendimiento de este dispositivo (por ejemplo, reduccion en el retorno de
energia o ruidos inusuales) deberd notificarse al profesional sanitario.

«  También se debe informar al profesional sanitario de cualquier cambio en el peso corporal o
nivel de actividad.

« Un desgaste excesivo de la cubierta de la suela podria dar lugar a una pérdida de agarre.
La protesis no debe utilizarse si la cubierta de la suela esta excesivamente desgastada,
desgarrada o floja.

- Eldano o el desgaste excesivo de las ballestas puede dar lugar a un fallo estructural.

Si este dispositivo se utiliza para actividades extremas, se deberdn revisar el nivel y los intervalos
de mantenimiento y, si resulta necesario, obtener asesoramiento y asistencia técnica para disefar
un nuevo programa de mantenimiento con arreglo a la frecuencia y la naturaleza de la actividad.
Esto debe determinarse mediante una evaluacion de riesgos local realizada por un profesional
debidamente cualificado.

Se recomienda efectuar una inspeccion visual del pie e informar al proveedor del servicio de
cualquier seial de desgaste que pudiera afectar al funcionamiento.

Limpieza

Limpiar las superficies externas con un paio himedo y jabdn suave; no utilizar limpiadores
agresivos.

5 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 pesoy 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
El dispositivo es impermeable hasta una profundidad maxima de 1 metro.

Enjugar a fondo el dispositivo con agua dulce tras su uso en entornos abrasivos, como los que
puedan contener arena o arenilla, por ejemplo, para evitar el desgaste o deterioro de las piezas
moviles.

Enjuagar a fondo con agua dulce tras su uso en agua A 1m
salada o con cloro. DX J J ———
Utilizar exclusivamente con temperaturas AptO para la inmersién

comprendidas entre -15 °Cy 50 °C.
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6 Datos técnicos

Material:

Rango de temperaturas de
funcionamiento y almacenaje:

Peso del componente:

Nivel de actividad:

Peso maximo del usuario:
Sujecion de alineacién proximal:

Rango de ajuste:

Altura de la protesis:
Desde la pirdmide proximal al suelo
(Véase el diagrama siguiente)

Carbono "e", PU, titanio, acero inox.

De-15°Ca50°C

450 g
4

60 kg
Mini piramide macho (Blatchford)

360° de rotacion

+5° angular

30mm de desviacion
anteroposterior

168 mm

Longitud de montaje

168 mm

30
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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 ningtin
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 VIII de dicho reglamento.
El certificado de declaracion de conformidad de la UE se encuentra disponible en la siguiente
direccion de Internet: www.blatchford.co.uk

L]
M D Dispositivo médico /]_:m) Para uso en un solo paciente - uso multiple

Garantia

Este dispositivo tiene 12 meses de garantia (con la exclusion de la pintura y la cubierta de

la suela). El usuario debe tener en cuenta que todo cambio o modificacién que no haya

sido expresamente aprobado podria invalidar la garantia, autorizaciones de explotacién y
excepciones. Consultar la declaracion de garantia completa vigente en la pagina web de
Blatchford.

Notificacién 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.

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

Marcas comerciales
BladeXT y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.
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1 Beschrijving en beoogd gebruik

Deze instructies zijn bedoeld voor de gebruiker.

De term hulpmiddel wordt in deze instructies gebruikt om te verwijzen naar de Mini BladeXT.

Zorg ervoor dat u alle instructies voor gebruik hebt begrepen; let vooral op de informatie over

onderhoud en veiligheid.

Toepassing

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van een prothese van een

onderste ledemaat.
Bedoeld voor gebruik bij één persoon.

Dit hulpmiddel is geschikt voor lopen en is speciaal ontworpen voor hardlopen en algemene

sporten.

2 Veiligheidsinformatie

A Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie die

zorgvuldig moet worden opgevolgd.

A 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.

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

A De gebruiker moet erop worden
gewezen dat hij of zij vanwege de
diepe C-vorm van het profiel (voor-
achterprofiel) van dit hulpmiddel
voorzichtig moet zijn bij het afdalen
van een trap of ladder, vanwege de
mogelijkheid te 'diepe' stappen te
maken.

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

33

De gebruiker moet contact opnemen
met de behandelaar als zijn/haar
toestand verandert.

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.

Om het risico op uitglijden en struikelen
te beperken, mag de zoolhoes niet
overmatig zijn gesleten, zijn gescheurd
of los zitten.

A Houd te allen tijde rekening met het feit

dat vingers bekneld kunnen komen te
zitten.
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3 Constructie

Belangrijkste onderdelen
+ Hiel-en teenveer E-koolstof
« Bevestigingsschroeven voor hiel en sluitringen RVS en zilver

+ Zoolbedekking en hielwig Polyurethaan

+  Minipiramide Titanium

+ Piramidesluitring en moer RVS
Minipiramide

Teenveer

Piramidesluitring en
moer

Bevestigingsschroeven
voor hiel en sluitringen

Hielveer/zoolhoes
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4 Onderhoud

Het onderhoud moet worden uitgevoerd door competent personeel.
We raden het volgende jaarlijks onderhoud aan:

- Controleren of alle schroeven stevig vast zitten en deze indien nodig reinigen en opnieuw
vastzetten.

» Controleer de hiel- en teenveren op tekenen van delaminatie of slijtage en vervang ze
indien nodig. Na een tijd van gebruik kan het oppervlak licht beschadigd zijn; dit heeft
geen invloed op de functie of sterkte van de voet.

De gebruiker dient het volgende te worden geadviseerd:

. Elke verandering in de werking van dit hulpmiddel moet aan de behandelaar worden
gemeld; bijv. een lagere energieopbrengst of ongebruikelijke geluiden.

+ De behandelaar moet ook op de hoogte worden gesteld van veranderingen in
lichaamsgewicht en/of activiteitenniveau.

« Overmatige slijtage van de zoolhoes kan tot een verminderde grip leiden. De ledemaat mag
niet worden gebruikt indien de zoolhoes erg is versleten, gescheurd is of los zit.

- Overmatige slijtage of schade aan de veeronderdelen kan tot structureel falen leiden.

Als het hulpmiddel wordt gebruikt voor extreme activiteiten, moeten het onderhoudsniveau en
-interval worden herzien en moet zo nodig technische ondersteuning worden gevraagd voor
het opstellen van een nieuw onderhoudsschema afhankelijk van de aard en de frequentie van
de activiteiten. Dit moet worden bepaald door een risicobeoordeling ter plaatse die door een
daarvoor gekwalificeerde persoon wordt uitgevoerd.

Een regelmatig visuele controle van de voet wordt aanbevolen. Tekenen van slijtage die de
functie kunnen aantasten, moeten aan de serviceprovider worden gemeld.

Reiniging

Gebruik een vochtige doek en een mild reinigingsmiddel om de buitenoppervlakken te reinigen.
Gebruik geen agressieve reinigingsmiddelen.

5 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

Dit hulpmiddel is waterbestendig tot een diepte van maximaal 1T meter.

Spoel dit hulpmiddel na gebruik in een omgeving met schurende materialen (zoals zand of

grind) grondig af met zoet water om slijtage en/
of beschadiging van bewegende onderdelen te
Geschikt voor onderdompelen

voorkomen.

Spoel het hulpmiddel na gebruik in zout water of
chloorhoudend water grondig af.

Uitsluitend voor gebruik tussen -15 °Cen 50 °C.

I
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6 Technische gegevens

Materiaal:

Temperatuurbereik voor gebruik
en opslag:

Gewicht component:
Activiteitenniveau:

Maximaal gewicht gebruiker:
Bevestiging proximale uitlijning:

Instelbereik:
Constructiehoogte:

Proximale piramide tot de vloer
(zie het onderstaande diagram)

E-koolstof, polyurethaan,
titanium en RVS

-15°Ctot 50°C

450 g
4
60 kg

Mannelijke minipiramide
(Blatchford)

360° rotatie
+5°hoek
30 mm verschuiving voor-achter

168 mm

Inbouwlengte

168 mm

36
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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 /]_t ) Eén patiént - meervoudig gebruik
N

Garantie

Dit hulpmiddel heeft een garantie van 12 maanden (exclusief lakwerk en zoolhoes). 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.

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.

Geregistreerd adres fabrikant

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Verenigd Koninkrijk.
Erkenning handelsmerken

BladeXT en Blatchford zijn geregistreerde handelsmerken van Blatchford Products Limited.
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1 Opis i przeznaczenie

Instrukcja przeznaczona dla uzytkownikow.

Termin wyréb uzywany w niniejszej instrukcji uzytkowania odnosi sie do stopy protezowe;j
Mini BladeXT.

Nalezy przeczytac ze zrozumieniem wszystkie instrukcje dotyczace uzytkowania, zwracajac
szczegblna uwage na informacje dotyczace konserwacji i bezpieczenstwa uzytkowania.

Zastosowanie
Ten wyréb przeznaczony jest do uzytku wytacznie jako element protezy konczyny dolne;j.
Przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Niniejszy wyréb nadaje sie do chodzenia, a w szczegdlnosci przeznaczony jest do uprawiania
sport i biegania.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

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

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

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.
Uzytkownika nalezy poinformowac,
ze ze wzgledu na gteboki profil boczny

Do jazdy samochodem nalezy
korzysta¢ wytgcznie z odpowiednio
przystosowanych pojazdow.
Prowadzac pojazdy mechaniczne
nalezy przestrzegac wszystkich
obowiazujacych przepiséw ruchu
drogowego.

A Aby zminimalizowac ryzyko

w ksztalcie litery,,C” (w ptaszczyznie
A-P) zastosowany w tym wyrobie
nalezy zachowac ostroznosc¢ podczas
schodzenia ze schodéw i stopni

ze wzgledu na potencjalne ryzyko
»~wydituzonego kroku".

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

39

poslizgniecia i potkniecia sie, ostona
podeszwy nie powinna by¢ nadmiernie
zuzyta, rozerwana ani poluzowana.

A Istnieje niebezpieczenstwo

przytrzasniecia palcow.
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3 Budowa

Gtéwne czesci

+  Sprezyny piety i palca E-carbon

- Sruby i podktadki do mocowania piety Stal nierdzewna, srebro

+ Ostona podeszwy i klin Poliuretan

+ Mini-piramida Tytan

« Podktadka i nakretka piramidy Stal nierdzewna
Mini-piramida

Sprezyna palcow

Podktadka i
nakretka piramidy

Sruby i podktadki do
mocowania piety

Sprezyna na piecie /
ostona podeszwy

Klin
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4 Konserwacja

Konserwacja musi by¢ przeprowadzana przez przeszkolony personel.
Zaleca sie, aby raz do roku przeprowadzac nastepujace czynnosci konserwacyjne:

«  Sprawdzi¢ stopien dokrecenia wszystkich srub, ktére w razie potrzeby nalezy oczyscic i
wkreci¢ ponownie.

« Sprawdzi¢ sprezyny na piecie i na palcach pod katem oznak rozwarstwienia lub zuzycia i w
razie potrzeby wymienic. Po pewnym czasie uzytkowania protezy na jej powierzchni moga
pojawic sie niewielkie uszkodzenia, ktére nie maja jednak wptywu na funkcjonalnos¢ ani
wytrzymatosc¢ stopy protezowej.

Uzytkownikom nalezy przekaza¢ nastepujace informacje:

+ Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu niniejszego wyrobu, np. zmniejszony zwrot energii lub
nietypowe odgtosy, nalezy zgtaszac lekarzowi.

+ Lekarz prowadzacy musi by¢ réwniez informowany o wszelkich zmianach masy ciata i/lub
poziomu aktywnosci uzytkownika.

« Nadmierne zuzycie ostony podeszwy moze prowadzi¢ do utraty przyczepnosci. Protezy
konczyny nie nalezy uzywa, jesli ostona podeszwy jest nadmiernie zuzyta, rozdarta lub
poluzowana.

« Nadmierne zuzycie lub uszkodzenie elementéw sprezyny moze prowadzi¢ do uszkodzenia
konstrukgji.

Jesli wyrdb bedzie uzywany do sportéw ekstremalnych, nalezy zweryfikowac poziom i
czestotliwos¢ konserwacji i w razie potrzeby zasiegna¢ porady i wsparcia technicznego,
aby méc zaplanowac nowy harmonogram konserwacji w zaleznosci od czestotliwosci i
charakteru aktywnosci. Powinno to zosta¢ okreslone po przeprowadzeniu lokalnej oceny
ryzyka przez odpowiednio wykwalifilkowana osobe.

Zaleca sie regularng kontrole wzrokowa stopy protezowej, a wszelkie oznaki zuzycia, ktére moga
wptywac na jej funkcjonowanie, nalezy zgtasza¢ swiadczeniodawcy.
Czyszczenie

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

5 Ograniczenia w uzytkowaniu

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

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

Srodowisko
Niniejszy wyréb jest wodoodporny i moze by¢ zanurzany na gteboko$¢ maks. 1 metra.

Po uzyciu w srodowisku, w ktérym moze wystapic efekt Scierania, np. na terenach piaszczystych,
niniejszy wyrdb nalezy doktadnie sptukac czystag woda, aby zapobiec zuzyciu lub uszkodzeniu
czesci ruchomych.

Po uzyciu w $rodowisku wody stonej lub chlorowanej Q -a A 1m
wyréb nalezy doktadnie sptuka¢ wodg stodka. [XXX fit ———
Wyréb moze by¢ uzytkowany wytacznie w . ,
temperaturze od -15°C do 50°C. MOZH a Zanurzac
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Materiat:

Zakres temperatur roboczych i
przechowywania:

Waga wyrobu:

Poziom aktywnosci:

Maksymalna masa ciata
uzytkownika:

Proksymalne mocowanie osiujace:

Zakres regulacji:

Wysokos¢:
Przyblizenie piramidy poziomu podtoza
(Patrz wykres ponizej)

6 Specyfikacja techniczna

E-carbon, PU,
tytan, stal nierdzewna

od-15°Cdo 50°C

4509
4
60kg

Mini-piramida meska (Blatchford)

Obrét 0 360°

Zgiecie pod katem +5°

30 mm; przesuniecie w ptaszczyznie
A-P

168 mm

Dlugos¢ mocowania

A

168 mm

42
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Zakres odpowiedzialnosci

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

Deklaracja zgodnosci WE

Produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dla wyrobédw medycznych.

Produkt zostat sklasyfikowany jako wyréb klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi w
zataczniku VI do tego rozporzadzenia. Deklaracja zgodnosci CE zostata opublikowana na stronie
internetowej: www.blatchford.co.uk

M D Wyréb medyczny qli) Do wielokrotnego uzycia u jednego pacjenta.

Gwarancja

Ten wyrdb objety jest 12-miesieczng gwarancja (ktéra nie obejmuje farby i ostony podeszwy).
Uzytkownik powinien mie¢ sSwiadomos¢, ze zmiany lub modyfikacje, ktdre nie zostaty wyraznie
zatwierdzone, moga spowodowac utrate gwaranciji, licencji na uzytkowanie i wytaczen. Aktualne
petne oswiadczenie gwarancyjne opublikowano na stronie internetowej firmy Blatchford.
Zgtaszanie powaznych incydentéw

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

Aspekty sSrodowiskowe

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

Adres siedziby producenta

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania
Potwierdzenia dotyczace znakéw towarowych

BladeXT i Blatchford to zarejestrowane znaki towarowe firmy Blatchford Products Limited.
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1 Descricao e finalidade

Estas instrucdes destinam-se ao utilizador.

Nestas instrucdes de utilizacdo, o termo dispositivo é utilizado em referéncia ao Mini BladeXT.
Certifique-se de que compreende todas as instru¢des de utilizacdo, com particular destaque para
as informacdes de manutengao e seguranca.

Aplicacao

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

Concebido para um Unico utilizador.

Este dispositivo é indicado para caminhar e foi concebido especificamente para atividades
desportivas gerais e corrida.

2 Informacoes de seguranca

A Este simbolo de aviso destaca as informacgdes de seguranca importantes
que devem ser cuidadosamente respeitadas.

O utilizador deve contactar o seu
profissional de satde caso haja alguma
alteracao na sua situacao.

O utilizador apenas deve conduzir
veiculos devidamente adaptados.
A utilizacdo de veiculos motorizados

A Quaisquer alteragées 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 corrimoes,

se existentes, seja para descer escadas
ou em qualquer outra situacao.

A O utilizador deve ser informado de que,

devido ao perfil lateral acentuado em
forma de “C” (perfil anterior-posterior)
deste dispositivo, deve ter cuidado ao
descer escadas e degraus devido ao
risco de dar um passo maior do que o
necessario.

As operacdes de montagem,
manutencao e repara¢ao do
dispositivo s6 devem ser levadas a
cabo por um profissional de saude
devidamente qualificado.

45

requer que os condutores respeitem
a legislacao em matéria de circulacao
rodoviaria.

Para minimizar o risco de escorregar e
tropecar, a cobertura da sola nao deve
estar desgastada em excesso, rasgada
nem solta.

Esteja sempre atento para nao ficar com
os dedos presos.
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3 Componentes

Pecas principais

» Laminas posterior e anterior E-Carbon
« Parafusos e anilhas de fixacdo da lamina posterior  Aco inoxidavel, prata
» Cobertura da sola e cunha Poliuretano
+ Mini piramide Titanio
« Anilha e porca da piramide Aco inoxidavel
Mini piramide

Lamina anterior

Anilha e porca da
piramide

Parafusos e anilhas
de fixacdo da
l&mina posterior

Lamina posterior/
Cobertura da sola

Cunha
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4 Manutencao

A manutencdo deve ser realizada por técnicos qualificados.
Recomendamos a realizacdo da seguinte manutencdo anual:
« Verifique se todos os parafusos estdo bem apertados, limpe e volte a montar, se necessario.

- Verifique se existem sinais de delaminacdo ou desgaste nas laminas posterior e anterior e
substitua-as, se necessario. Apds um periodo de utilizacdo, podem surgir pequenos danos
na superficie, mas que ndo afetam o funcionamento nem a robustez do pé.

O utilizador deve estar informado do seguinte:

+ Quaisquer altera¢des no desempenho deste dispositivo devem ser comunicadas ao
ortoprotésico (por exemplo, menor retorno de energia ou ruidos estranhos).

- O ortoprotésico tem de ser informado de quaisquer alteragcées no peso corporal e/ou nivel
de atividade.

+  Um desgaste excessivo da cobertura da sola pode levar a perda de aderéncia. A prétese ndo
deve ser utilizada caso a cobertura da sola esteja excessivamente gasta, rasgada ou solta.

- O desgaste ou os danos excessivos nos elementos da lamina podem provocar uma falha
estrutural.

Se este dispositivo for utilizado para uma atividade extrema, é necessario rever o nivel e o
intervalo de manutencdo e, se necessario, deve receber aconselhamento e apoio técnico para
planear um novo cronograma de manutencdo em funcgao da frequéncia e natureza da atividade.
Tal deve ser decidido mediante uma avaliagao de riscos local levada a cabo por uma pessoa
devidamente qualificada.

Recomenda-se efetuar regularmente uma inspecao visual do pé e, caso detete sinais de desgaste
que possam afetar o funcionamento, deve comunicar esse facto ao fornecedor.

Limpeza

Utilize um pano himido e sabao suave para limpar as superficies exteriores. Nao utilize produtos
de limpeza agressivos.

5 Limitacoes a utilizacao

Vida util prevista

Deve ser efetuada uma avaliagao de riscos local com base na atividade e utilizagdo.
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
Este dispositivo é resistente a agua até uma profundidade méaxima de 1 metro.
Limpe minuciosamente o dispositivo com agua
limpa apos utilizacdo em ambientes abrasivos que
e BN n g
possam conter, por exemplo, areia ou gravilha, J J ———— J
. , . LX) I
para evitar o desgaste ou danos nas pecas moveis. see —

Limpe minuciosamente com agua limpa ap6s a sua Indicado para imersao

utilizacdo em dgua salgada ou com cloro.
Utilizar apenas entre -15 °C e 50 °C.
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6 Dados técnicos

Material:

Intervalo de temperatura
de funcionamento e
armazenamento:

Peso do componente:
Nivel de atividade:

Peso maximo do utilizador:

Encaixe de alinhamento proximal:

Intervalo de ajuste:

Altura de construcao:
Piramide proximal ao nivel do solo
(ver diagrama abaixo)

E-Carbon, PU, titanio, aco inox.

Entre-15°Ce 50 °C

4509
4

60kg
Mini piramide macho (Blatchford)

Rotacao 360°

Angular £5°

Deslocamento anterior-posterior
30 mm

168 mm

Comprimento de ajuste

168 mm

48
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Responsabilidade

O fabricante recomenda utilizar o dispositivo apenas nas condi¢des especificadas e para os

fins previstos. A manutencao do dispositivo deve ser efetuada de acordo com as instrugdes

de utilizacdo fornecidas com o dispositivo. O fabricante ndo é responsavel por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da combinagdo de componentes nao 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 classificacao estipuladas no anexo VIl do referido regulamento. O certificado da declaracdo de
conformidade UE estd disponivel no seguinte endereco de Internet: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico /1’. ) Um doente - utilizagdo multipla
N

Garantia

O presente dispositivo esta abrangido por uma garantia de 12 meses (exclui pintura e cobertura
da sola). O utilizador deve estar informado de que as alteragées ou modificagdes que ndo sejam
expressamente autorizadas irdo anular a garantia, as licencas de utilizacdo e as isen¢des. Consulte
o website da Blatchford para aceder a verséo 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.

Sede social do fabricante

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
Declaracao de marcas comerciais

BladeXT e Blatchford sdo marcas registadas da Blatchford Products Limited.
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1 Popis a zamysleny ucel

Tento ndvod je uréen pro uzivatele.

Vyraz prostredek, ktery se pouziva v téchto pokynech, oznacuje Mini BladeXT.

Ujistéte se, Ze rozumite véem pokyntm k pouZziti, a zvlastni pozornost vénujte informacim o
udrzbé a bezpecnosti.

Pouziti

Tento prostiedek je urcen k pouziti vyhradné jako soucast protézy dolnich koncetin.
Urceno pro jednoho uzivatele.

Tento prostiedek je vhodny pro chiizi a je navrzen specidlné pro bézné sportovani a béh.

2 Bezpecnostniinformace

A Tento vystrazny symbol oznacuje dilezité bezpecnostni informace, které je
treba peclivé dodrzovat.

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

A P¥i Fizeni se ujistéte, Ze jsou pouzivana
pouze vhodné dovybavena vozidla. Pfi
fizeni motorovych vozidel jsou viechny
osoby povinny dodrzovat pfislusné
zékony.

& Jakékoli zmény ve vykonu nebo funkci
koncetiny, napf. omezeny pohyb, trhavy
pohyb nebo neobvyklé zvuky, by mély
byt okamzité nahla$eny poskytovateli
protetickych sluzeb.

P¥i chidizi ze schodt a vzdy, kdyz je k
dispozici, pouzivejte zabradli.

A Uzivatel by mél byt upozornén,

ze vzhledem k hlubokému boénimu
profilu,,C” (profil A-P) tohoto
prostfedku je tieba postupovat opatrné
pfi sestupu ze schodt a chiizi z divodu
mozného rizika ,preslapu”.

Sestaveni, udrzbu a opravy prostfedku
smi provadét pouze kvalifikovany
protetik.

51

Aby se minimalizovalo riziko uklouznuti
a zakopnuti, podesev by neméla byt
nadmérné opotiebovana, roztrhana
nebo uvolnéna.

A Neustale méjte na paméti nebezpeci

zachyceni prstu.
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3 Konstrukce

Hlavni ¢asti
« Pruziny paty a Spicky e-karbon
« Srouby a podlozky na upevnéni paty Nerezova ocel, stfibro
+ Podesev a klin Polyuretan
+  Mini pyramida Titan
« Pyramidova podlozka a matice Nerezova ocel

Mini pyramida

Pruzina $picky

Pyramidova
podlozka a matice

Srouby a podlozky pro
upevnéni paty

Patnf pruzina / podesev
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4 Udrzba
Udrzbu smi provadét pouze kvalifikovany personal.
Doporucuje se provadét nasledujici kazdoroc¢ni udrzbu.
+ Zkontrolujte tésnost véech Sroubovych spojl a podle potieby vycistéte a znovu sestavte.

+ Zkontrolujte pruziny paty a Spicky, zda nevykazuji zndmky delaminace nebo opotfebeni,
a v pfipadé potieby je vyménte. Po urcité dobé pouzivani se mohou objevit drobna
poskozeni povrchu, ktera nemaji vliv na funkci nebo pevnost chodidla.

Uzivateli by mélo byt doporuceno:

- Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostifedku je nutné nahlasit protetikovi,
napf. snizenou navratnost energie nebo neobvyklé zvuky.

+ Protetik musi byt informovan o vSech zménach télesné hmotnosti a/nebo Urovné aktivity.

« Nadmérné opotiebeni podesve miize vést ke ztraté pfilnavosti. Koncetinu byste neméli
pouzivat, pokud je podesev nadmérné opotrebovand, potrhand nebo uvolnéna.

- Nadmérné opotiebeni nebo poskozeni pruzinovych prvkd muaze vést k poskozeni
konstrukce.

Pokud je tento prostifedek pouzivan pro extrémni aktivity, musi byt zkontrolovana uroven a
interval udrzby a v pfipadé potreby vyhledana rada a technicka podpora pro pfipravu nového
planu udrzby v zavislosti na frekvenci a povaze ¢innosti. To by mélo byt ur¢eno mistnim
hodnocenim rizik provedenym vhodné kvalifikovanou osobou.

Doporucuje se pravidelnd vizuaIni kontrola prostfedku. Znamky opotiebeni, které by mohly mit
vliv na funkci, musi byt hlaseny jeho poskytovateli sluzeb.

Cisténi

K ¢isténi vnéjsich povrchli pouzivejte vihky hadfik a jemné mydlo, nepouzivejte agresivni Cistici
prostredky.

5 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
Tento prostiedek je vodotésny do hloubky najvyse 1 metr.

Prostfedek dikladné oplachnéte ¢istou vodou, abyste zabranili opotiebeni nebo poskozeni
pohyblivych ¢asti, k némuz mze dojit pfi pouziti abrazivnich prostredkl obsahujicich napfiklad

pisek nebo kaminky. .
Po pouziti ve slané nebo chlorované vodé dukladné QJ r\. Py
XY i =

opléchnéte cerstvou vodou.

Vyluéné pro pouziti pii teplotach -15 °C az 50 °C. VhOdnév pro docasné
ponofeni do vody
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6 Technické udaje

Material:

Rozsah provoznich
a skladovacich teplot:

Hmotnost komponentu.
Stupen aktivity:
Maximalni hmotnost uZivatele:

Upevnéni proximalniho nastavce:

Rozsah sefizeni:

Vyska konstrukce:
Proximalni pyramida na drovni zemé
(Viz obrazek nize)

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

4509

4

60kg

Vnitfni mini pyramida (Blatchford)

Rotace 360°
+5° naklon
Posun A-P 30 mm

168 mm

Délka pro montaz

168 mm

54
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Zodpovédnost

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

Soulad CE

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

M D Zdravotnicky prostiedek /1’. ) Jeden pacient - vice pouziti
N

Zaruka

Na tento prostiedek se poskytuje zaruka po dobu 12 mésict (s vyjimkou laku a podesve). Uzivatel
by si mél byt védom, Ze zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny, mohou zrusit
platnost zaruky, provoznich licenci a vyjimek. Aktualni iplné prohlaseni o zaruce naleznete na
webovych strdnkdch spolecnosti Blatchford.

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 piipadé, Ze dojde k vazné nehodé v souvislosti s timto prostfedekm, méla
by byt nahlasena vyrobci a pfislusSnému narodnimu organu.

Aspekty Zivotniho prostredi

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

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

Uznéani ochranné znamky
BladeXT a Blatchford jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Blatchford Products Limited.
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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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