BladeX™

Instructions for Use

BXTAG1SF-BXTAGOSF
BXTAG1SM-BXTAGOSM

EN
FR
DE
T

ES
NL
PL
PT
cS

Instructions for Use
Instructions d’utilisation
Gebrauchsanweisung
Istruzioni per I'uso
Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing
Instrukcje uzytkowania
Instrucdes de utilizacao
Navod k pouziti

PK

13
24
35
46
57
68
79
90

Blatchford:



Contents

Contents

2 Safety Information

3 Construction

4 Alignment
4.1 Static Alignment

4.2 Dynamic Alignment

Fitting Advice

Maintenance

Technical Data

2

1 Description and Intended Purpose 3
4

5

6

6

6

7

7

8

Heel Spring Removal & Replacement 9
10

11

5
6
7 Limitations on Use
8
9
1

0 Ordering Information

938345PK1/1-0521



1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to BladeXT.

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

Application

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

Intended for a single user.

This device is designed specifically for general sport and running.

Activity Level

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

Activity Level 1

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

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

Contraindications

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

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

3 938345PK1/1-0521



Spring Set Selection

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

2 Safety Information

A This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

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

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

A The device is designed for prolonged

submersion and suitable for immersion
in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the
conditions given in Section 7 Limitations
on Use.

The user should contact their
practitioner if their condition changes.

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

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

Be aware of finger trap hazard at all
times.

Check sole spring bolts for tightness
before use.
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3 Construction

Principal Parts:

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

Heel Spring/ Sole Cover

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

EE]A (] 558
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4 Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

4.1  Static Alignment

Transfemoral Alignment

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

relative to this device as shown.

Setup Length

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

for spring compression.

Alignment
Indicator

horizontal

wedge (optional)

Build Line

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

4.2 Dynamic Alignment

Coronal Plane

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

Sagittal Plane

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

1. Optimize plantar flexion and dorsiflexion

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

2. Stiffness and A-P shift

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

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

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

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

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

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

Condition Symptoms Remedy

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

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

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

2. Dorsiflex foot slightly

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

6 Maintenance

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

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

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

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

Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

Cleaning

Use a damp cloth and mild soap to clean the outside surfaces. DO NOT use aggressive cleansers.
Thoroughly dry before use.

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

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

The instructions in this section are for practitioner use only.

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

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

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

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

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

7 Limitations on Use

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

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

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

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

chlorinated water. %J [; J M J

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

The instructions in this section are for practitioner use only.

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

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

9 938345PK1/1-0521



9 Technical Data

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

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

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

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

Female Male

Pyramid Pyramid

Adapter Adapter

250 mm 230 mm
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10 Ordering Information

Order Example

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

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

e.g. BXTAG3SF, BXTAG6SM BXTAG1SM to BXTAG9SM

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

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

Proximal adapter

Type Part no.
Male 189427
Female 189527

1 938345PK1/1-0521



Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device (i Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty

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

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

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

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

Environmental Aspects

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

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

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

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Description et objectif visé

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

Le terme dispositif est utilisé dans ce manuel pour se référer au BladeXT.

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

Niveau d’activité

Ce dispositif est recommandé aux utilisateurs qui peuvent potentiellement atteindre le niveau
d'activité 4 (des limites de poids s'appliquent voir la section 9 Données techniques). Bien sir, 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 1

A la possibilité ou le potentiel d'utiliser une prothése pour les transferts ou déplacements sur des

surfaces planes a une cadence fixe. Caractéristiques du patient domestique limité et illimité.

Activité de niveau 2

A une capacité ou un potentiel de déambulation avec possibilité de gérer des obstacles

environnementaux bas tels que les trottoirs, les escaliers ou les surfaces inégales. Caractéristique

du patient limité en extérieur.

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 barriéres environnementales et peut avoir une activité
professionnelle, thérapeutique ou physique qui exige I'utilisation de prothéses au-dela de la simple
locomotion.

Activité de niveau 4

A une capacité ou un potentiel de déplacement prothétique qui dépasse les capacités de déplacement
de base, présentant des niveaux d'impact, de contrainte ou d‘énergie élevés. Typique des exigences
prothétiques de I'enfant, de I'adulte actif ou du sportif.

Contre-indications

Ce dispositif peut ne pas convenir aux utilisateurs ayant des niveaux d'activité 1 et 2.

Avantages cliniques
- Permet des vitesses de fonctionnement variables

« Lasemelle améliore la stabilité percue, par rapport a d'autres prothéses spécifiques a la
course a pied

« Les utilisateurs font confiance a la mise sous charge de la prothése en cas de forte activité
14 938345PK1/1-0521



Sélection de jeux de lames

Poids de I'utilisateur
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Course fréquente sur longue distance et entrainement a l'endurance

Important : Pour les utilisateurs a impact supérieur, ne dépassez pas la limite de poids de chaque lame.

2

A\

Informations de sécurité

& Tout changement dans la performance

A

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.

Pour minimiser le risque de rater

une marche lorsque vous descendez
des escaliers ou des marches, faites
attention au ressort en forme de « C»
qui s'étend derriére vous. Veillez a ne
pas heurter le bord ou I'arriére d’un
escalier/d’'une marche avec le ressort
pendant la descente, ce qui pourrait
vous faire trébucher ou tomber.

Seul un praticien dment qualifié peut
procéder au montage, a I'entretien et
a la réparation du dispositif.

15

A

A

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

Le dispositif est concu pour une
immersion prolongée et convient
pour une immersion dans l'eau douce
uniquement. Veillez a ce que toute
utilisation du dispositif dans l'eau soit
conforme aux conditions énoncées
dans la section 7 Limites d'utilisation.

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

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.

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.

Vérifiez que les boulons de la semelle
de la lame sont bien serrés avant
I"utilisation.

938345PK1/1-0521



3 Construction

Composants principaux:

Lames pour avant-pied et talon (E-carbone)
«+ Vis et rondelles de fixation du talon (Acier inoxydable - noir)
Cale et revétement de semelle (PU)

Lame d'avant-pied

Revétement de semelle/
lame de talon

Adaptateur/Male BXTAG1SM-BXTAG9SM Adaptateur/Femelle BXTAG1SF-BXTAG9SF

EE]A (] 558

) ; )

938344 938343 . >

C>35Nm el
5/16Wh|tworth S/16Wh|tworth
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4 Alignement

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

4.1

Alignement statique

Alignement transfémoral

Alignez les composants transfémoraux conformément aux instructions de pose fournies avec le genou.
Maintenez |'axe de construction par rapport au dispositif, comme indiqué.

Longueur de mise en place

Le dispositif doit étre équipé d'une cale de talon de 10 mm de maniére a ce que sa surface supérieure soit
horizontale. La longueur de ce dispositif doit &tre de 10 a 15 mm supérieure a celle de la prothése quotidienne
de 'utilisateur avec des chaussures de course a pied, afin de permettre la compression de la lame.

Trochanter

Axe de
construction

Indicateur
d‘alignement

Axe de construction

L'axe de construction doit se trouver au milieu de la rainure
sur le dessus du dispositif. Celui-ci est défini par une ligne
indicatrice d'alignement vertical de chaque coté.

4.2 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

En position debout, I'avant-pied doit dévier de maniére a ce
que le talon soit en contact avec le sol. Lors de la marche,
vérifiez que la transition entre I'attaque du talon et la phase
d‘élan se fait en douceur.

1. Optimisation de la flexion plantaire et de la dorsiflexion

Lors de la course, une attaque du talon doit toujours étre
présente, mais elle peut étre trés petite et subtile. Pour
optimiser le cycle de la course, la flexion plantaire du pied
doit se faire progressivement, par petites touches, en veillant
a maintenir I'attaque du talon. Si la flexion plantaire du pied
est trop importante, la semelle « claque » contre le sol.

Pour éviter que le pied ne « claque » en dorsiflexion.

2. Rigidité et translation A-P

Lorsqu'un angle optimal de flexion plantaire/dorsiflexion a
été atteint, et que l'avant-pied est trop souple pendant la
course, déplacez la ligne de charge vers I'arriere du pied.
Si l'avant-pied est trop rigide, déplacez la ligne de charge
vers |'avant du pied.

3. Sil'utilisateur s'enfonce au moment de I'attaque du talon,
le talon est trop souple.

La mise en place de la cale fournie aura pour effet de
rigidifier la lame de talon. Vous pouvez la fixer avec du ruban
adhésif pour l'essayer (voir le schéma). Pour une fixation
permanente, la cale doit étre collée avec du Loctite 424
(926104) sur la surface supérieure de la cale.

Assurez-vous que la surface supérieure de la lame est horizontale pour permettre la compression
de la lame d’avant-pied principale lorsqu’elle est chargée avec le poids du corps de I'utilisateur.

17 938345PK1/1-0521



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

Les lames sont fournies par paire, c'est-a-dire que les lames de tibia/talon et d’avant-pied sont congues
pour fonctionner ensemble afin de permettre une progression homogéne pour la plupart des utilisateurs.

Etat Symptomes Mesure correctrice
Talon trop Enfoncement a I'attaque du talon | 1. Ajoutez une cale de talon
mou 2. Faites glisser 'emboiture vers l'avant
Talon trop dur | Transition rapide de I'attaque du | 1. Retirez la cale de talon (si posée)
talon a la phase d'appui. 2. Faites glisser l'emboiture vers l'arriere
Difficulté a contréler l'actiondu |3, Commandez une catégorie de lame de
talon, le pied bouge au milieu de talon plus souple
la phase d'appui
Avant-pied Progression rapide au milieu de 1. Déplacez I'emboiture vers l'arriere par
trop souple la phase d'appui rapport au pied
Affaissement lors de la course 2. Effectuez une légere flexion plantaire
du pied -
Remarque : I'attaque du talon doit étre
maintenue
Avant-pied Impression de résistance au 1. Déplacez I'emboiture vers l'arriere par
trop dur moment de faire passer 'avant- rapport au pied
pied 2. Effectuez une légére flexion dorsale
du pied

Veuillez contacter votre fournisseur s'il n'est pas possible d'obtenir une marche fluide apres avoir
suivi les recommandations ci-dessus.

6 Entretien

Inspectez visuellement le dispositif avant toute activité, en particulier I'état de la semelle et de la

lame d’avant-pied. Vérifiez également que les boulons de la semelle de la lame sont bien serrés.

Une usure excessive de la semelle peut entrainer une perte d’adhérence. Ne I'utilisez pas si le

revétement de la semelle est excessivement usé, déchiré ou décollé.

L'usure excessive ou 'endommagement des éléments de la lame pourrait entrainer une

défaillance structurelle.

Signalez au praticien/prestataire de services tout changement dans les performances de ce

dispositif, par exemple baisse de la restitution d'énergie, bruits inhabituels, assouplissement

de l'avant-pied et/ou du talon, ou usure importante.

Informez le praticien/prestataire de service de tout changement de poids corporel et/ou de

niveau d'activité.

Nettoyage

Utilisez un chiffon humide et du savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures.

N'UTILISEZ PAS de détergents agressifs. Séchez bien le dispositif avant utilisation.

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

Conseillez a I'utilisateur de ne pas utiliser ce dispositif si le revétement de la semelle est

excessivement usé, déchiré ou décollé. Il faut également conseiller a I'utilisateur d'inspecter

visuellement ce dispositif, notamment I'état des lames de talon et d'avant-pied, avant toute activité.
18 938345PK1/1-0521



6 Entretien (suite)

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

Il est conseillé de procéder tous les ans aux opérations d’entretien suivantes :

- Vérifiez que le revétement de la semelle n'est pas endommagé ou usé et remplacez
I'ensemble de la lame de talon si nécessaire.

« Vérifiez que tous les boulons sont bien serrés, nettoyez-les et remontez-les si nécessaire.

+ Inspectez visuellement 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 de ce qui suit :

- Il faut faire attention aux risques de glissade a tout moment, surtout sur les surfaces
mouillées ou lisses.

- Tout changement dans la performance de ce dispositif doit étre signalé au praticien,
par exemple une baisse de la restitution dénergie, des bruits inhabituels ou un
assouplissement de l'avant-pied ou du talon.

+ 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.

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

7 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 l'avoir utilisé dans des environnements
abrasifs tels que ceux qui contiennent notamment du sable ou du gravier, pour éviter l'usure

ou 'endommagement. .
Rincez abondamment a I'eau douce apres une Q — J [“; J 2
utilisation dans de I'eau salée ou chlorée. oo ——
Pour une utilisation exclusivement entre Adaptg pour une Immersion
-15°Cet 50 °C jusqu’a 1 metre
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8 Retrait et remplacement de la lame de talon

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

Défaites les 2 boulons de retenue de la lame
de talon.

Faites glisser la lame de talon/le revétement de
la semelle vers I'avant pour I'enlever de la lame
d‘avant-pied.

a 10Nm
‘

Insérez la lame d'avant-pied dans le
revétement de la lame de talon et
serrez les boulons a 10 Nm.
Remplacez la cale si elle est installée.
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9 Données techniques

Matériau : Aluminium, acier inoxydable

Titane, fibre de verre/
fibre de carbone

Plage de température -15°Ca50°C
de fonctionnement et
de stockage:

Poids de I'élément : 85049
Niveau d'activité : 4
Poids maximum de l'utilisateur : 166 kg
Attache d'alignement proximale : Adaptateur pyramidal male
(Blatchford)

Adaptateur pyramidal femelle

(Blatchford)

Hauteur de construction: Adaptateur pyramidal male
Pyramide proximale proche du sol 230 mm

[Voir le schéma ci-dessous] Adaptateur pyramidal femelle

250 mm
Encombrement
Adaptateur Adaptateur
pyramidal pyramidal
femelle male
250 mm 230 mm
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10 Pour commander

Exemple de commande

| BXTAG | 3 | s | F
Ensemble de lames Type

(voir tableau d'adaptateur
ci-dessous) (M/F)

par exemple : BXTAG3SF, BXTAG6SM

Précisez I'ensemble de lames
de 1a9etletype d'adaptateur,
femelle [F] ou male [M].

BXTAG1SF a BXTAGOSF
BXTAG1SM a BXTAGOSM

Kit de lame de talon BXT

Inclut le revétement surmoulé, les attaches et la cale de talon.

22

Jeu de lames Type de talon Référence

1,2 Sports doux 539083SS

3,4,5 Sports moyens 539083MS

6,7 Sports intensifs 539083FS

8,9 Sports EX intensifs 539083EFS
Adaptateur proximal

Type Référence

Male 189427

Femelle 189527
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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 n'a pas lui-méme autorisées.

Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du reglement européen UE 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux. Ce produit a été classé comme dispositif de classe | selon les regles de classification
énoncées a I'’Annexe VIl de la réglementation. Le certificat de déclaration de conformité de I'UE
est disponible a I'adresse internet suivante : www.blatchford.co.uk

M D Dispositif médical 1 ¥ ) 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 réglement relatif aux dispositifs médicaux (RDM),

y compris les essais structurels, la compatibilité dimensionnelle et le controle 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 24 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 compleéte 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

Pour aider a prévenir les dommages potentiels a I'environnement ou a la santé humaine dus
a l'élimination non contrélée des déchets, Blatchford propose un service de reprise. Veuillez
contacter le service clientéle pour de plus amples informations.

Conserver l'étiquette de I'emballage

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

Reconnaissance des marques
BladeXT et Blatchford sont des marques déposées de Blatchford Products Limited.

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

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

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

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

Anwendung

Dieses Produkt ist ausschlief3lich als Teil einer Prothese der unteren Extremitdt vorgesehen.

Es wurde fir einen einzelnen Anwender konzipiert.

Das Produkt wurde speziell flir allgemeine sportliche Betdtigung und Laufen entwickelt.

Mobilitatsklasse

Dieses Produkt wird fir Anwender empfohlen, die das Potenzial haben, die Mobilitatsklasse
4 zu erreichen (es gelten Gewichtsbeschrankungen, siehe Abschnitt 9 Technische Daten).
Naturlich gibt es Ausnahmen, und wir méchten in unseren Empfehlungen Raum fiir einzigartige,
individuelle Umstande lassen. Daher sollten derartige Entscheidungen mit verniinftiger und
durchdachter Begriindung erfolgen.

Mobilitatsklasse 1

Hat die Féhigkeit oder das Potenzial, eine Prothese bei Transfers oder beim Gehen auf ebenem
Untergrund bei fester Schrittfrequenz zu nutzen. Typisch fiir Personen mit begrenzter oder
unbegrenzter Mobilitat im Haushalt.

Mobilitatsklasse 2

Hat die Fahigkeit oder das Potenzial fiir Mobilitat mit der Moglichkeit, niedrige Hindernisse in der
Umwelt zu Giberwinden, beispielsweise Bordsteinkanten, Treppen oder unebenen Untergrund.
Typisch flr Personen mit begrenzter Mobilitat in der Gesellschaft.

Mobilitatsklasse 3

Hat die Fahigkeit oder das Potenzial, Mobilitat mit variabler Schrittfrequenz zu erreichen. Typisch
fur allgemein mobile Personen mit der Fahigkeit, die meisten Hindernisse in der Umgebung zu
Uberwinden, und mit beruflicher, therapeutischer oder sportlicher Betédtigung, die eine Nutzung
der Prothese Uber einfache Fortbewegung hinaus erfordert.

Mobilitatsklasse 4

Mit der Moglichkeit oder dem Potenzial fiir prothetische Mobilisierung, die Giber grundlegende
Mobilisierung hinausgeht und starke Sto63e, hohe Belastungen oder hohe Energieeinwirkung umfasst.
Typisch fir die prothetischen Anforderungen von Kindern, aktiven Erwachsenen oder Sportlern.

Gegenanzeigen
Dieses Produkt ist méglicherweise nicht fiir Anwender der Mobilitatsklassen 1 und 2 geeignet.
Klinischer Nutzen

«  Ermoglicht variable Laufgeschwindigkeiten

- Die Sohlenplatte verbessert die wahrgenommene Stabilitat, verglichen mit anderen
rennspezifischen Prothesen.

- Die Anwender zeigen Sicherheit bei der Belastung der Prothese wahrend intensiver
Aktivitat.
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Auswahl des Federsets

Anwendergewicht

¢ v 3 8 &5 8 8 = 7 = f
] ! !
: ¥ 8 8 & R g 5 B = g2 =
<
Jogger 1 2 3 4 5 6 7 8 9 - 28
S @
el
[SaBN e}
2%
Laufer 2 3 4 5 6 7 8 9 9 gé
Jogger Gelegentliches bis haufiges Laufen in der Freizeit
Laufer Haufiges Langstreckenlaufen und Ausdauertraining

Wichtig: Bei Anwendern mit hoherer Sto3belastung darf die Gewichtsgrenze der einzelnen Federn nicht
tiberschritten werden.

2

A\

Sicherheitsinformationen

befolgt werden miissen.

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

eine eingeschrankte Bewegung,
ungleichmafBige Bewegung oder
ungewohnliche Gerdusche, sollten Sie
sofort lhrem Dienstleister mitteilen.

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

Um das Risiko des ,Ubertretens” beim
Absteigen von Treppen/Stufen zu
minimieren, denken Sie daran, dass die
C-formige Zehenfeder sich hinter lhnen
ausdehnt. Achten Sie darauf, wahrend
des Abstiegs mit der Feder nicht den
Rand oder die Riickseite einer Treppe/
Stufe zu schneiden. Dadurch kénnten
Sie stolpern oder stiirzen.

Montage und Reparatur des
Produkts diirfen nur von ausreichend
qualifiziertem Fachpersonal
durchgefiihrt werden.

26

Das Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitsinformationen hervor, die genau

A

Das Produkt ist fiir langeres
Untertauchen konzipiert und nur

fiir das Eintauchen in SiiBwasser
geeignet. Stellen Sie sicher, dass jede
Verwendung des Produkts in Wasser
den Bedingungen in Abschnitt 7
Verwendungseinschrdnkungen entspricht.

Der Anwender sollte sein Fachpersonal
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.

Bitte beachten Sie, dass Finger leicht
eingeklemmt werden kdnnen.

Priifen Sie vor der Verwendung die
Federschraube der Sohle auf festen Sitz.
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3 Aufbau

Hauptteile:

Fersen- und VorfuB3federn (E-Karbon)

« Schrauben und Unterlegscheiben zur Fersenbefestigung (Edelstahl - Schwarz)
Sohlenabdeckung und Keil (PU)

VorfuBfeder

Fersenfeder/

Sohlenabdeckung
Adapter (Einschub) Adapter (Aufnahme)
BXTAG1SM-BXTAG9SM BXTAG1SF-BXTAGI9SF
0 2 [
938344 ) 938343 . )
stm e
5/16Wh|tworth S/16Wh|tworth
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4 Ausrichtung

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

4.1 Statischer Aufbau

Transfemorale Ausrichtung

Richten Sie die transfemoralen Komponenten gemdf den Anpassungsanweisungen aus, die mit dem
Knie mitgeliefert wurden. Halten Sie die Lotlinie wie angegeben relativ zum Produkt.

Einrichtungslange

Dieses Produkt sollte mit einem 10-mm-Fersenkeil aufgebaut werden, sodass seine obere Fldche
horizontal ausgerichtet ist. Die Ldnge dieses Produkts sollte 10 bis 15 mm ldnger sein als die
Alltagsprothese des Anwenders mit Laufschuhen, um eine Federkompression zu erméglichen.

Ausrichtungs-
indikator

horizontal

Keil (optional)

Lotlinie

Die Lotlinie sollte auf die Mitte des Schlitzes oben
am Produkt fallen. Dies ist durch eine vertikale
Ausrichtungsindikatorlinie auf jeder Seite definiert.

4.2  Dynamischer Aufbau
Koronale Ebene

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

Sagittale Ebene

Beim Stehen sollte der Vorful} deflektieren, sodass die
Ferse Bodenkontakt hat. Priifen Sie beim Laufen auf einen
gleichmiBigen Ubergang vom Auftreffen der Ferse bis zum
Abheben des VorfuBes.

1. Optimieren der Plantarflexion und Dorsalextension

Beim Laufen sollte ein Fersenaufschlag immer gegeben
sein, aber dieser kann sehr klein und dezent sein. Um den
Renngang zu optimieren, setzen Sie den FuB in jeweils
kleinen Schritten in Plantarflexion, und stellen Sie sicher,
dass ein Fersenaufschlag aufrechterhalten bleibt. Wenn der
FuB zu sehr plantarflektiert ist, wird die Sohle gegen den
Grund ,schlagen”. Setzen Sie den Fuf3 in Dorsalextension,
um ein,Schlagen” zu verhindern.

2. Steifigkeit und A-P-Bewegung

Wenn ein optimaler Winkel fiir Plantarflexion/Dorsalflexion
erreicht ist, verschieben Sie die Gewichtslinie posterior am
FuB, wenn sich der Vorfu3 beim Rennen zu weich anfuhlt.
Wenn sich der VorfuB zu steif anfiihlt, verschieben Sie die
Gewichtslinie anterior am FuR.

3. Wenn der Anwender beim Auftreffen der Ferse absinkt,
ist die Ferse zu weich.

Den mitgelieferten Keil anzupassen, versteift die
Fersenfeder. Dieser kann zum Testen festgeklebt werden
(siehe Diagramm). Fiir einen permanenten Sitz sollte der
Keil festgeklebt werden, indem Loctite 424 (926104) auf die
obere Flache des Keils aufgetragen wird.

iﬁ Stellen Sie sicher, dass die obere Flache der Blade horizontal ausgerichtet ist, um bei der
Hauptfeder des VorderfuRes bei Belastung mit dem Korpergewicht des Anwenders eine

Kompression zu ermdglichen.
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5 Ratschldage fur die Anpassung

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Federn werden als passgenaue Sets bereitgestellt, d. h., die Federn fir Schienbein, Vorfu3 und
Ferse sind so konzipiert, dass sie zusammenarbeiten, um fiir die meisten Anwender einen glatten
Ubergang zu gewahrleisten.

Zustand Symptome Behebung

Ferse zu weich | Einsinken beim Fersenauftritt Fersenkeil hinzufligen

1.
2. Schaft leicht anterior verschieben

Ferse zu hart | Schneller Ubergang vom 1. Fersenkeil entfernen (falls vorhanden)

Fersenauftritt zur Standphase 2. Schaft leicht posterior verschieben

Schwierigkeiten, die Fersenwirkung | 3 gestellen Sie eine weichere
zu kontrollieren, FuB bleibt in Fersenfeder-Kategorie
mittlerer Standphase stehen

—_

VorfuB3 zu Schnelle Progression durch mittlere | 1. Schaft in Relation zum Ful3 nach
weich Standphase posterior bewegen

Einknicken wahrend des Laufens 2. FuB leicht plantarflektieren
Hinweis: Fersenauftritt muss
aufrechterhalten werden

_

Vorful3 zu hart | Fuhlt sich an, als wiirde man tber . Den Schaft in Relation zum Ful
den Vorful klettern anterior bewegen

2. FuB leicht dorsalflektieren

Bitte kontaktieren Sie Ihren Lieferanten, wenn es nach Befolgen der oben stehenden
Empfehlungen nicht méglich ist, einen flissigen Gang zu erreichen.

6 Wartung

Fihren Sie vor jedweder Aktivitat eine Sichtpriifung am Produkt durch, insbesondere in Bezug
auf die Sohle und die Vorful3feder und die Festigkeit der Sohlenfederschrauben.

UbermaéBiger VerschleiB der Sohlenabdeckung kann zu verringertem Halt fiihren. Verwenden Sie
das Produkt nicht, wenn der Sohleniiberzug tibermaBig abgenutzt, gerissen oder locker ist.

UbermaéRiger VerschleiB oder Schaden der Federelemente kénnen zu strukturellem Versagen
fuhren.

Melden Sie dem Fachpersonal/Dienstleister jegliche Veranderungen der Produktleistung,

z. B. reduzierte Energiertickflihrung, ungewdhnliche Gerdusche, Erweichung des VorfulBes und/
oder der Ferse oder deutlichen Verschleil3.

Informieren Sie die Fachkraft oder den Dienstleister tiber Verdnderungen des Kérpergewichts
und/oder Aktivitatsniveaus.

Reinigung

Reinigen Sie die duBeren Oberflichen mit einem feuchten Tuch und milder Seife. Verwenden Sie
KEINE aggressiven Reiniger. Trocknen Sie das Produkt vor dem Gebrauch sorgfiltig.

Die iibrigen Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.
Weisen Sie den Anwender darauf hin, dass das Produkt nicht verwendet werden sollte, wenn
der Sohlentliberzug tibermaBig abgenutzt, gerissen oder locker ist. Weisen Sie den Anwender
ebenfalls darauf hin, das Produkt vor einer Aktivitat einer Sichtpriifung zu unterziehen,

insbesondere in Bezug auf den Zustand der Fersen- und Vorfu3federn.
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6 Wartung (Forts.)

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Es wird empfohlen, die folgenden Wartungsarbeiten jéhrlich durchzufiihren:
«+ Prifen Sie den Sohleniiberzug auf Beschadigungen oder Verschleif3, und ersetzen Sie die
Fersenfederbaugruppe bei Bedarf.
« Prifen Sie alle Schrauben auf festen Sitz, reinigen Sie sie bei Bedarf, und setzen Sie sie
wieder ein.

« Fihren Sie eine Sichtpriifung der Lamellenfedern von Ferse und Vorfu3 durch, um
Anzeichen von Delamination oder Verschleil3 zu erkennen, 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 FuB3es.

Der Anwender sollte auf Folgendes hingewiesen werden:

+ Achten Sie immer darauf, nicht auszurutschen; insbesondere bei nassen/glatten
Oberflachen.

+ Jegliche Verdanderungen der Leistung des Produkts miissen dem Fachpersonal mitgeteilt
werden,

z. B. verringerte Energierlickflihnrung, ungewohnliche Gerausche oder Erweichung des
VorfuBBes oder der Ferse.

+ Zudem muss die Fachkraft Giber Veranderungen des Kérpergewichts und/oder der
Mobilitdtsklasse informiert werden.
- UbermaiBiger Verschleil der Sohlenabdeckung kann zu verringertem Halt fiihren.

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

7 Verwendungseinschrankungen

Vorgesehene Lebensdauer

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

Heben von Lasten

Das Gewicht und die Mobilitat 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 Verschleif3 oder Schdden zu vermeiden.

Spulen Sie das Produkt nach der Verwendung in Salz- Q °

oder Chlorwasser griindlich mit frischem Wasser ab. — J r‘; J .’.."-..."“ J
Das Produkt ist nur fiir die Nutzung bei Temperaturen see i _—
zwischen -15 °C und 50 °C vorgesehen. Zum Eintauchen in Wasser geeignet
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8 Entfernen und Ersetzen der Fersenfeder

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Losen Sie die 2 Schrauben, die die Fersenfeder
halten.

Bewegen Sie die Fersenfeder/die
Sohlenabdeckung nach vorne,

n ) und entfernen Sie sie von der Vorful3feder.
(10) 10Nm

Passen Sie die VorfuB3feder in die Abdeckung der
Fersenfeder ein, und ziehen Sie die Schrauben
mit 10 Nm an.

Ersetzen Sie den Keil, falls vorhanden.
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9 Technische Daten

Material: Aluminium, Edelstahl
Titan, Glasfaser/Karbonfaser

Temperaturbereich fir -15°C bis 50 °C
Betrieb und Lagerung:

Komponentengewicht: 850¢
Mobilitatsklasse: 4
Maximales Anwendergewicht: 166 kg
Proximaler Pyramidenadapter (Einschub)
Befestigungsanschluss: von Blatchford

Pyramidenadapter (Aufnahme)
von Blatchford

Aufbauhodhe: Pyramidenadapter (Einschub)
Proximale Pyramide bis Bodenniveau 230 mm
[Siehe nachfolgende Darstellung] p .
yramidenadapter (Aufnahme)
250mm
Anpassungslange
Pyramidenadapter Pyramidenadapter
(Aufnahme) (Einschub)

250 mm 230 mm
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10 Bestellinformationen

Bestellbeispiel

| BXTAG | 3 | S | F Federset von 1 bis 9 spezifizieren
Federset Adaptertyp und Adaptertyp Aufnahme [F]

(siehe Tabelle unten) (M/F) oder Einschub [M].

z. B. BXTAG3SF, BXTAG6SM BXTAG1SF bis BXTAGOSF

BXTAG1SM bis BXTAGISM

BXT Fersenfeder-Kit
Enthalt den umspritzten Uberzug, Befestigungen und Fersenkeil.

Federset Fersentyp Artikelnr.
1,2 Weiche Sportarten 539083SS
3,4,5 Mittlere Sportarten 539083MS
6,7 Harte Sportarten 539083FS
8,9 EX Firm Sports 539083EFS

Proximaler Adapter

Typ Artikelnr.
Einschub 189427
Aufnahme 189527
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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

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie EU 2017/745 fir
Medizinprodukte. Dieses Produkt wurde entsprechend den Klassifizierungskriterien

in Anhang VIl der Richtlinie als Produkt der Klasse | klassifiziert. Das Zertifikat der EU-
Konformitatserklarung ist unter der folgenden Internetadresse verfligbar: www.blatchford.co.uk

M D Medizinprodukt /]_li) Ein Patient - Mehrfachverwendung
"

Kompatibilitat

Die Kombination mit Produkten der Marke Blatchford ist zuldssig basierend auf Tests gemaf
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 Gerat verfugt Gber eine 24-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 kénnen.

Auf der Blatchford-Website finden Sie die aktuellen, detaillierten Garantiebedingungen und den
Bericht zu ernsten Vorféllen.

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

Um potenzielle Umwelt- oder Gesundheitsschaden durch unkontrollierte Abfallentsorgung zu
vermeiden, bietet Blatchford einen Riicknahmeservice an. Wenden Sie sich flir weitere Details
bitte an den Kundenservice.

Aufbewahrung des Verpackungsetiketts

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

Hinweise zu Handelsmarken
BladeXT und Blatchford sind eingetragene Marken von Blatchford Products Limited.

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

Si prega di leggere e accertarsi di avere compreso tutte le istruzioni per I'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.

Questo dispositivo & progettato appositamente per I'attivita sportiva generale e per la corsa.
Livello di attivita

Il dispositivo e consigliato per pazienti che hanno il potenziale per raggiungere un livello di
attivita 4 (si applicano limitazioni di peso, vedi sezione 9 Dati tecnici). 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 1

Ha la capacita o la potenzialita di usare una protesi per il passaggio o la deambulazione su superfici
piane a cadenza fissa. Situazione tipica del paziente che deambula all'interno della propria abitazione
in modo limitato o illimitato.

Livello di attivita 2

Ha la capacita o la potenzialita di deambulare riuscendo a superare barriere architettoniche di basso
livello quali marciapiedi, scale o superfici irregolari. Situazione tipica del paziente che deambula fuori
dalla propria abitazione in modo limitato.

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.

Livello di attivita 4

Il paziente riesce o ha una potenziale capacita di deambulazione protesica che supera le abilita di
deambulazione di base, dimostrando impatto, stress o livelli energetici elevati. Situazione tipica delle
richieste protesiche del bambino, dell'adulto attivo o dell'atleta.

Controindicazioni
Questo dispositivo potrebbe non essere adatto per i pazienti con livello di attivita 1 e 2.
Vantaggi clinici

« Consente diverse velocita di corsa

- La piastra della suola migliora la stabilita percepita rispetto ad altre protesi specifiche
per la corsa

| pazienti dimostrano sicurezza nel carico protesico durante I'attivita elevata
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Selezione delle lamine
Peso del paziente

i ¢ 8 3 ¢ gz 8 2 B % f
R I 3 8 © ® g & B & 2 F
Jogger 1 2 3 4 5 6 7 8 9 - S0 g
€278
© 2
. 5 8 E
Corridore 2 3 4 5 6 7 8 9 9 o5 8
Ko ®

Jogger Corsa amatoriale da occasionale a frequente

Corridore Corsa frequente su lunghe distanze e allenamento intensivo

Importante: per gli utenti caratterizzati da un impatto maggiore, non superare il peso limite previsto

per le singole lamine.

2 Informazioni sulla sicurezza

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

& Tutte le variazioni alle prestazioni o A Il dispositivo é studiato per effettuare
delle funzionalita dell’arto, ad esempio immersioni prolungate ed é adatto
limitazioni del movimento, movimento per immersioni solo in acque dolci.
non fluido devono essere segnalate Accertarsi che l'eventuale uso del
immediatamente al tecnico ortopedico. dispositivo nell'acqua rispetti le
Appoggiarsi sempre a un corrimano condizioni indicate nella sezione 7
nella discesa delle scale e in qualsiasi Limiti di utilizzo.
altro momento, se disponibile. . . .

] R Il paziente deve contattare il proprio

A Per ridurre il rischio di “rimbalzo” nello tecnico ortopedico in caso di variazioni

scendere scale e gradini, prestare delle sue condizioni.
attenzione al profilo curvo della lamina
dell’'avampiede che si estende nella
parte anteriore. Prestare attenzione a
non urtare il bordo o la parte posteriore
di una scala o di un gradino con la

lamina durante la discesa, per evitare
il rischio di inciampo o caduta. & 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.

A Controllare il serraggio dei bulloni a
molla della suola prima dell'uso.

A 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.

Il montaggio, la manutenzione e la
riparazione del dispositivo devono
essere eseguiti solo dal personale
adeguatamente qualificato.
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3 Struttura

Componenti principali:
Lamine del tallone e dell’avampiede (e-carbon)

- Viti e rondelle di serraggio del tallone (acciaio inossidabile — nero)
Rivestimento della suola e cuneo (PU)

Lamina dell’avampiede

‘IIII" "I'10Nn1

Lamina del tallone/
Rivestimento della suola

Raccordo con piramide maschio Raccordo con piramide femmina
BXTAG1SM-BXTAG9SM BXTAG1SF-BXTAGOSF

EE]A (] 558

938344 J 938343 . )
me ), Osm
Whitworth 5,16 Whitworth 5/1¢6
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4 Allineamento

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

4.1

Allineamento statico

Allineamento transfemorale
Allineare i componenti transfemorali in base alle istruzioni di montaggio fornite con il ginocchio,
mantenendo la linea di carico relativa al dispositivo come illustrato.

Impostazione della lunghezza
Il dispositivo dovrebbe essere impostato con un cuneo del tallone di 10 mm in modo che la superficie

superiore sia orizzontale. La lunghezza del dispositivo deve essere di 10-15 mm superiore rispetto alla
protesi di uso quotidiano con la scarpa da corsa, per tenere conto della compressione della lamina.

Trocantere

Linea di
costruzione

Indicatore di
allineamento

A

Linea di costruzione

La linea di carico deve ricadere nel mezzo dell'apertura
situata sulla parte superiore del dispositivo. Viene
indicata da una linea di riferimento dell'allineamento
verticale su ogni lato.

4.2 Allineamento dinamico
Piano coronale

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

Piano sagittale

In posizione eretta, 'avampiede dovrebbe deflettere

in modo che il tallone sia a contatto con il suolo. Per la
camminata, cercare di ottenere una transizione fluida fra
la spinta del tallone e lo stacco delle dita.

1. Ottimizzazione della flessione plantare e della
dorsiflessione

In corsa, 'appoggio del tallone dovrebbe essere sempre
presente, seppur molto ridotto e sottile. Per ottimizzare
I'andatura in corsa, flettere il plantare del piede in maniera
incrementale poco alla volta, assicurandosi di mantenere
I'appoggio del tallone. Se il piede ha una flessione plantare
troppo accentuata, la pianta “sbattera” contro il suolo.

Per impedire questo fenomeno, dorsiflettere il piede.

2. Rigidita e traslazione A-P

Ottenuto un angolo ottimale di flessione plantare/dorsale,
nel caso in cui I'avampiede sembrasse troppo morbido
durante la corsa, spostare la linea di carico posteriormente
sul piede. Se I'avampiede sembra invece troppo rigido,
spostare la linea di carico anteriormente sul piede.

3. Seil paziente affonda troppo in corrispondenza
dell'appoggio del tallone, il tallone & troppo morbido

Installando il cuneo fornito si ottiene l'effetto di irrigidire
la lamina del tallone. Il cuneo puo essere fissato con

del nastro adesivo per trovare la regolazione corretta
(vedi schema). Per procedere invece con l'installazione
permanente, il cuneo deve essere fissato nella posizione
corretta applicando Loctite 424 (926104) sulla superficie
superiore del cuneo stesso.

Assicurarsi che la superficie superiore della lamina sia in posizione orizzontale, per consentire la compressione
della lamina principale dell'avampiede quando sostiene il carico del peso corporeo del paziente.
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5 Indicazioni di montaggio

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.
Le lamine sono fornite in set. In particolare, le lamine della tibia/dell'avampiede e del tallone sono progettate
per lavorare in combinazione e garantire una progressione omogenea per la maggior parte dei pazienti.

Condizione Problemi Soluzione

Tallone troppo | Affondo eccessivo all'appoggio 1. Aggiungere il cuneo del tallone

morbido del tallone 2. Far scorrere l'invasatura anteriormente
Il tallone e Passaggio troppo rapido 1. Rimuovere il cuneo del tallone
troppo duro | dall'appoggio del tallone alla (se montato)

fase di carico 2. Far scorrere l'invasatura posteriormente

Difficolta nel controllare I'azione
del tallone, il piede passa
all'assetto mediano troppo

3. Ordinare una lamina del tallone di
categoria pit morbida

bruscamente

Avampiede Progressione rapida all'assetto 1. Spostare l'invasatura posteriormente

troppo mediano rispetto al piede

morbido “Cedimento” durante la corsa 2. Flettere leggermente il piede in
posizione plantare — nota: I'appoggio
del tallone deve essere mantenuto

Avampiede La sensazione & di“arrampicarsi” | 1. Muovere l'invasatura anteriormente

troppo rigido | sull'avampiede rispetto al piede

2. Dorsiflettere leggermente il piede

Contattare il fornitore se non é possibile raggiungere un‘andatura regolare dopo i consigli sopra riportati.

6 Manutenzione

Ispezionare visivamente il dispositivo prima di qualsiasi attivita, in particolare verificare le
condizioni della suola e della lamina dell'avampiede, nonché il serraggio dei bulloni della lamina
della suola.

Un'eccessiva usura del rivestimento della suola pud comportare una perdita di aderenza. Non
utilizzare il dispositivo se il rivestimento della suola € eccessivamente usurato, logoro o allentato.
Un eccessivo consumo o danneggiamento delle molle pud portare a una rottura strutturale.

Segnalare al tecnico ortopedico eventuali variazioni delle prestazioni del dispositivo, ad esempio
restituzione energetica ridotta, rumori insoliti, allentamento dell'avampiede e/o del tallone
o usura significativa.

Informare il tecnico ortopedico di tutti i cambiamenti di peso corporeo e/o del livello di attivita.
Pulizia

Pulire le superfici esterne con un panno umido e un detergente neutro. NON utilizzare detergenti
aggressivi. Asciugare accuratamente prima dell'uso.

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

Informare il paziente di non utilizzare il dispositivo se il rivestimento della suola e eccessivamente
usurato, logoro o allentato. Il paziente dovrebbe essere informato dell'esigenza di ispezionare
visivamente il dispositivo, specialmente le condizioni delle lamine del tallone e dell'avampiede

rima di qualsiasi attivita.
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6 Manutenzione (cont.)

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

Si raccomanda di eseguire le seguenti operazioni di manutenzione annualmente:

« Controllare che il rivestimento della pianta non presenti danneggiamenti o usura
e sostituire la lamina del tallone se necessario.

« Controllare il livello di tenuta di tutti i bulloni, pulire e rimontare se necessario.

+ Ispezionare visivamente le lamine 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 dispositivo.

Raccomandare al paziente di segnalare quanto segue:
- Fare sempre attenzione a non scivolare, specialmente su superfici bagnate o lisce.

- Qualsiasi variazione nelle prestazioni del presente dispositivo deve essere riportata al
tecnico ortopedico, ad esempio restituzione energetica ridotta, rumori inconsueti o
un ammorbidimento dell'avampiede o del tallone.

« Il'tecnico 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 pudé comportare una perdita di aderenza.
» Un eccessivo consumo o danneggiamento delle molle pud portare a una rottura strutturale.

7 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 é resistente all'acqua fino 1 metro di profondita.

Risciacquare abbondantemente con acqua dolce dopo I'utilizzo del dispositivo in ambienti
abrasivi come, esempio, quelli contenenti sabbia o detriti per prevenire danni e usura.

Risciacquare abbondantemente con acqua dolce dopo R

I'utilizzo del prodotto in acqua salata o clorata. f\g J A Im
oo HHH N

Utilizzare esclusivamente a temperature comprese eoe _—

tra-15°Ce 50°C. Adatto per immersione
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8 Rimozione e sostituzione della lamina del tallone

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

Liberare i due bulloni di fissaggio della lamina
del tallone.

Far scivolare la lamina del tallone/il rivestimento
della pianta in avanti per rimuoverli dalla lamina
dell'avampiede.

n 10Nm
‘

Installare la lamina dell'avampiede nel
rivestimento della lamina del tallone e
serrare i bullonia 10 Nm.

Rimontare il cuneo se era installato.
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9 Dati tecnici

Materiale: Alluminio, acciaio inossidabile,
titanio, fibra di vetro/di carbonio

Intervallo di temperatura da-15°Ca50°C
di esercizio e stoccaggio:

Peso del componente: 8509
Livello di attivita: 4
Peso massimo del paziente: 166 kg
Attacco di allineamento Raccordo con piramide maschio
prossimale: (Blatchford)
Raccordo con piramide femmina
(Blatchford)
Ingombro verticale: Raccordo con piramide maschio
Piramide prossimale a terra 230mm
[consultare schema sottostante] Raccordo con piramide femmina
250mm
Lunghezza di montaggio
Raccordo Raccordo
con piramide con piramide
femmina maschio
250mm 230mm
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10 Informazioni sulle ordinazioni

Esempio di ordine

| BXTAG | 3 | S | F | Specificare il set lamineda1a9
Set lamine Tipo di raccordo eil tipo di raccordo, piramide

(vedi tabella sotto.) (M/F) femmina [F] o maschio [M].

ad es. BXTAG3SF, BXTAG6SM Da BXTAG1SF a BXTAGOSF

Da BXTAG1SM a BXTAG9SM

Kit lamina del tallone BXT

Comprende il rivestimento preformato, gli elementi di fissaggio ed il cuneo
del tallone.

Set lamine Tipo di tallone Codice articolo
1,2 Sportivo morbido 539083SS
3,4,5 Sportivo medio 539083MS

6,7 Sportivo rigido 539083FS

8,9 Sportivo extra-rigido 539083EFS

Adattatore prossimale

Tipo Codice articolo
Maschio 189427
Femmina: 189527
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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 e responsabile dei danni
causati dalle combinazioni dei componenti non autorizzati dal produttore.

Conformita CE

Questo prodotto soddisfa i requisiti del Regolamento europeo 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 di dichiarazione di
conformita UE é disponibile al seguente indirizzo di posta elettronica: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo medico 1 ¥ ) 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 € garantito per 24 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. 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

Per contribuire a prevenire potenziali danni all'ambiente o alla salute umana derivanti dallo
smaltimento incontrollato dei rifiuti, Blatchford offre un servizio di ritiro. Per maggiori dettagli
contattare |'Assistenza clienti.

Conservare l'etichetta dell'imballaggio

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

Riconoscimento dei marchi commerciali
BladeXT e Blatchford sono marchi registrati di Blatchford Products Limited.

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

Estas instrucciones de uso estan destinadas tanto al profesional sanitario como al usuario,

a menos que se indique lo contrario.

El término dispositivo se utiliza en estas instrucciones de uso para referirse al producto BladeXT.

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 prétesis de extremidad inferior.

Destinado a su uso por un solo usuario.
El dispositivo estéd disefiado especificamente para correr y hacer deporte en general.

Nivel de actividad

El dispositivo esta recomendado para usuarios que tienen el potencial de alcanzar un nivel de
actividad 4 (existen limites de peso; consultar el apartado 9 Datos técnicos). Por supuesto,

hay excepciones y en nuestra recomendacién queremos dar cabida a circunstancias individuales
y Unicas, y toda decision al respecto debe tomarse con la debida y rigurosa consideracién.

Nivel de actividad 1

Tiene la capacidad o el potencial de utilizar una protesis para la transferencia o la ambulacién sobre
superficies regulares con cadencia de marcha fija. Esto es tipico de los usuarios ambulatorios con
capacidad limitada o ilimitada de caminar dentro de su casa.

Nivel de actividad 2

Tiene la capacidad o el potencial de ambulacién y puede salvar barreras del entorno de bajo nivel,
como bordillos, escaleras o superficies irregulares. Esto es tipico de los usuarios ambulatorios con
capacidad limitada para caminar en su entorno exterior.

Nivel de actividad 3

Tiene la capacidad o el potencial de ambulacion 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 proétesis para mas que la simple locomocién.

Nivel de actividad 4

Tiene una capacidad o potencial de ambulacion con prétesis que excede las habilidades de ambulacion
basica, con altos niveles de impacto, tension o energia. Tipico de las exigencias de una prétesis para
ninos, adultos activos o atletas.

Contraindicaciones

Este dispositivo puede no resultar apto para usuarios con niveles de actividad 1y 2.

Beneficios clinicos
- Permite correr con velocidades variables

+ La placa base mejora la estabilidad percibida en comparacién con otras protesis hechas
especificamente para correr.

« Los usuarios muestran seguridad al cargar la prétesis durante la actividad intensa.
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Seleccion de juegos de ballestas

Peso del usuario
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Jogging Correr con fines recreativos, de forma ocasional o frecuente
Correr Correr largas distancias de forma frecuente y entrenamiento de resistencia

Importante: En el caso de usuarios de alto impacto, no exceder el limite de peso de cada ballesta.

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.

Para minimizar el riesgo de pisar
demasiado lejos al bajar escaleras,

el usuario debe tener en cuenta que

la ballesta en forma de C de la puntera
sobresale por detras. Llevar cuidado
para evitar golpear el borde o la
contrahuella del escaldn con la ballesta
al bajar, ya que podria ocasionar

un tropiezo o caida.

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

Este simbolo de advertencia subraya la informacién importante de

El dispositivo esta disefiado para
permanecer sumergido durante

mucho tiempo y es apto para
sumergirse en agua dulce inicamente.
Cualquier uso del dispositivo en el agua
debera cumplir con las condiciones
que se indican en el apartado 7
Limitaciones de uso.

El usuario debe ponerse en contacto
con el profesional sanitario si cambia
su cuadro clinico.

Conducir inicamente vehiculos
debidamente adaptados. Todas las
personas deben obedecer el cédigo

de circulaciéon 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.

Comprobar que los pernos de ballesta
de la planta estén apretados antes de
su uso.
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3 Estructura

Componentes principales:

Ballestas de talén y puntera (carbono “e”)
« Tornillos y arandelas de sujecion del talon (acero inoxidable, negro)
Cubierta de la planta y cuia (poliuretano)

Ballesta del talén /
Cubierta de la suela

Adaptador/Macho Adaptador/Hembra
BXTAG1SM-BXTAGOSM BXTAG1SF-BXTAGOSF

g =N i s,
038348 — J 938343 L o )
Oy Oy

4 Whitworth 5/16 4 Whitworth 5/16
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4 Alineacion

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

4.1 Alineacion estatica
Alineacion transfemoral

Alinear los componentes transfemorales segun las instrucciones de montaje suministradas con la rodilla,
manteniendo la linea de construccion relativa al dispositivo como muestra la imagen.

Longitud de configuracion

Este dispositivo se debe configurar con una cufia de talén de 10 mm de forma que la superficie superior
esté horizontal. La longitud de este dispositivo puede ser entre 10y 15 mm mayor que la prétesis
cotidiana del usuario con calzado deportivo para tener en cuenta la compresion de la ballesta.

Trocanter

Linea de
construccion

Indicador de
alineacion

Linea de construccion

La linea de construccién debe quedar en medio

de laranura de la parte superior de este dispositivo.
Esta viene definida por una linea indicadora de
alineacion vertical en cada lado.

4.2 Alineacion dinamica
Plano frontal

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

Plano sagital

Al ponerse de pie, la puntera debe desviarse para que el
taldn entre en contacto con el suelo. Durante la marcha,
comprobar que la transicion del golpe de talén al
despegue de la puntera sea fluida.

1. Optimizar la flexion plantar y la dorsiflexion

Al correr, siempre debe producirse el golpe de talén,
aunque puede ser muy leve y sutil. Para optimizar la
marcha al correr, realizar una flexion plantar gradual del
pie poco a poco, asegurdndose de mantener el golpe
de taldn. Sila flexion plantar del pie es demasiado
pronunciada, la planta "palmearad" contra el suelo.

Para evitarlo, realizar una dorsiflexion del pie.

2. Rigidez y desplazamiento anteroposterior

Una vez se ha alcanzado un éngulo 6ptimo de flexion
plantar/dorsiflexion, si la puntera se percibe demasiado
blanda al correr, desplazar la linea de carga hacia atras
sobre el pie. Si la puntera se percibe demasiado rigida,
desplazar la linea de carga hacia delante sobre el pie.

3. Siel usuario se hunde durante el golpe de talén,
el talén es demasiado blando.

Al montar la cuia provista, la ballesta del talén se
volvera mas rigida; la cufia se puede sujetar con cinta
adhesiva para probarla (ver diagrama). Para montar
la cuiia de forma permanente, pegarla en su sitio
aplicando Loctite 424 (926104) sobre la superficie
superior de la cuia.

& Asegurarse de que la superficie superior de la prétesis quede horizontal para hacer posible la
compresion de la ballesta principal de la puntera cuando esté sometida a la carga del peso

corporal del usuario.
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5 Consejos de montaje

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

Las ballestas se suministran en parejas; es decir, las ballestas de la espinilla/puntera y del tal6n estan
disefiadas para funcionar juntas y proporcionar una progresion fluida a la mayoria de usuarios.

Problema Sintomas Solucion
El talon es Se hunde durante el golpe de 1. Anadir la cufa de talén
demasiado blando| talon 2. Desplazar el encaje hacia delante

El talon es Transicion rapida del golpe de
demasiado duro |taldn a la fase de apoyo

—_

. Retirar la cuia de talén (si se usa)

N

. Desplazar el encaje hacia atras
Dificultad para controlar la accion
del taldn, el pie zozobra al entrar
en la fase de apoyo intermedia

w

. Encargar una ballesta de talén
mas blanda

Puntera Progresion demasiado rapida en | 1. Mover el encaje en sentido posterior
demasiado la fase de apoyo intermedia con respecto al pie
blanda

Fase de apoyo sobre la prétesis 2. Realizar una ligera flexion plantar
demasiado breve al correr del pie; nota: debe mantenerse
el golpe de talon

—_

Puntera Se tiene la sensacién de despegar | 1. Mover el encaje hacia delante con
demasiado dura |la puntera respecto al pie

2. Realizar una ligera dorsiflexion del pie

Pongase en contacto con su proveedor si no es posible lograr una marcha uniforme tras haber
seguido las recomendaciones anteriores.

6 Mantenimiento

Realizar una inspeccidn visual del dispositivo antes de cualquier actividad, sobre todo del estado
de las ballestas de la planta y de la puntera, y comprobar que los pernos de la ballesta de la
planta estén bien apretados.

Un desgaste excesivo de la cubierta de la suela podria dar lugar a una pérdida de agarre.
No utilizar si la cubierta de la planta est4 excesivamente desgastada, desgarrada o floja.

El daiio o el desgaste excesivo de las ballestas puede dar lugar a un fallo estructural.

Notificar al profesional sanitario o proveedor del servicio cualquier cambio en el rendimiento de
este dispositivo (p. ej., reduccién en el retorno de energia, ruidos inusuales, pérdida de rigidez de
la puntera o el talén, o desgaste considerable).

También se debe informar al profesional sanitario/proveedor del servicio de cualquier cambio en
el peso corporal o nivel de actividad.

Limpieza

Limpiar las superficies externas con un paio himedo y jabén suave. NO utilizar limpiadores
agresivos. Secar bien antes de su uso.

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

Se debe avisar al usuario de que el dispositivo no debe utilizarse si la cubierta de la planta esta
excesivamente desgastada, desgarrada o floja. También se debe aconsejar al usuario realizar
una inspeccion visual del dispositivo antes de cualquier actividad, sobre todo del estado de las

ballestas del talén y de la puntera.
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6 Mantenimiento (cont.)

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

Se recomienda llevar a cabo las siguientes labores de mantenimiento con frecuencia anual:

+ Inspeccionar la cubierta de la planta para comprobar si estd dafiada o desgastada;
cambiar el conjunto de la ballesta del talén si es necesario.

«  Comprobar que todos los tornillos estén apretados; limpiar y volver a ensamblar segun
sea necesario.

+ Realizar una inspeccién visual de las ballestas de la puntera y del tal6n para detectar
posibles indicios de deslaminacion o desgaste; sustituir segun sea necesario. Pueden
producirse dafios 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 los siguientes particulares:

- Ser consciente en todo momento del peligro de resbalar, sobre todo en superficies muy
lisas o mojadas.

«  Todo cambio en el rendimiento de este dispositivo debera notificarse al profesional
sanitario (por ejemplo, reduccién en el retorno de energia, ruidos inusuales o pérdida
de rigidez de la puntera o el talén).

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

7 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 evaluacién de riesgos local.

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

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

Enjuagar a fondo con agua dulce tras su uso

[ ]
en agua salada o con cloro. QJ [} /A 1m J
0888 i « ———
Utilizar exclusivamente con temperaturas soe —
comprendidas entre -15°Cy 50°C. Apto para |a in merSién
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8 Extracciony sustitucion de la ballesta del talon

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

Aflojar los dos tornillos de fijacién de la ballesta
del talon.

Desplazar hacia delante la ballesta del talon/
cubierta de la planta para sacarla de la ballesta
de la puntera.

(=] (o)ronm

Colocar la ballesta de la puntera en la cubierta
de la ballesta del talon y apretar los tornillos
hasta un par de 10 Nm.

Volver a montar la cufia si se usa.

53 938345PK1/1-0521



9 Datos técnicos

Material: Aluminio, acero inox.

titanio, fibra de vidrio/
fibra de carbono

Rango de temperaturas de De-15°Ca50°C
funcionamiento y almacenaje:
Peso del componente: 85049
Nivel de actividad: 4
Peso maximo del usuario: 166 kg
Sujecion de alineacién proximal: Adaptador de piramide macho
(Blatchford)
Adaptador de pirdmide hembra
(Blatchford)
Altura de la prétesis: Adaptador de piramide macho
Desde la piramide proximal al suelo 230 mm
[Ver el diagrama siguiente] Adaptador de pirdmide hembra
250mm
Longitud de montaje
Adaptador Adaptador
de piramide de piramide
hembra macho
250mm 230mm
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10 Informacioén para pedidos
Ejemplo de pedido

| BXTAG | 3 | s | F |
Juego de ballestas Tipo de
(ver la tabla adaptador
siguiente) (macho/hembra)

Ejemplo: BXTAG3SF, BXTAG6SM

Especificar el juego de
ballestas (del 1 al 9)

y el tipo de adaptador
(hembra [F] o macho [M]).
BXTAG1SF a BXTAGOSF

BXTAG1SM a BXTAGOSM

Kit de ballesta de talon BXT

Incluye funda sobremoldeada, fijaciones y cufia de talén.

Conjunto de ballesta | Tipo de talén Referencia

1,2 Deportivo flexible 539083SS

3,4,5 Deportivo medio 539083MS

6,7 Deportivo rigido 539083FS

8,9 Deportivo extrarrigido 539083EFS
Adaptador proximal

Tipo Referencia

Macho 189427

Kit 189527
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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.

Conformidad CE

Este producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos
sanitarios. Este producto esta clasificado como dispositivo de Clase | seguin las normas

de clasificacion estipuladas en el Anexo VIII del reglamento. El certificado y la declaracion

de conformidad de la UE pueden consultarse en la siguiente direccion de Internet:
www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico /1 ° ) Para uso en un solo paciente -
3 In‘ uso multiple

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 evaluacioén de riesgos local documentada por un profesional sanitario.

Garantia
Este dispositivo tiene 24 meses de garantia (con la exclusién 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 declaracién de garantia completa vigente en la pagina web de Blatchford.
Notificacion 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

Para evitar perjuicios al medio ambiente y la salud humana derivados de la eliminacién no
controlada de residuos, Blatchford ofrece un servicio de devolucién del producto al final de
su vida util. Pébngase en contacto con el departamento de atencién al cliente para obtener
mas detalles.

Conservar la etiqueta del embalaje

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

Marcas comerciales
BladeXT y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.

Direccion registrada del fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke, RG22 4AH (REINO UNIDO).

56 938345PK1/1-0521


http://www.blatchford.co.uk

Inhoud

Inhoud 57

1 Beschrijving en beoogd doel 58
2 Veiligheidsinformatie 59
3 Constructie 60
4 Uitlijning 61
4.1 Statische uitlijning 61
4.2 Dynamische uitlijning 61
5 Advies voor aanmeten 62
6 Onderhoud 62
7 Beperkingen bij het gebruik 63
8 Verwijderen en vervangen van hielveer 64
9 Technische gegevens 65
10 Bestelinformatie 66

57 938345PK1/1-0521



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 BladeXT.
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.

Dit hulpmiddel is speciaal ontworpen voor hardlopen en algemene sporten.

Activiteitenniveau

Dit hulpmiddel wordt aanbevolen voor gebruikers die de potentie hebben om activiteitenniveau
4 te bereiken (er zijn gewichtsbeperkingen van toepassing, raadpleeg hoofdstuk 9 Technische
gegevens). 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 1

Heeft het vermogen of de potentie om een prothese te gebruiken voor verplaatsingen of lopen
over een vlakke ondergrond met een vaste cadans. Typisch voor mensen die in huis korte en langere
afstanden kunnen overbruggen.

Activiteitenniveau 2

Heeft het vermogen of de potentie om te lopen over een ondergrond met lage obstakels, zoals
stoepranden, trappen of ongelijke oppervlakken. Typisch voor mensen die in de omgeving korte
afstanden kunnen overbruggen.

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.

Activiteitenniveau 4

Heeft het vermogen of de potentie om meer activiteiten met een prothese te ondernemen dan alleen
lopen; dit betreft activiteiten met een hoog impact-, spannings- of energieniveau. Typisch voor eisen
die kinderen, actieve volwassenen of atleten aan een prothese stellen.

Contra-indicaties
Dit hulpmiddel is mogelijk niet geschikt voor gebruikers met activiteitenniveau 1 en 2.

Klinische voordelen

Maakt verschillende (hard-)loopsnelheden mogelijk

De zoolhoes verbetert de waargenomen stabiliteit, vergeleken met andere prothesen
die speciaal voor hardlopen zijn bedoeld

Gebruikers geven aan de prothese bij intensief gebruik met vertrouwen te belasten

58 938345PK1/1-0521



Keuze verenset
Gewicht gebruiker
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Verenset voor
teen en hiel

Hardloper 2 3 4 5 6 7 8 9 9

Jogger Af en toe tot regelmatig recreatief hardlopen
Hardloper  Frequent lange afstanden hardlopen en duurtraining

Belangrijk: Voor gebruikers die sporten met een grotere impact beoefenen mag het maximale gewicht
van de afzonderlijke veren niet worden overschreden.

2 Veiligheidsinformatie

A Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie
die zorgvuldig moet worden opgevolgd.

A Elke verandering in de prestaties & Het hulpmiddel is ontworpen voor
of functie van de ledemaat, zoals langdurige onderdompeling en alleen
beperking in beweging, niet soepel geschikt voor onderdompeling in
bewegen of ongebruikelijke geluiden, zoet water. Controleer of gebruik van
moet onmiddellijk worden gemeld aan het hulpmiddel in water voldoet aan

de Ievc:zranucier. de voorwaarden zoals gesteld onder
A Gebruik bij het aflopen van een trap hoofdstuk 7 Beperkingen bij het gebruik.

altijd de leuning en indien mogelijk De gebruiker moet contact opnemen

ook bij andere actlyl'felten met de behandelaar als zijn/haar
Voor het tot een minimum beperken toestand verandert.

van het risico op te 'diepe' stappen .
bij het afdalen van een trap of treden, A Zorg ervoor dat "!Jde"S het besture_n
van motorvoertuigen alleen gebruik

dient u zich bewust te zijn van de -
C-vormige teenveer die zich aan uw wordt gemaakt van geschikte
achterzijde bevindt. Zorg ervoor dat ae.mger_)aste_yoertwgen. ledereen
u tijdens het afdelen met de veer niet dient zich bu.het besturen van
tegen de rand of achterzijde van een motorvoertuigen aan de geldende
trap of trede komt. Hierdoor zou verkeersregels te houden.

u kunnen struikelen of ten val & Om het risico op uitglijden en struikelen

kunnen komen. te beperken, mag de zoolhoes niet

Montage, onderhoud en reparatie overma?tlg zijn gesleten, zijn gescheurd
of los zitten.

van het hulpmiddel mogen alleen
worden uitgevoerd door een hiervoor
gekwalificeerde behandelaar.

Houd te allen tijde rekening met het
feit dat vingers bekneld kunnen komen
te zitten.

A Controleer voor gebruik of de bouten
van de zoolveer goed vast zitten.
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3 Constructie

Belangrijkste onderdelen:

Hiel- en teenveren (e-koolstof)
« Schroeven en sluitringen voor bevestiging hiel (RVS - zwart)
Zoolbedekking en hielwig (PU)

Teenveer

Hielveer/zoolhoes

Adapter/mannelijk Adapter/vrouwelijk
BXTAG1SM-BXTAG9SM BXTAG1SF-BXTAG9SF

EE]A (] 558

938344 J 938343 & )
Osst L Ot
4 5/16 Whitworth- S/16Wh|tworth
schroefdraad schroefdraad
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4 Uitlijning

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

4.1 Statische uitlijning

Transfemorale uitlijning

Lijn de transfemorale componenten uit volgens de bij de knie geleverde montage-instructies.
Houd de constructielijn relatief ten opzichte van dit hulpmiddel zoals weergegeven.

Lengte opstelling

Dit hulpmiddel moet met een hielwig van 10 mm worden uitgerust, zodat het bovenoppervlak
horizontaal is. De lengte van dit hulpmiddel dient 10 tot 15 mm langer te zijn dan de gebruikelijke
prothese van de gebruiker, met hardloopschoenen ter compensatie van de veercompressie.

Trochanter

Constructie-
lijn

Uitlijnings-
indicator

horizontaal

wig (optioneel)

Constructielijn

De constructielijn dient in het midden van de gleuf aan
de bovenkant van dit hulpmiddel te vallen. Deze wordt
aan elke kant met een verticale uitlijningsindicator
aangegeven.

4.2 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

Bij het staan moet de teen zich buigen, zodat de hiel
contact maakt met de grond. Bij het lopen moet u
controleren of de overgang tussen het neerkomen

van de hiel en het loslaten van de teen soepel verloopt.

1. Optimaliseer de plantairflexie en dorsiflexie

Bij het hardlopen moet de hiel altijd neerkomen, hoewel
dit slechts licht en subtiel kan zijn. Om de hardloopgang te
optimaliseren kunt u met kleine stapjes een plantairflexie
van de voet uitvoeren, zodat de hiel steeds neerkomt.

Als de voet in te grote mate een plantairflexie vertoont,
'klapt' de zool op de grond. U kunt een dorsiflexie van de
voet uitvoeren om het 'klappen' van de voet te voorkomen.

2. Stijfheid en voor-achterverschuiving

Wanneer een optimale plantairflexie-/dorsiflexiehoek is
bereikt, kunt u de gewichtslijn op de voet naar achteren
verschuiven indien de teen bij het hardlopen te zacht
voelt. Als de voet te stijf voelt, kunt u de gewichtslijn op
de voet naar voren verschuiven.

3. Als de gebruiker bij het neerkomen van de hiel inzakt,
is de hiel te zacht

Het aanbrengen van de meegeleverde wig heeft het
effect van het stijver maken van de hielveer. Om het uit
te proberen, kan deze met tape worden vastgezet (zie
het schema). Voor permanente montage dient de wig op
zijn plaats te worden bevestigd door het aanbrengen van
Loctite 424 (926104) op het bovenoppervlak van de hiel.

Zorg ervoor dat het bovenoppervlak van het blad horizontaal is, zodat bij belasting met
het gewicht van de gebruiker de hoofdteenveer kan worden ingedrukt.
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5 Advies voor aanmeten

De instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.
Veren worden meegeleverd als bijpassende sets, d.w.z. de scheen-/teenveren en hielveren zijn
bedoeld om samen te werken en voor de meeste gebruikers een soepele progressie te geven.

Probleem |Symptomen Oplossing

De hiel is Dalen van de voet bij het 1. Hielwig toevoegen

te zacht neerkomen van de hiel 2. Verschuif de koker anterieur

De hiel is Snelle transitie van het neerkomen | 1. Verwijder de hielwig (indien gemonteerd)
te hard van de hiel tot de standfase 2. Verschuif de koker posterieur

Moeite bij het beheersenvande |3 Bestel een hielveer uit een zachtere
beweging van de hiel; voet schokt categorie

in het midden van de stand

—_

De teenis Snelle progressie door het midden | 1. Verplaats de koker posterieur ten

te zacht van de stand opzichte van de voet
Snelheidsverlies tijdens het 2. Voer een plantairflexie van de voet
hardlopen uit. Opmerking: de hiel moet blijven
neerkomen

—_

De teenis Het voelt alsof de gebruiker over . Verplaats de koker anterieur (naar voren)
te hard de teen moet 'klimmen' ten opzichte van de voet

2. Voer een lichte dorsiflexie van de voet uit

Neem contact op met de leverancier indien het na het volgen van bovenstaande aanbevelingen
niet mogelijk is een soepele gang te bereiken.

6 Onderhoud

Voer voorafgaand aan activiteiten een visuele inspectie van het hulpmiddel uit, vooral ten
aanzien van de toestand van de zool- en teenveer, en of de bouten van de zoolveer goed
vast zitten.

Overmatige slijtage van de zoolhoes kan tot een verminderde grip leiden. Niet gebruiken
indien de zoolhoes ver is versleten, is gescheurd of los zit.

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

Meld elke verandering in prestaties van dit hulpmiddel, zoals een verminderde
energieopbrengst, ongebruikelijke geluiden, zachter worden van de teen en/of hiel,

of significante slijtage, aan de behandelaar/leverancier.

Informeer de behandelaar/leverancier over elke verandering in lichaamsgewicht en/

of activiteitenniveau.

Reiniging

Gebruik een vochtige doek en een mild reinigingsmiddel om de buitenoppervlakken te reinigen.
Gebruik geen agressieve reinigingsmiddelen. Maak het hulpmiddel goed droog voordat het weer
wordt gebruikt.

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

Geef aan dat de ledemaat niet mag worden gebruikt indien de zoolhoes ver is versleten,
is gescheurd of los zit. De gebruiker moet ook worden geadviseerd dit hulpmiddel visueel
te inspecteren, vooral de toestand van de hiel- en teenveren, voordat er activiteiten worden

ondernomen.
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6 Onderhoud (vervolQg)

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

Aanbevolen wordt om jaarlijks het volgende onderhoud uit te voeren:

+ Controleer de zoolhoes op beschadiging of slijtage en vervang indien nodig de
hielveereenheid.

« Controleer of alle bouten stevig vast zitten en deze indien nodig reinigen en opnieuw
vastzetten.

- Controleer zowel de hiel- en teenbladveren visueel 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 aangeraden:

- Houd te allen tijde rekening met het gevaar voor uitglijden, vooral op een nat of glad
oppervlak.

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

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

7 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 1 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 te voorkomen.

Spoel het hulpmiddel na gebruik in zout water °
. a ZA\1m
of chloorhoudend water grondig af. T T J ——
Xy it =

Uitsluitend voor gebruik tussen -15 °Cen 50 °C.
Geschikt voor onderdompelen
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8 Verwijderen en vervangen van hielveer

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

Schuif de hielveer of zoolhoes naar voren om
deze van de teenveer te verwijderen.

Monteer de teenveer in de hielveerhoes en zet
de bouten vast met een aandraaimoment

van 10 Nm.

Plaats de wig weer terug indien deze was
gemonteerd.
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9 Technische gegevens

Materiaal: Aluminium, RVS
Titanium, glasvezel/koolstofvezel

Temperatuurbereik voor -15°Ctot 50°C

gebruik en opslag:
Gewicht component: 85049
Activiteitenniveau: 4
Maximaal gewicht gebruiker: 166 kg
Bevestiging proximale uitlijning: Mannelijke piramideadapter
(Blatchford)
Vrouwelijke piramideadapter
(Blatchford)
Constructiehoogte: Mannelijke piramideadapter
Proximale piramide tot de vloer 230mm
[zie het onderstaande diagram] Vrouwelijke piramideadapter
250mm

Inbouwlengte
Vrouwelijke Mannelijke
piramideadapter piramideadapter

250 mm 230 mm
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10 Bestelinformatie

Voorbeeld voor bestellen

| BXTAG | 3 | S | F | Geef verenset aan van 1t/m 9
Verenset Type adapter en het adaptertype, vrouwelijk [F]

(zie onderstaande tabel) (M/V) of mannelijk [M].

bv. BXTAG3SF, BXTAG6SM BXTAG1SF t/m BXTAGOSF

BXTAG1SM t/m BXTAGOSM

BXT hielverenset

Inclusief de omgespoten hoes, sluitingen en hielwig.

Verenset Type hiel Onderdeelnr.
1,2 Zachte sporten 539083SS
3,4,5 Gematigde sporten 539083MS
6,7 Stevige sporten 539083FS
8,9 EX stevige sporten 539083EFS

Proximale adapter

Type Onderdeelnr.
Mannelijk 189427
Vrouwelijk 189527
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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 de
fabrikant 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

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
Dit hulpmiddel heeft een garantie van 24 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.
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

Om mogelijke schade aan het milieu of de menselijke gezondheid door ongecontroleerde
afvalverwerking te helpen voorkomen, biedt Blatchford de mogelijkheid hulpmiddelen terug
te sturen. Neem contact op met de klantenservice voor meer informatie.

Het etiket van de verpakking bewaren

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

Erkenning handelsmerken
BladeXT en Blatchford zijn geregistreerde handelsmerken van Blatchford Products Limited.

Geregistreerd adres fabrikant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, VK.
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1 Opisiprzeznaczenie

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

Termin wyréb uzywany w niniejszej instrukcji uzytkowania odnosi sie do produktu BladeXT.
Prosimy o zapoznanie sie z trescig tego dokumentu i upewnienie sie, ze wszystkie instrukcje
uzytkowania sa zrozumiate, w szczegdlnosci wszystkie informacje dotyczace bezpieczenstwa
i instrukcje konserwacji.

Zastosowanie

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

Niniejszy wyrdéb przeznaczony jest gléwnie do uprawiania sportu i biegania.

Poziom aktywnosci

Ten wyrdb zalecany jest uzytkownikom, ktérzy maja potencjat osiagniecia poziomu
aktywnosci 4 (obowiazuja ograniczenia wagowe, patrz punkt 9 Specyfikacja techniczna).
Oczywiscie istniejg od tego wyjatki i w naszych zaleceniach pragniemy uwzgledni¢ nietypowe,
indywidualne okolicznosci. Kazda taka decyzje nalezy jednak podja¢ po wnikliwej i szczegétowej
ocenie danego przypadku.

Poziom aktywnosci 1

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie i przenoszenia koriczyny na réwnych
powierzchniach przy statej kadencji. Typowy model poruszania sie z ograniczeniami lub bez,
w warunkach domowych.

Poziom aktywnosci 2

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie z pokonywaniem niskich przeszkdd, takich jak
krawezniki, schody lub nieréwne powierzchnie. Typowy model poruszania sie w ograniczonym
zakresie poza domem.

Poziom aktywnosci 3

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwo$¢é poruszania sie ze zmienng kadencja. Zalecana osobom
funkcjonujacym w spoteczenstwie, ktére oprécz wykorzystywania protezy do przemieszczania sie,
sg zdolne do pokonywania wiekszosci barier srodowiskowych i sa w stanie podejmowac czynnosci
zawodowe, terapeutyczne lub ruchowe.

Poziom aktywnosci 4

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ chodzenia z proteza wykraczajaca poza podstawowe mozliwosci
przemieszczania sig, co obejmuje poruszanie sie ze znacznym obcigzaniem i naciskiem koriczyn oraz
formy aktywnosci wymagajace duzego naktadu energii. Spetnia wymagania protetyczne typowe dla
dziecka, aktywnej osoby dorostej lub sportowca.

Przeciwwskazania
Niniejszy wyréb moze nie by¢ odpowiedni dla uzytkownikéw na poziomie aktywnosci 11 2.
Korzysci kliniczne

+  Mozliwosc¢ biegania ze zmienng predkoscia

+ Plytka podeszwy poprawia odczuwalna stabilno$¢ w poréwnaniu z innymi protezami
przeznaczonymi do biegania

« Uzytkownicy czuja sie pewnie, obcigzajac proteze podczas duzej aktywnosci
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Wyboér zestawu sprezyn
y prezy Masa ciata uzytkownika
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Biegacz krétkodystansowy  Sporadyczne lub czeste biegi rekreacyjne

Biegacz dtugodystansowy Czeste biegi dtugodystansowe i treningi wytrzymatosciowe

Wazne: W przypadku uzytkownikéw wymagajacych wiekszego stopnia amortyzacji wstrzaséw nie nalezy
przekraczaé ograniczen wagowych dla poszczegélnych sprezyn.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A\

& Wszelkie zmiany w dziataniu A
lub funkcjonowaniu konczyny,

np. ograniczenie ruchu, brak ptynnosci
ruchu lub nietypowe odgtosy,

nalezy natychmiast zgtasza¢ do
Swiadczeniodawcy.

Przy schodzeniu, zwtaszcza po
schodach, zawsze nalezy korzystac

z poreczy, o ile jest dostepna.

Aby zminimalizowac ryzyko
»nadmiernie wydtuzonego kroku”
podczas schodzenia ze schodéw/stopni,
nalezy uwaza¢ na sprezyne palcow
w ksztalcie litery, C", ktéra pozostaje
z tytu. Nalezy uwaza¢, aby podczas
schodzenia nie zahaczy¢ sprezyna

o krawedz lub tyt schodéw/stopni,
co mogtoby spowodowa¢ potkniecie
lub upadek.

A Montaz, konserwacje i naprawe

niniejszego wyrobu moga
przeprowadzac¢ wytacznie odpowiednio
wykwalifikowani specjalisci.

70

Ten symbol ostrzegawczy oznacza istotne wskazéwki dotyczace
bezpieczenstwa, ktérych nalezy bezwzglednie przestrzegad.

Wyréb ten przeznaczony jest do
dlugotrwatego zanurzania, ale mozna
go zanurza¢ wylacznie w wodzie
stodkiej. Kazde uzycie wyrobu w wodzie
musi spetnia¢ warunki uzytkowania
opisane w punkcie 7 Ograniczenia w
uzytkowaniu.

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

Do jazdy samochodem nalezy
korzysta¢ wytacznie z odpowiednio
przystosowanych pojazdéw.
Prowadzac pojazdy mechaniczne,
kazdy zobowigzany jest do
przestrzegania obowiazujacych
przepiséw ruchu drogowego.

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

Istnieje niebezpieczenstwo
przytrzasniecia palcow.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢,
czy Sruby sprezyny podeszwy sa
dobrze dokrecone.
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3 Budowa

Gléwne elementy:

Sprezyny piety i palcow (e-Carbon)
« Sruby i podktadki mocujace piete (stal nierdzewna — czarny)
Ostona podeszwy i klin (PU)

Sprezyna na piecie / ostona podeszwy

Adapter/meski BXTAG1SM-BXTAG9SM Adapter/zenski BXTAG1SF-BXTAG9SF

EE]A (] 558

) ; )

938344 938343 . >

C>35Nm el
5/16Wh|tworth S/16Wh|tworth
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4 QOsiowanie

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

4.1 Osiowanie statyczne

Osiowanie po amputacji na poziomie uda

Wyréwnac komponenty protezy stosowanej po amputacji na poziomie uda zgodnie z instrukcjami
dopasowywania dostarczonymi wraz ze stawem kolanowym. Utrzymywac o$ symetrii budowy ciata
wzgledem tego wyrobu tak, jak przedstawiono to na rysunku.

Konfiguracja dlugosci

Niniejszy wyréb powinien by¢ skonfigurowany z klinem pietowym o wysokosci 10 mm tak, aby jego gérna
powierzchnia byta pozioma. Dtugos¢ tego wyrobu powinna by¢ o 10 - 15 mm dtuzsza niz codzienna
proteza uzytkownika, na ktdéra naktadane jest obuwie do biegania, aby umozliwi¢ kompresje sprezyny.

03 symetrii budowy ciata

O3 symetrii budowy ciata powinna przebiegac przez srodek

otworu w gdrnej czesci tego wyrobu. Jest to oznaczone
Kretarz za pomoca pionowej linii wskaznika osiowania po kazdej

stronie.

4.2  Osiowanie dynamiczne
Ptaszczyzna czotowa

0% Nalezy upewnic sig, ze ciag w ptaszczyznie srodkowo-

.. bocznej (M-L) jest minimalny poprzez dopasowanie
symetrii potozenia leja wzgledem stopy.

buglowy Plaszczyzna strzatkowa
ciata W pozycji stojacej palec powinien uginac sie w taki sposéb,

aby pieta stykata sie z podtozem. Podczas chodzenia nalezy

zweryfikowac pod katem ptynnego przejscia od kontaktu
piety z podtozem do oderwania palcéw od podtoza.

1. Optymalizacja zgiecia podeszwowego i grzbietowego

Podczas biegania zawsze powinien mie¢ miejsce kontakt

piety z podtozem, ale moze on by¢ bardzo delikatny

i nieznaczny. Aby zoptymalizowac¢ chéd podczas biegu,

nalezy stopniowo zginac stope podeszwowo w niewielkich

odstepach, zapewniajac ze utrzymany jest kontakt piety

z podtozem. Jesli stopa bedzie zbyt mocno zgieta w

kierunku podeszwowym, podeszwa bedzie ,uderzac”

o podtoze. Aby zapobiec,uderzaniu’, stope nalezy zgiac¢

w kierunku grzbietowym.

2. Sztywnos¢ i przesuniecie w ptaszczyznie A-P

klin (opcjonalnie) Po uzyskaniu optymalnego kata zgiecia podeszwowego /

zgiecia grzbietowego, jesli podczas biegu palec jest zbyt

miekki, nalezy przesunac linie obcigzenia w kierunku tylnym
stopy. Jesli palec jest zbyt sztywny, nalezy przesuna¢ linie
obcigzenia do przodu stopy.

3. Jesli uzytkownik odczuwa zapadanie sie (osiadanie)
podczas kontaktu piety z podtozem, oznacza to, ze pieta
jest zbyt miekka.

Zastosowanie dostarczonego klina spowoduje usztywnienie

sprezyny na piecie, mozna jg przyklei¢ w odpowiednim

miejscu na prébe (patrz schemat). W celu zamocowania na

state klin nalezy przymocowac klejem Loctite 424 (926104),

naktadajac go na gorng powierzchnie klina.

Nalezy upewnic sig, ze gérna powierzchnia listwy protezy jest utozona poziomo, aby umozliwic¢

kompresje gléwnej sprezyny palcéw pod obcigzeniem masy ciata uzytkownika.
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5 Porady dotyczace dopasowywania

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Sprezyny sg dostarczane jako dopasowane zestawy, tj. sprezyny na goleni/palcach oraz na
piecie zostaty opracowane w taki sposéb, aby mozna byto zapewnic ptynne ruchy wiekszosci
uzytkownikom.

Stan Oznaki Rozwigzanie

Zbyt miekka | Osiadanie przy kontakcie piety 1. Dodac klin pietowy.

pieta z podtozem 2. Przesuna¢ lej do przodu.

Pieta zbyt Gwattowne przejscie od kontaktu | 1. Usuna¢ klin pietowy (jesli zostat

twarda piety z podtozem do fazy podparcia wiozony).
Trudnosci w kontrolowaniu ruchu | 2. Przesuna¢ lej do tytu.
piety, stopa niestabilnie przechodzi | 3. Zamowi¢ sprezyne na piecie o nizszej

w Srodkowa faze podparcia chodu kategorii sztywnosci.
Zbyt miekki Gwattowny ruch do przodu w 1. Przesungc lej do tytu wzgledem stopy.
palec $rodkowej fazie podparcia chodu. | 2. Delikatnie zgia¢ proteze stopy
Uczucie odpadania podczas biegu w kierunku podeszwowym —
uwaga: nalezy utrzymac kontakt
piety z podtozem.
Palec zbyt Uczucie przechodzenia z piety 1. Przesunac lej do przodu wzgledem
twardy na palce stopy.

2. Delikatnie zgig¢ stope w kierunku
grzbietowym

Jedli osiggniecie ptynnego chodu nie jest mozliwe po zastosowaniu sie do powyzszych zalecen,
nalezy skontaktowac sie ze swoim dostawca.

6 Konserwacja

Przed kazda czynnoscig wyrdb, a zwihaszcza stan podeszwy i sprezyny palcéw, nalezy sprawdzi¢
wzrokowo. Nalezy réwniez sprawdzi¢, czy sruby sprezyny podeszwy sg prawidtowo dokrecone.
Nadmierne zuzycie ostony podeszwy moze prowadzi¢ do utraty przyczepnosci. Nie uzywag,
jesli ostona podeszwy jest nadmiernie zuzyta, rozdarta lub poluzowana.

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

Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu niniejszego wyrobu, np. zmniejszona sprezystos¢, nietypowe
odgtosy, zmniejszenie sztywnosci palcéw i/lub piety lub znaczne zuzycie, nalezy zgtaszac
lekarzowi/$wiadczeniodawcy.

Lekarza lub swiadczeniodawce nalezy réowniez informowac o wszelkich zmianach masy ciata i/
lub poziomu aktywnosci uzytkownika.

Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac $ciereczki zwilzonej roztworem
ztagodnego mydta. NIE WOLNO stosowac zracych srodkéw czyszczacych. Doktadnie wysuszy¢
przed uzyciem.

Pozostate instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Nalezy zaleci¢ uzytkownikowi, aby nie uzywat wyrobu, jesli ostona podeszwy bedzie nadmiernie
zuzyta, rozdarta lub poluzowana. Uzytkownika nalezy réwniez poinformowac, aby przed
rozpoczeciem jakiejkolwiek aktywnosci sprawdzat wzrokowo niniejszy wyroéb, a zwlaszcza

stan sprezyn piety i palcow.
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6 Konserwacja (cd.)

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Zaleca sie, aby raz do roku przeprowadzac nastepujace czynnosci konserwacyjne:
« Sprawdzi¢, czy ostona podeszwy nie jest uszkodzona lub zuzyta i w razie potrzeby wymieni¢
zespot sprezyny piety.
+ Sprawdzi¢ stopien dokrecenia wszystkich srub. W razie potrzeby nalezy je oczyscic i wkrecic¢
ponownie.

+  Sprawdzi¢ wzrokowo sprezyny listwy protezy na piecie i palcach pod katem oznak
rozwarstwienia lub zuzycia i w razie potrzeby wymienié. Po pewnym czasie uzytkowania
protezy na jej powierzchni moga pojawic sie niewielkie uszkodzenia, ktére nie maja jednak
wptlywu na funkcjonalnos¢ ani wytrzymatos¢ stopy protezowej.

Uzytkownika nalezy poinformowac o nastepujacych kwestiach:

« Zawsze nalezy uwazac na ryzyko poslizgniecia sie, zwtaszcza na mokrych/gtadkich
nawierzchniach.

+  Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu niniejszego wyrobu, np. zmniejszona sprezystos¢,
nietypowe odgtosy lub zmniejszenie sztywnosci palcéw lub piety, 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.

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

7 Ograniczenia w uzytkowaniu

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

Podnoszenie ciezkich przedmiotow

Masa ciata i aktywnos¢ uzytkownika podlegajg wczesniej wymienionym ograniczeniom.
Podnoszenie ciezkich przedmiotéw 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 wyréb nalezy doktadnie sptukac¢ wodg stodka, aby zapobiec zuzyciu lub uszkodzeniu.

Po uzyciu w srodowisku wody stonej lub chlorowanej

[ ]
wyréb nalezy doktadnie sptukac¢ wodg stodka. d > a /A 1m
y y p q q .0.0‘0‘ J Eui J

Wyréb moze by¢ uzytkowany wytacznie

w temperaturze od -15°C do 50°C. Mozna Zanurza(f
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8 Demontaz i wymiana sprezyny na piecie

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Przymocowac sprezyne palcéw do ostony
sprezyny piety i dokreci¢ sruby momentem 10 Nm.
Wymienic klin, jesli zostat wiozony.

75

Przesuna¢ sprezyne piety / ostone podeszwy do
przodu, aby zdjac ja ze sprezyny palcéw.
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9 Specyfikacja techniczna

Materiat: Aluminium, stal nierdzewna

Tytan, wtékno szklane /
wioékno weglowe

Zakres temperatur roboczych od -15°C do 50°C
i przechowywania:

Waga wyrobu: 85049
Poziom aktywnosci: 4
Maksymalna masa ciata 166 kg

uzytkownika:

Proksymalne mocowanie Adapter ze ztagczem piramidalnym
osiujace: meskim (Blatchford)
Adapter ze ztagczem piramidalnym

zenskim (Blatchford)

Wysokos¢: Adapter ze ztgczem piramidalnym
Przyblizenie piramidy poziomu podtoza meskim 230 mm
[Patrz wykres ponizej] Adapter ze ztaczem piramidalnym

zenskim 250 mm

Dtugos¢ mocowania

Adapter ze Adapter ze
zlgczem zlgczem
piramidalnym piramidalnym
zenskim meskim
250 mm 230 mm
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10 Sktadanie zamowien

Przykfad zaméwienia

| BXTAG | 3 | S | F Nalezy okredli¢ zesta.w sprezyn
od 1 do 9 oraz rodzaj adaptera,
zenski [F] lub meski [M].

od BXTAG1SF do BXTAGISF
od BXTAG1SM do BXTAG9SM

Zestaw sprezyn Rodzaj adaptera
(patrz tabela ponizej) (M/F)

np. BXTAG3SF, BXTAG6SM

Zestaw sprezyn piety BXT
Zawiera uformowang ostone, ztacza i klin pietowy.

Zestaw sprezyn Rodzaj piety Nr czesci
1,2 Miekka Sport 539083SS
3,4,5 Posrednia Sport 539083MS
6,7 Twarda Sport 539083FS
8,9 Twarda Sport EX 539083EFS

Adapter proksymalny

Rodzaj Nr czesci
Adapter meski 189427
Adapter zenski 189527
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Zakres odpowiedzialnosci

Producent zaleca korzystanie z niniejszego wyrobu wyfgcznie w okreslonych warunkach
i zgodnie z przeznaczeniem. Niniejszy wyréb nalezy poddawac konserwacji zgodnie

z zatgczonymi instrukcjami dla uzytkownika. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek negatywne skutki stosowania nieautoryzowanych elementéw.

Deklaracja zgodnos$ci WE

Produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dla wyrobédw medycznych.
Produkt zostat sklasyfikowany jako wyréb klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi
w zatgczniku VIl do tego rozporzadzenia. Deklaracja zgodnosci CE zostata opublikowana

na stronie internetowej: www.blatchford.co.uk

M D Wyréb medyczny /1rﬂ|) Dg wielokrotn.ego uzycia
X u jednego pacjenta

Kompatybilnos¢

Kompatybilnos$¢ z produktami marki Blatchford zostata potwierdzona na podstawie testow
przeprowadzonych zgodnie z odpowiednimi normami i wymaganiami Rozporzadzenia

w sprawie wyrobéw 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

Ten wyrdb objety jest 24-miesieczng gwarancja (ktdra nie obejmuje farby i ostony podeszwy).

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

Aktualng i petna tres¢ umowy gwarancyjnej 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 srodowiskowe

Aby zapobiec potencjalnemu zanieczyszczeniu srodowiska lub uszczerbkom na zdrowiu
wynikajacym z niekontrolowanego usuwania odpadéw, firma Blatchford oferuje ustuge

odbioru wyeksploatowanych wyrobodw. Szczegdtowych informacji na ten temat udziela

Biuro Obstugi Klienta.

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

Potwierdzenia dotyczace znakéw towarowych
BladeXT i Blatchford to zarejestrowane znaki towarowe firmy Blatchford Products Limited.

Adres siedziby producenta
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania.
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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 instrugdes de utilizacdo, o termo “dispositivo” é utilizado em referéncia ao BladeXT.

Leia e certifique-se de que compreende todas as instru¢des de utilizagdo, com particular
destaque para todas as informagdes de seguranca e instru¢des de manutencéo.
Aplicacao

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

Concebido para um unico utilizador.

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

Nivel de atividade

Este dispositivo é recomendado para utilizadores com potencial de alcancarem um nivel de
atividade 4 (aplicam-se limites de peso; consulte a Seccdo 9 Dados técnicos). Existem excecdes,
naturalmente, e nas nossas recomendacbes pretendemos ter em conta circunstancias especiais
e individuais. Qualquer decisdo neste sentido deve ser tomada de forma ponderada e com base
em informacéo detalhada.

Nivel de atividade 1

Possui a capacidade ou o potencial de utilizar uma prétese para as transferéncias ou deambulagao
em superficies niveladas, com uma cadéncia fixa. Tipico do deambulador doméstico com ou sem
limitacoes.

Nivel de atividade 2

Tem a capacidade ou o potencial de deambulagao, sendo capaz de ultrapassar barreiras ambientais
de nivel baixo como, por exemplo, bermas, escadas, ou superficies irregulares. Tipico do deambulador
comunitario com limitagoes.

Nivel de atividade 3

Possui a capacidade ou o potencial de deambular com uma cadéncia variavel. Tipico do deambulador
comunitario 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 locomocao.

Nivel de atividade 4

Possui a capacidade ou o potencial de deambulacdo protética que ultrapassa as competéncias basicas
de deambulagdo, demonstrando elevado impacto, tensdo ou niveis de energia. Tipico das exigéncias
protéticas de criancas, adultos ativos ou atletas.

Contraindica¢ées
Este dispositivo pode nao ser adequado para utilizadores com um nivel de atividade 1 e 2.

Beneficios clinicos

Permite velocidades de corrida variaveis

A placa da sola melhora a estabilidade percecionada, em comparacdo com outras préteses
especificas de corrida

Os utilizadores demonstram confianca na carga protética em atividades de nivel elevado
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Selecao do conjunto de laminas
Peso do utilizador

=
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<O
Jogger Corrida de lazer ocasional a frequente
Corredor Pratica de atletismo e treino de resisténcia frequentes

Importante: para utilizadores de impacto superior, ndo ultrapasse o limite de peso para cada lamina.

2 Informacoes de seguranca

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

& Quaisquer altera¢ées no desempenho & O utilizador deve contactar o seu
ou funcionamento da prétese ortoprotésico caso haja alguma
(por exemplo, movimento limitado, alteracao na sua situacao.
rlgldezhno r(rj\owmento ou fu'ﬁ’°5d A O utilizador apenas deve conduzir
estranhos) devem ser comunicadas veiculos devidamente adaptados.

de imediato ao fornecedor. A utilizagéo de veiculos motorizados

Utilize sempre os corrimoes, requer que os condutores respeitem
se existentes, seja para descer escadas a legislacao em matéria de circulagao
ou em qualquer outra situacao. rodoviaria.

A Para minimizar o risco de dar um passo A Para minimizar o risco de escorregar e
maior do que o necessario ao descer tropecar, a cobertura da sola néo deve
escadas/degraus, tenha cuidado com estar desgastada em excesso, rasgada
a lamina anterior em forma de C que nem solta.

se estende atras de si. Durante a
descida, evite bater no rebordo ou na
parte de tras de uma escada/degrau
com a lamina; tal pode fazer com que
tropece ou caia.

Esteja sempre atento para ndo ficar
com os dedos presos.

Antes de utilizar, verifique se os
parafusos da lamina, na parte

R da sola, estdo bem apertados.
As operag¢des de montagem,

manutencao e reparacao do dispositivo
s6 devem ser levadas a cabo por um
ortoprotésico devidamente qualificado.

& O dispositivo foi concebido para
imerséo prolongada e é adequado
para imersao apenas em agua doce.
Certifique-se de que qualquer utilizacéo
do dispositivo em agua respeita as
condicdes indicadas na Seccédo 7

Limitagées a utilizagao.
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3 Componentes

Pecas principais:
Laminas posterior e anterior (E-Carbon)

« Parafusos e anilhas de fixacdo da lamina posterior (ago inox. — Preto)
Cobertura e cunha da sola (PU)

Lamina posterior/Cobertura da sola

Adaptador/Macho Adaptador/Fémea

BXTAG1SM-BXTAGI9SM BXTAG1SF-BXTAGOSF

0 5 (I

938344 ) 938343 L . )

<:>35 Nm <:>35 Nm
5/16Wh|tworth S/16Wh|tworth
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4 Alinhamento

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

4.1  Alinhamento estéatico
Alinhamento transfemoral

Alinhe os componentes transfemorais de acordo com as instrucdes de ajuste fornecidas com o joelho.
Mantenha a linha de construcao relativa a este dispositivo, conforme ilustrado.

Configuracao do comprimento

Este dispositivo deve ser configurado com uma cunha do calcanhar de 10 mm, de modo a que a sua
superficie superior fique na horizontal. O comprimento deste dispositivo deve ser 10-15 mm mais
comprido do que a protese habitualmente utilizada pelo utilizador com calcado de corrida, de modo

a permitir a compressao da lamina.

Trocanter

Linha de
construcao

Indicador de
alinhamento

Linha de construcao

A linha de construcdo deve ficar a meio da ranhura na
parte superior deste dispositivo. Isto é definido por uma
linha indicadora do alinhamento vertical em cada lado.

4.2 Alinhamento dinamico
Plano coronal

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

Plano sagital

De pé, a ponta do pé deve defletir, de modo a que
o calcanhar se mantenha em contacto com o solo.
Ao caminhar, verifique se a transicao entre o toque
de calcanhar e o afastamento dos dedos é feita de
forma suave.

1. Otimize a flexdo plantar e dorsal

Ao correr, deve haver sempre um toque de calcanhar,
mas este pode ser muito pequeno e subtil. Para

otimizar a marcha ao correr, efetue a flexdo plantar do

pé de forma gradual, progressivamente, assegurando

a manutencéo de um toque de calcanhar. Se a flexao
plantar do pé for excessiva, a sola fara ruido ao pousar

no chéo. Para evitar este ruido, efetue a dorsiflexao do pé.

2. Rigidez e deslocamento AP

Se, depois de alcancar um angulo étimo de flexdo
plantar/dorsiflexdo, sentir que a ponta do pé fica muito
mole ao correr, desloque a linha de peso para a parte
traseira do pé. Se a ponta do pé estiver demasiado rigida,
desloque a linha de peso para a parte da frente do pé.

3. Se o utilizador sentir um “afundamento” no toque de
calcanhar, significa que o calcanhar estd muito mole

A colocacao da cunha fornecida criarad um efeito de
rigidez na lamina posterior. Esta pode ser unida com fita
adesiva para experimentar (consulte o diagrama).

Para uma fixagdo permanente, a cunha deve ser

colada com Loctite 424 (926104) aplicada na

superficie superior da cunha.

Certifique-se de que a superficie superior da lamina fica horizontal para permitir a compressao
na lamina anterior principal quando suporta o peso do utilizador.
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5 Recomendacdes de ajuste

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

As laminas sdo fornecidas como um conjunto, ou seja, a lamina da tibia/anterior e a lamina
posterior sdo concebidas para trabalharem em conjunto e proporcionarem uma progressao suave
a maioria dos utilizadores.

Situacao Sintomas Solucao
Calcanhar “Afundamento” no toque de 1. Adicione a cunha do calcanhar
demasiado calcanhar 2. Desloque o encaixe para a frente
mole
Calcanhar Transicdo rapida do toque de 1. Retire a cunha do calcanhar
demasiado calcanhar para a fase de apoio (se colocada)
duro Dificuldade em controlar a agao do |2. Desloque o encaixe para tras
calcanhar, o pé oscila na passagem | 3. Encomende uma categoria de
para a fase de apoio médio lamina posterior mais mole
Ponta do pé Progressao rapida ao longo do 1. Mova o encaixe para tras em relacdo
demasiado apoio médio ao pé
mole Cedéncia durante a corrida 2. Efetue uma ligeira flexao plantar do pé
Nota: tem de manter o toque de
calcanhar
Ponta do pé Sensacao de dificuldade em fazer | 1. Desloque o encaixe para a frente em
demasiado avancar a ponta do pé relacdo ao pé
dura 2. Efetue uma ligeira dorsiflexdo do pé

Se, depois de seguir as recomendacdes anteriores, ndo conseguir uma marcha suave,
contacte o fornecedor.

6 Manutencao

Antes de qualquer atividade, inspecione visualmente o dispositivo, sobretudo o estado da sola
e da lamina anterior, e verifique se os parafusos da lamina, na parte da sola, estdo bem apertados.

Um desgaste excessivo da cobertura da sola pode levar a perda de aderéncia. Nao utilize se a
cobertura da sola estiver demasiado gasta, rasgada ou solta.

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

Comunique quaisquer alteragées no desempenho deste dispositivo ao ortoprotésico/fornecedor
(por exemplo, retorno de energia reduzido, ruidos estranhos, ponta do pé e/ou calcanhar muito
moles, maior rigidez ou desgaste significativo).

Informe o ortoprotésico/fornecedor de quaisquer alteragdes no peso corporal e/ou nivel de
atividade.

Limpeza

Utilize um pano himido e sab&o suave para limpar as superficies exteriores. NAO utilize produtos
de limpeza agressivos. Seque cuidadosamente antes da utilizagao.

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

Aconselhe o utilizador a ndo usar o dispositivo caso a cobertura da sola esteja excessivamente
gasta, rasgada ou solta. O utilizador deve também ser aconselhado a inspecionar visualmente

este dispositivo, sobretudo o estado das laminas posterior e anterior, antes de realizar qualquer
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6 Manutencao (cont.)

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

Recomendamos a realizacdao da seguinte manutencao anual:

« Verifique se existem sinais de danos ou desgaste na cobertura da sola e substitua a unidade
da lamina posterior, se necessario.

- Verifique se todos os parafusos estdo bem apertados, limpe e volte a montar, se necessario.

- Inspecione visualmente as laminas posterior e anterior para verificar se existem sinais de
delaminacdo ou desgaste e substitua-as, se necessario. Ap6s um periodo de utilizacéo,
podem surgir pequenos danos na superficie, mas que nao afetam o funcionamento nem
arobustez do pé.

O utilizador deve estar informado do seguinte:

+ Esteja sempre atento em locais com risco de escorregar, sobretudo em superficies
molhadas, lisas.

« Quaisquer altera¢des no desempenho deste dispositivo devem ser reportadas ao
ortoprotésico (por exemplo, menor retorno de energia, ruidos estranhos ou ponta do pé/
calcanhar muito moles).

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

«Um desgaste excessivo da cobertura da sola pode levar a perda de aderéncia.

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

7 Limitacoes a utilizacao
Vida util prevista
Deve ser efetuada uma avaliacdo 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
Este dispositivo é resistente a dgua até uma profundidade méxima de 1 metro.

Limpe minuciosamente o dispositivo com agua limpa apds utilizacdo em ambientes abrasivos
que possam conter, por exemplo, areia ou gravilha, para evitar o desgaste ou danos.

Limpe minuciosamente com dgua limpa apds °

a sua utilizacdo em agua salgada ou com cloro. J | —‘ J a/an m J
oo HHHH ==
[N i iy

Utilizar apenas entre -15 °C e 50 °C. ) . .
Indicado para imersao
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8 Remocao e substituicao da lamina posterior

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

Desaperte os 2 parafusos de fixacao da lamina
posterior.

Deslize a lamina posterior/cobertura da sola para
a frente para a retirar da lamina anterior.

Encaixe a lamina anterior na cobertura da lamina
posterior e aperte os parafusos com um binario
de aperto de T0Nm.

Substitua a cunha, se colocada.
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9 Dados técnicos

Material: Aluminio, aco inox.

titanio, fibra de vidro/
fibra de carbono

Intervalo de temperatura Entre -15°Ce 50°C
de funcionamento e
armazenamento:
Peso do componente: 850¢
Nivel de atividade: 4
Peso maximo do utilizador: 166 kg
Encaixe de alinhamento Adaptador de piramide macho
proximal: (Blatchford)
Adaptador de piramide fémea
(Blatchford)
Altura de construgao: Adaptador de piramide macho
Piramide proximal ao nivel do solo de 230 mm
[ver diagrama abaixo] Adaptador de piramide fémea
de 250 mm
Comprimento de ajuste
Adaptador de Adaptador de
piramide fémea piramide macho
250 mm 230 mm
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10 Informacdes para encomendas

Exemplo de encomenda

| BXTAG | 3 | s | F ]
Conjunto de Tipo de
laminas adaptador
(Ver tabela abaixo.) (M/F)

p. ex., BXTAG3SF, BXTAG6SM

Especifique o conjunto de
laminas entre 1e 9

e o tipo de adaptador,
fémea [F] ou macho [M].
BXTAG1SF a BXTAGYSF

BXTAG1SM a BXTAGOSM

Kit de lamina posterior BXT

Inclui cobertura sobremoldada, elementos de fixacao e cunha do calcanhar.

Conjunto de laminas | Tipo de calcanhar Referéncia
1,2 Desportos de baixa intensidade 539083SS
3,4,5 Desportos de média intensidade 539083MS
6,7 Desportos de alta intensidade 539083FS
8,9 Desportos de extrema intensidade | 539083EFS

Adaptador proximal

Tipo Referéncia
Macho 189427
Fémea 189527

88
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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 instrucoes
de utilizacdo fornecidas com o dispositivo. O fabricante ndo é responsavel por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da combinacao 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 classificacdo estipuladas no anexo VIl 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 1 ¥ ) Um doente - utilizacdo multipla
N

Compatibilidade

A combinacdo com produtos da marca Blatchford estd 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 combinacdo com outros produtos com a marcacdo CE apenas é permitida apés a realizagao de
uma avaliacdo de riscos local documentada por um ortoprotésico.
Garantia

O presente dispositivo esta abrangido por uma garantia de 24 meses (exclui pintura e cobertura
da sola).

O utilizador deve estar informado de que as alteragcdes ou modificagdes que ndo sejam
expressamente autorizadas irdo anular a garantia, as licengas de utilizacao e as isen¢des.

Consulte o website da Blatchford para aceder a versao integral da declara¢do de garantia
em vigor.
Comunicacdo 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

Para ajudar a evitar eventuais danos no meio ambiente ou na saide humana decorrentes
da eliminagado ndo controlada de residuos, a Blatchford disponibiliza um servigo de retoma.
Para mais informacdes, contacte o servico de apoio ao cliente.

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

Declaracao de marcas comerciais
BladeXT e Blatchford sao marcas registadas da Blatchford Products Limited.

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

Prectéte si prosim veskeré pokyny a ujistéte se, Ze jim rozumite, zejména véechny
bezpecnostni informace a pokyny pro udrzbu.

Pouziti

Tento prostiedek je uréen k pouziti vyhradné jako soucdst protézy dolnich koncetin.
Urceno pro jednoho uzivatele.

Tento prostiedek je navrzen specidlné pro bézné sportovani a béh.

Stupen aktivity
Tento prostfedek se doporucuje pro uzivatele, ktefi maji potencial dosahnout stupné aktivity 4
(pro uvedené hmotnostni limity, viz ¢ast 9 Technické tdaje). Samoziejmé existuji vyjimky
a v nasem doporuc¢eni umoznujeme pfizpUisobeni podle jedine¢nych, individuélnich okolnosti,
avsak takové rozhodnuti musi byt u¢inéno na zakladé radného a diikladného zddvodnéni.
Stupen aktivity 1
Schopnost nebo predpoklady pouzivat protézu pro presuny nebo pohyb na rovnych povrsich pfi
konstantni rychlosti chlze. Typické pro limitovany a nelimitovany interiérovy typ uzivatele.
Stupen aktivity 2
Schopnost nebo predpoklady pro chizi se schopnosti prekonéavat malé prirodni nerovnosti a prekazky,
jako jsou obrubniky, schody nebo nerovné povrchy. Typické pro limitovany exteriérovy typ uzivatele.
Stupen aktivity 3
Schopnost nebo predpoklady pro pohyb s rliznou rychlosti chiize. Typické pro nelimitovany typ
exteriérového uzivatele, ktery ma schopnost prekonat vétsinu pfirodnich nerovnosti a mize mit
odbornou, terapeutickou nebo cvic¢ebni aktivitu, ktera vyzaduje protetické vyuziti nad rdmec
jednoduché lokomoce.
Stupen aktivity 4
Schopnost nebo predpoklady protetické aktivity, kterd presahuje zakladni pohybové dovednosti,
s ocekavanymi vyraznymi rdzy, namahanim nebo plsobenim vysoké energie. Typické pro protetické
pozadavky ditéte, aktivniho dospélého nebo sportovce.

Kontraindikace
Tento prostfedek nemusi byt vhodny pro uzivatele se stupném aktivity 1 a 2.
Klinické pfinosy

« Umoziuje béh proménlivou rychlosti.

- Podesev zlepsuje vnimanou stabilitu ve srovnani s jinymi protézami specificky ur¢enymi
pro béh.
- Uzivatelé prokazuji dGvéru v protetické zatizeni béhem vysoké aktivity.
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Vybér sady pruzin

Hmotnost uzivatele
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Dulezité: U uzivateld s vysokym dopadem nepirekracujte hmotnostni limit jednotlivych pruzin.
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Bezpelnostniinformace

tieba peclivé dodrzovat.

Jakékoli zmény ve vykonu nebo funkci
koncetiny, napi. omezeny pohyb, trhavy
pohyb nebo neobvyklé zvuky, by mély
byt okamzité nahlaSeny poskytovateli
protetickych sluzeb.

Pii chiizi ze schodu a vzdy, kdyz je

k dispozici, pouzivejte zabradli.

Abyste minimalizovali riziko
Jpreslapnuti” pfi sestupu ze schodd,
méjte na paméti, Ze za vami je Spicka
ve tvaru pismene, C" Dbejte na to,
abyste pfi sestupu ze schodi nezavadili
o okraj nebo zadni ¢ast schodu
pruzinou, protozZe by to mohlo
zpusobit zakopnuti nebo pad.

A Montéaz, udrzbu a opravy prostiedku

AN

smi provadét pouze kvalifikovany
protetik.

Prostfedek je navrzen k dlouhodobému
ponofieni a je vhodny pouze k ponofeni
do sladké vody. Zajistéte, aby jakékoli
pouziti prostiedku ve vodé splnovalo
podminky uvedené v ¢asti 7

Omezeni pouziti.

92

Tento vystrazny symbol oznacuje diilezité bezpecnostni informace, které je

Uzivatel by mél v pfipadé zmény stavu
kontaktovat protetika.

Pfi fizeni se ujistéte, Ze jsou pouzivana
pouze vhodné dovybavena vozidla.
Pfi fizeni motorovych vozidel jsou
vsechny osoby povinny dodrzovat
prislusné zakony.

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

Neustale méjte na paméti nebezpeci
zachyceni prstd.

Pred pouzitim zkontrolujte dotazeni
Sroubl pruziny podesve.
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3 Konstrukce
Hlavni ¢asti:
Pruziny paty a Spicky (e-karbon)

« Srouby a podlozky na upevnéni paty (nerez. ocel - ¢erné)
Podesev a klin (polyuretan)

Patni pruzina / podesev

Adaptér/vnitini BXTAG1SM-BXTAG9SM  Adaptér/vnéjsi BXTAG1SF-BXTAGISF

EE]A (] 558

) ; )

938344 938343 . >

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

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

4.1

Statické vyrovnani
Transfemoralni vyrovnani

Viyrovnejte transfemoralni komponenty podle montaznich pokynd dodanych s kolenem. Udrzujte linii
konstrukce vzhledem k tomuto zafizeni, jak je znazornéno.

Délka nastaveni

Tento prostredek by mél byt nastaven 10mm patnim klinem tak, aby byl horni povrch vodorovny. Délka
tohoto prostfedku by méla byt o 10-15 mm vétsi, neZ je kazdodenni protéza uzivatele s bézeckou obuvi,
aby bylo umoznéno stlaceni pruziny.

Konstrukce
Linie

Indikator
vyrovnani

A

Linie konstrukce

Linie konstrukce by méla spadat do stfedu drazky
v horni ¢asti tohoto prostiedku. Ta je definovana
svislou ¢arou indikdtoru zarovnani na kazdé strané.

4.2 Dynamické vyrovnani

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

Sagitalni rovina

Béhem stani by se méla $picka vychylit tak, aby
byla pata v kontaktu se zemi. Pfi chlzi zkontrolujte
plynuly prechod od dopadu paty ke Spicce.

1. Optimalizujte plantarni flexi a dorzaIni flexi

PFi béhu by vzdy mélo dochdzet k dopadu

paty, ale mGze byt velmi maly a lehky. Chcete-li
optimalizovat pohyb pfi béhu, provedte plantarni
flexi chodidla postupné v malych krocich, abyste
zajistili zachovani dopadu na patu. Pokud je
chodidlo v pfilis plantarni flexi, podrazka bude
,placat” o zem. Abyste zabranili,,narazu’, chodidlo
by mélo byt v dorzalni flexi.

2. Tuhost a posun A-P

Kdyz je dosazeno optimalniho thlu plantérni flexe /

dorzélni flexe, pokud je pfi béhu Spicka pilis mékka,

posunte linii zatizeni posteriorné na chodidlo.

Pokud se $picka zda byt pfilis tuha, posunte linii

zatizeni dopredu na chodidlo.

3. Pokud ma uzivatel pocit poklesu pfi ndrazu paty,
je pata pfilis mékka.

Nasazeni dodaného klinu bude mit za nasledek

vyztuzeni patni pruziny, kterou Ize nalepit na misto

pfi zkouseni (viz obrazek). Pro trvalé upevnéni

by mél byt klin nalepen na misto nanesenim

Loctite 424 (926104) na horni povrch klinu.

Ujistéte se, ze horni povrch listy je vodorovny, aby bylo mozné stlacit hlavni pruzinu $picky,
kdyz je zatizena télesnou hmotnosti uzivatele.
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5 Doporuceni k montazi

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Pruziny jsou dodéavany jako odpovidajici pary, tj. holer a pruziny paty/3picky, a jsou navrzeny tak,
aby vzajemné poskytovaly plynuly pohyb vétsiné uzivateld.

Stav Pfiznaky Naprava
Pata je pfilis | Pokles pfi dopadu paty. 1. Pridejte patni klin.
mékka. 2. Posunite objimku dopfedu
Pata je pfilis | Rychly prechod mezi dopadem 1. Odstrante patni klin (pokud je
tvrda. paty pres fazi postoje. namontovan).
Obtiz pfi ovladani akce paty, 2. Posurite objimku dozadu
chodidlo se tfese ve stfednim 3. Objednejte patni pruzinu mékei
postoji. kategorie
Spicka piilis | Rychly pfechod do stfedniho 1. Pfesunte objimku posteriorné vzhledem
mékka postoje k chodidlu.
Vypadnuti pfi béhu 2. Chodidlo mirné v plantarni flexi -
poznamka: musi byt zachovan
dopad paty.
Spicka ptilis | Citi se, jakoby chodil/a,po 1. Presunte objimku anteriorné vzhledem
tvrdd $pickach” k chodidlu.

2. Chodidlo mirné v dorzalni flexi

Pokud po provedeni vyse uvedenych doporuceni nelze dosdhnout plynulé chlze,
kontaktujte dodavatele.

6 Udrzba
Pfed jakoukoli aktivitou vizualné zkontrolujte zafizeni, zejména stav podesve a pruziny $picky
a pevnost Sroubll pruziny podesve.

Nadmeérné opotiebeni podesve mize vést ke ztraté prilnavosti. Nepouzivejte, pokud je svrsek
podesve nadmérné opotiebovany, potrhany nebo uvolnény.

Nadmeérné opotiebeni nebo poskozeni pruzinovych prvk maize vést k poskozeni konstrukce.

Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostfedku nahlaste protetikovi / poskytovateli protetickych
sluZeb, napf. snizenou ndvratnost energie, neobvyklé zvuky, mékkou $pi¢ku a/nebo patu nebo
vyrazné opotrebeni.

Protetika / poskytovatele protetickych sluzeb informujte o viech zménach télesné hmotnosti a/
nebo Urovné aktivity.

Cisténi

K &isténi vnéjsich povrchii pouzijte vihky hadfik a jemné mydlo. NEPOUZIVEJTE agresivni €istici
prostredky. Pfed pouzitim dlkladné osuste.

Zbyvajici pokyny v této cdsti jsou uréeny pouze pro protetiky.

Poucte uZivatele, ze se prostfedek nesmi pouzivat, pokud je podeSev nadmérné opotrebovan4,

potrhana nebo uvolnénd. UzZivatel by mél byt také upozornén, aby pred jakoukoli aktivitou
prostfedek vizuadlné zkontroloval, zejména stav pruzin paty a Spicky.
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6 Udrzba (pokrac.)

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Doporucuje se provadét nasledujici minimalni udrzbu jednou ro¢né:
« Zkontrolujte svrsek podesve, zda neni poskozen nebo opotfebovan, a v pfipadé potieby
vyménte.
« Zkontrolujte utaZzeni viech SroubUl a podle potieby vycistéte a znovu sestavte.

+ Vizudlné zkontrolujte pruziny paty i $pi¢ky, zda nevykazuji zndmky delaminace nebo
opotiebeni, a vyménte podle potieby. Po urcité dobé pouzivani se mohou objevit drobna
poskozeni povrchu, ktera nemaji vliv na funkci nebo pevnost chodidla.

Uzivateli by mélo byt doporuceno nasledujici:
- Davat pozor na nebezpeci uklouznuti, zejména na mokrém/hladkém povrchu.

« Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostifedku je nutné nahlasit protetikovi,
napf. snizenou navratnost energie, neobvyklé zvuky nebo mékka $picka nebo pata.

+ Protetik musi byt informovan o vSech zménach télesné hmotnosti a/nebo Urovné aktivity.
« Nadmérné opotrebeni podesve miize vést ke ztraté prilnavosti.

« Nadmérné opotiebeni nebo poskozeni pruzinovych prvkd miize vést k poskozeni
konstrukce.

7 Omezeni pouziti

Zamyslena zZivotnost
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 vychéazet z mistniho posouzeni rizik.

Prostiedi
Tento prostiedek je vodotésny do hloubky najvyse 1 metr.

Prostredek dikladné oplachnéte cistou vodou, abyste zabranili opotiebeni nebo poskozeni,
k némuz muze dojit pfi pouziti abrazivnich prostredk( obsahujicich napfiklad pisek nebo
kaminky.

()
Po poutziti ve slané nebo chlorované vodé ddkladné Q ) | a Am
LX) i N
[N ) It N

oplachnéte cCerstvou vodou.
Vyhradné pro poutiti pfi teplotach -15 °C az 50 °C. Vhodné pro docasné
ponofeni do vody
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8 Demontaz a vymeéna patni pruziny

Pokyny v této Edsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Nasadte pruzinu $picky do krytu patni pruziny a
utahnéte srouby momentem 10 Nm.
Vymeénte patni klin, pokud je namontovan.

97

Posunte pruzinu paty / podesev dopfedu a
sejméte ji z pruziny Spicky.
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9 Technické udaje

Material: Hlinik, nerez. ocel

Titan, sklenéna vlakna /
uhlikova vlakna

Rozsah provoznich -15°Caz 50°C
a skladovacich teplot:

Hmotnost komponentu. 8509

Stupen aktivity: 4

Maximalni hmotnost uzivatele: 166 kg

Upevnéni proximalniho nastavce: Vnitini pyramidovy adaptér

(Blatchford)

Vnéjsi pyramidovy adaptér

(Blatchford)

Vyska konstrukce: Vnitini pyramidovy adaptér

Proximalni pyramida na urovni zemé 230 mm

[Viz obrézek nize] Vnéjsi pyramidovy adaptér

250 mm
Délka pro montaz
Vnéjsi Vnitini
pyramidovy pyramidovy
adaptér adaptér

250mm 230mm
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10 Informace pro objednavani
Pfiklad objednavky

| BXTAG | 3 | s | |
Sada pruzin
(Viz tabulka nize.)

napf. BXTAG3SF, BXTAG6SM

Typ adaptéru
(M/F)

Specifikujte sadu pruzin
od 1 do 9 a typ adaptéru,
vnéjsi [F] nebo vnitini [M].
BXTAG1SF na BXTAG9SF
BXTAG1SM na BXTAGO9SM

Sada patni pruziny BXT
Zahrnuje tvarovany kryt, spojovaci material a patni klin.

Sada pruzin Typ paty C. dilu

1,2 Lehké sportovani 539083SS
3,4,5 Stfedné naroc¢né sportovani | 539083MS
6,7 Naro¢né sportovani 539083FS
8,9 Vysoce naro¢né sportovani | 539083EFS

Proximalni adaptér

Typ C. dilu
Vnitini 189427
Vnéjsi 189527

99
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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 neptiznivy vysledek zplsobeny
kombinaci komponent, které nebyly autorizovany.

Soulad CE

Tento produkt splfiuje pozadavky smérnice EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.
Tento produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy | podle klasifikacnich kritérii uvedenych

v priloze VIl tohoto predpisu. Prohlaseni o shodé EU je dostupné na nasledujici internetové
adrese: www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicky prostifedek 1 ¥ ) 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 24 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 upIné prohlaseni o zaruce naleznete na webovych strdnkdch spolec¢nosti Blatchford.
HI&seni vaznych nehod.

V nepravdépodobném pfipadé, Ze dojde k vazné nehodé v souvislosti s timto
prostfedkem,takovou nehodu nahléste vyrobci a pfislusnému narodnimu organu.

Aspekty Zivotniho prostredi

S cilem zabranit moznému poskozeni Zivotniho prostredi nebo lidského zdravi nekontrolovanou
likvidaci odpadu nabizi spole¢nost Blatchford sluzbu zpétného odbéru. Podrobné informace vam
poskytne zakaznicky servis.

Uchovani stitku na obalu
Protetikovi se doporucuje uchovat stitek na obalu jako zdznam o dodaném prostiedku.

Uznéni ochranné zndmky
BladeXT a Blatchford jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Blatchford Products Limited.

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