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1 Description and Intended Purpose

These instructions for use are intended for use by the practitioner and user.

The term device is used throughout these instructions for use to refer to Foot Shell Cover.

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.

The device is a cover designed to provide protection from the ingress of debris into the foot shell
of Elite Blade, Javelin or EchelonVT products.

For information relating Activity Level, Contraindications and Clinical Benefits, please consult the
associated Instructions for Use of Elite Blade, Javelin or EchelonVT as appropriate.

2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be
followed carefully.
A Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider.

3 Construction

Principal Parts
+ Footshell Cover Neoprene

Component Identification ) .
Elite Blade/Javelin

Foot Shell Cover

EchelonVT
Foot Shell Cover
(539096)
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4 Maintenance

Visually check the device regularly. Report any splits, tears or separation to the practitioner/service
provider. The device has no serviceable parts and must be replaced if damaged.

If water or any other liquid enters the foot, it may be necessary to create a gap before inverting

the foot and allowing it to dry.

Cleaning

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

5 Limitations on Use

For information relating Limitation on Use please consult the associated Instructions for Use.

6 Assembly Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

A Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction facilities.

For use if cover is to be adhered to the foot shell.

=1 B

Roughen the top surface of the foot shell.

~—y

Fit the product into foot shell and apply Loctite
424 (926104) between the underside of the
cover and top surface of the foot shell.

N

After pressing the two surfaces together until
the adhesive has cured, trim excess material
following the foot shell.

=
| &

-

Grind edges flush with foot shell to finish.
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7 Technical Data

539087 539096
Part No.
(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Component Weight 479 369
(prior to trimming) (1.502) (1.2502)
Operating and -15°Cto 50°C -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range (5°Fto 122°F) (5°Fto 122°F)

Fitting Length

80mm

42mm

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 /" Single Patient — multiple use
X

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

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

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

4 938360/6-0521
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Warranty
This device is warranted for 1 month.

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

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

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

Trademark Acknowledgements

Blatchford is a registered trademark 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.

Le terme dispositif est utilisé dans ce manuel pour se référer au Revétement de l'enveloppe de
pied.

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 un revétement congu pour empécher la pénétration de débris dans I'enveloppe
de pied des produits Elite Blade, Javelin ou EchelonVT.

Pour des informations sur le niveau d’activité, les contre-indications et les avantages cliniques,
veuillez consulter le mode d'emploi d’Elite Blade, Javelin ou EchelonVT correspondant, le cas
échéant.

2 Informations de sécurité

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

A Signalez au praticien ou au prestataire de services tout changement dans les
performances de ce dispositif.

3 Construction
Composants principaux
« Revétement de I'enveloppe de pied Néopréne

Identification des composants Revétement de
I'enveloppe de pied
Elite Blade/Javelin
(539087)

Revétement de
I'enveloppe de pied
EchelonVT
(539096)

6 938360/6-0521



4 Entretien

Vérifiez visuellement le dispositif a intervalles réguliers. Signalez toute fissure, déchirure ou
séparation au praticien ou au prestataire de services. Le dispositif ne comporte aucune piece
réparable et doit étre remplacé s'il est endommagé.

Si de I'eau ou tout autre liquide pénetre dans le pied, il peut étre nécessaire de créer un espace

avant de retourner le pied et de le laisser sécher.

Nettoyage

Utilisez un chiffon humide et du savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures ; n'utilisez pas

de détergents agressifs.

5 Limites d'utilisation

Pour toute information concernant les limites d'utilisation, veuillez consulter le mode d’emploi

correspondant.

6 Instructions de montage

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

Utilisez a tout moment les équipements de santé et de sécurité appropriés, y compris

les installations d’extraction.

A tiliser si le revétement doit étre collé & I'enveloppe de pied.

ol

Rendez la surface supérieure de I'enveloppe de
pied rugueuse.

-y

Placez le produit dans I'enveloppe de pied et
appliquez du Loctite 424 (926104) entre la face
inférieure du revétement et la surface supérieure
de I'enveloppe de pied.

Aprés avoir pressé les deux surfaces |I'une contre
l'autre jusqu’a ce que I'adhésif ait séché, coupez
I'excédent de matériau en suivant I'enveloppe
de pied.

Poncez les bords au ras de lI'enveloppe de pied
pour terminer.

938360/6-0521




7 Données techniques

o 539087 539096
Référence . .
(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Poids du composant
(avant la découpe) 479 369
Plage de température de 15°C550°C 15°C350°C

fonctionnement et de stockage

Encombrement

80 mm

42 mm

Responsabilité

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

Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du reglement européen UE 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux. Ce produit a été classé comme dispositif de classe | selon les régles 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

Dispositif médical (.= Patient unique - usage multiple
N

Compatibilité

La combinaison avec des produits de la marque Blatchford est approuvée sur la base d'essais
conformes aux normes pertinentes et au 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.

8 938360/6-0521
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Garantie
Ce dispositif est garanti 1 mois.

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

Consultez le site web de Blatchford pour obtenir la déclaration de garantie 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

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

Conserver l'étiquette de I'emballage

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

Reconnaissance des marques

Blatchford est une marque déposée de Blatchford Products Limited.

Siege social du fabricant

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Royaume-Uni

9 938360/6-0521
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir die Verwendung durch Fachpersonal und Anwender
konzipiert.

Der Begriff Produkt wird in dieser Gebrauchsanweisung durchgangig verwendet und bezieht sich
auf den Uberzug fiir die FuBkosmetik.

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 ist ein Uberzug, der die FuBkosmetik von Elite Blade-, Javelin- oder EchelonVT-
Produkten vor dem Eindringen von Schmutz schiitzt.

Weitere Informationen zur Mobilitdtsklasse, den Gegenanzeigen und dem klinischen Nutzen
finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanweisungen zu Elite Blade, Javelin oder EchelonVT.

2 Sicherheitsinformationen

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

Melden Sie dem Fachpersonal/Dienstleister jegliche Veranderungen der
Produktleistung.

3 Aufbau

Hauptteile
- Uberzug fiir FuBkosmetik Neopren

Komponentenidentifikation Eiite Blade/Javelin

Uberzug fiir
FuBBkosmetik
(539087)
EchelonVT Uberzug
fur FuBkosmetik
(539096)

10 938360/6-0521



4 Wartung

Fihren Sie regelmaBig eine Sichtpriifung des Produkts durch. Informieren Sie lhr Fachpersonal/
Ihren Dienstleister Giber Schlitze, Risse oder Auflosung des Produkts. Das Produkt hat keine zu
wartenden Teile und muss bei Beschadigung ausgetauscht werden.

Sollte Wasser oder eine andere Flussigkeit in den Ful3 eindringen, muss méglicherweise eine
Licke geschaffen werden, bevor der Fu3 gewendet werden und trocknen kann.

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

5 Verwendungseinschrankungen

Informationen zu Verwendungseinschrankungen finden Sie in den entsprechenden
Gebrauchsanweisungen.

6 Montageanweisungen

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.
Verwenden Sie jederzeit geeignete Schutzausriistung, einschlielich
Abzugsvorrichtungen.

Fir die Verwendung muss der Uberzug an der FuB3kosmetik befestigt werden.

ol

Setzen Sie das Produkt in die FuBkosmetik,
und tragen Sie Loctite 424 (926104) zwischen
der Unterseite des Uberzugs und der oberen
Rauen Sie die obere Flache der FuBkosmetik auf. Flache der FuBkosmetik auf.

Driicken Sie die beiden Oberflachen zusammen,
bis der Klebstoff getrocknet ist, und schneiden
Sie anschlieBend tiberschissiges Material in der Schleifen Sie zuletzt die Kanten biindig mit der
Form der FuBkosmetik ab. FuBBkosmetik ab.

1" 938360/6-0521



7 Technische Daten

539087 539096
Artikelnr. . .
(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Komponentengewicht
(vor dem Zuschneiden) 479 369
Temperaturbereich fiir Betrieb 15 °C bis 50 °C 215 °C bis 50 °C

und Lagerung

Anpassungslange

80 mm

42 mm

Haftung

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

CE-Konformitat

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

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

M D Medizinprodukt /1" ) Ein Patient - Mehrfachverwendung
N

Kompatibilitat
Die Kombination mit Produkten der Marke Blatchford ist zuldssig basierend auf Tests gemal

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.

12 938360/6-0521
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Garantie
Das Produkt verfigt iber eine Garantie von 1 Monat.

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

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

Bericht schwerer Zwischenfille

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

Umweltaspekte

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

Aufbewahrung des Verpackungsetiketts

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

Hinweise zu Handelsmarken

Blatchford ist eine eingetragene Marke von Blatchford Products Limited.
Eingetragene Adresse des Herstellers

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

13 938360/6-0521
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1 Descrizione e finalita
Le presenti istruzioni per I'uso sono destinate ai tecnici ortopedici e ai pazienti.

Il termine dispositivo € utilizzato in questo documento per fare riferimento all’Involucro di
protezione per il rivestimento del piede.

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.

Il dispositivo & un involucro realizzato per offrire protezione dall'ingresso dei detriti nel
rivestimento del piede dei prodotti Elite Blade, Javelin o EchelonVT.

Per maggiori informazioni relative al livello di attivita, alle controindicazioni e ai benefici clinici,
si prega di consultare le Istruzioni per 'uso allegate a Elite Blade, Javelin o EchelonVT, a seconda
dei casi.

2 Informazioni sulla sicurezza

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

A Segnalare al tecnico ortopedico eventuali variazioni della prestazione del dispositivo.

3 Struttura
Componenti principali
+ Involucro di protezione per il rivestimento del piede Neoprene

Identificazione dei componenti )
Involucro di

protezione per il
rivestimento del
piede Elite Blade/
Javelin (539087)

Involucro di protezione
per il rivestimento del
piede EchelonVT
(539096)

14 938360/6-0521



4 Manutenzione

Effettuare controlli visivi regolari del dispositivo. Segnalare al tecnico ortopedico eventuali
rotture, strappi o distacchi. Il dispositivo non ha parti riparabili e deve essere sostituito se

danneggiato.

Se l'acqua o altri liquidi entrano nel piede potrebbe essere necessario creare uno spazio prima di

capovolgere il piede per farlo asciugare.
Pulizia

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

aggressivi.

5 Limiti di utilizzo

Per maggiori informazioni sui limiti di utilizzo, si prega di consultare le Istruzioni per I'uso

allegate.

6 Assemblaggio

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.
Utilizzare sempre apparecchiature sanitarie e di sicurezza comprese le strutture di

estrazione.

Da consultare solo nel caso in cui I'involucro debba aderire al rivestimento del piede.

ol

Raschiare la superficie superiore del rivestimento
del piede.

-y

Inserire il prodotto all'interno del rivestimento
del piede e applicare Loctite 424 (926104)

tra la parte inferiore dell'involucro e la superficie
superiore del rivestimento del piede.

Tenere premute le due superfici finché I'adesivo
non & completamente asciutto, quindi ritagliare
il materiale in eccesso seguendo il contorno del
rivestimento del piede.

Infine, molare i bordi in modo che risultino a filo
del rivestimento.

15
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7 Dati tecnici

S 539087 539096
Codice articolo ' ‘
(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Peso del componente
(prima della rifilatura) 479 369
Intervallo di temperatura di da-15°C 3 50°C da15°C 2 50°C

esercizio e stoccaggio

Lunghezza di montaggio

80mm

42mm

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 e 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.

16 938360/6-0521
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Garanzia
Il dispositivo e garantito per 1 mese.

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

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

Segnalazione di incidenti gravi

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

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

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

Conservare l'etichetta dell'imballaggio

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

Riconoscimento dei marchi commerciali

Blatchford & un marchio registrato di Blatchford Products Limited.

Sede legale del produttore

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

17 938360/6-0521
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1 Descripcion y uso previsto
Estas instrucciones de uso estan destinadas para ser utilizadas por el profesional sanitario y
el usuario.

El término dispositivo se utiliza en estas instrucciones de uso para referirse a la funda para
cubierta cosmética del pie.

Siga leyendo para asegurarse de que entiende todas las instrucciones de uso; en concreto,
toda la informacion de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

Aplicacién

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

El dispositivo es una funda disefiada para proteger la cubierta cosmética de los productos
Elite Blade, Javelin y EchelonVT contra la penetracion de suciedad.

Para obtener informacion sobre el nivel de actividad, las contraindicaciones y los beneficios
clinicos, consultar las instrucciones de uso del producto Elite Blade, Javelin o EchelonVT,
seguin corresponda.

2 Informacion de seqguridad

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

A Notificar al profesional sanitario o proveedor del servicio cualquier cambio en el
rendimiento de este dispositivo.

3 Estructura

Componentes principales
+ Funda para cubierta cosmética Neopreno

Identificacion de componentes Funda de cubierta

cosmética para
Elite Blade/Javelin
(539087)

Funda de cubierta
cosmética para
EchelonVT
(539096)

18 938360/6-0521



4 Mantenimiento

Realizar una inspeccion visual periddica del dispositivo. Notificar al profesional sanitario o
proveedor del servicio si se producen grietas, desgarros o desprendimientos. El dispositivo no
contiene ninguna pieza que se pueda reparar, y debe sustituirse si resulta dafnado.

Si entra agua o cualquier otro liquido en el pie, podria ser necesario crear un hueco antes de
poner el pie boca abajo y dejar que se seque.

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

5 Limitaciones de uso

Para obtener informacion sobre las limitaciones de uso, consultar las instrucciones de uso
correspondientes.

6 Instrucciones de montaje

Las instrucciones de esta seccion estdn dirigidas exclusivamente al profesional sanitario.
Utilizar equipo de protecciéon adecuado en todo momento, incluidos medios de
extraccion.

Para utilizar si se va adherir la funda a la cubierta cosmética.

=1 B

~—y

Insertar la protesis en la cubierta cosmética

y aplicar Loctite 424 (926104) entre la parte
Lijar la superficie superior de la cubierta inferior de la funda y la superficie superior de
cosmética. la cubierta cosmética.

Presionar las dos superficies entre si hasta que
el adhesivo se haya secado y, seguidamente,
recortar el material sobrante siguiendo el Rectificar los bordes al ras de la cubierta
contorno de la cubierta cosmética. cosmética para acabar.
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7 Datos técnicos

Ref. 539087 539096
ef.

(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Peso del componente
(antes de recortarlo) 479 369
Rango de temperaturas de De-15°C 2 50°C De-15°C a 50°C

funcionamiento y almacenaje

Longitud de montaje

80mm

42 mm

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 ningun
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 | segun las normas de
clasificacién estipuladas en el Anexo VIII del reglamento. El certificado y la declaracién de
conformidad de la UE pueden consultarse en la siguiente direccion de Internet:
www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico /t Para uso en un solo paciente -
glw 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 evaluacion de riesgos local documentada por un profesional sanitario.
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Garantia
El dispositivo tiene 1 mes de garantia.

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

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

Conservar la etiqueta del embalaje

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

Marcas comerciales

Blatchford es una marca registrada de Blatchford Products Limited.

Direccién registrada del fabricante

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke, RG22 4AH (REINO UNIDO).
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1 Beschrijving en beoogd gebruik

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor gebruik door de behandelaar en de gebruiker.

De term hulpmiddel wordt in deze instructies gebruikt om te verwijzen naar de Afdekking
voetovertrek.

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.

Het hulpmiddel is een afdekking bedoeld voor het bieden van bescherming tegen het
binnendringen van vuil in de voetovertrek van de producten Elite Blade, Javelin en EchelonVT.

Raadpleeg voor informatie ten aanzien van het activiteitenniveau, contra-indicaties en klinische
voordelen zo nodig de bijbehorende gebruiksinstructies van de Elite Blade, Javelin en EchelonVT.
2 Veiligheidsinformatie

Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie die
zorgvuldig moet worden opgevolgd.

& Elke verandering in de werking van dit hulpmiddel moet aan de behandelaar of
leverancier worden gemeld.

3 Constructie

Belangrijkste onderdelen
- Afdekking voetovertrek Neopreen

Identificatie componenten Hiite Blade/

Javelin afdekking
voetovertrek
(539087)

EchelonVT afdekking
voetovertrek
(539096)
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4 Onderhoud

Voer regelmatig een visuele controle van het hulpmiddel uit. Meld splijten, scheuren of scheiding
aan de behandelaar of leverancier. Het hulpmiddel heeft geen onderdelen die moeten worden
onderhouden en moet bij beschadiging worden vervangen.

Indien water of andere vloeistoffen de voet binnendringen, kan het nodig zijn een spleet te
maken voordat u de voet omkeert en laat drogen.

Reiniging

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

Gebruik geen agressieve reinigingsmiddelen.

5 Beperkingen bij het gebruik

Raadpleeg voor informatie ten aanzien van de beperkingen op het gebruik de bijbehorende

gebruiksinstructies.

6 Montage-instructies

De instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.
Maak te allen tijde gebruik van passende gezondheids- en veiligheidsmiddelen,

waaronder een afzuiginstallatie.

Voor gebruik wanneer de afdekking aan het voetomhulsel moet worden bevestigd.

ol

Schuur het bovenoppervlak van het
voetomhulsel.

—

Pas het product in het voetomhulsel en breng
Loctite 424 (926104) aan tussen de onderzijde
van de afdekking en het bovenoppervlak van
het voetomhulsel.

Nadat u de twee oppervlakken samen hebt
gedrukt totdat het kleefmiddel is gedroogd,
kunt u overtollig materiaal langs de rand van
het voetomhulsel wegsnijden.

Schaaf de randen vlak met het voetomhulsel om
het af te werken.
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7 Technische gegevens

539087 539096
Onderdeelnr. ' ‘
(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Gewicht component
(voor het wegsnijden) 479 369
Tempe.ratuurberelk voor 15°C tot 50°C 5" Ctot 50°C
gebruik en opslag
Paslengte
80 mm
42 mm

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

Medisch hulpmiddel /t Eén patiént - meervoudig gebruik
X

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.
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Garantie
Dit hulpmiddel heeft een garantie van 1 maand.

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

Raadpleeg de website van Blatchford voor de actuele volledige garantieverklaring.

Ernstige incidenten melden

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

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

Het etiket van de verpakking bewaren

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

Erkenning handelsmerken

Blatchford is een geregistreerd handelsmerk van Blatchford Products Limited.
Geregistreerd adres fabrikant

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, VK.
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1 Opisiprzeznaczenie
Niniejsza instrukcja uzytkowania przeznaczona jest dla lekarza i uzytkownika.

Termin wyréb uzywany w niniejszej instrukcji uzytkowania odnosi sie do ostony pokrycia
kosmetycznego stopy.

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

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

Niniejszy wyréb to ostona majgca na celu ochrone przed przedostawaniem sie zanieczyszczen do
wnetrza pokrycia kosmetycznego stép protezowych Elite Blade, Javelin lub EchelonVT.

Informacje dotyczace poziomu aktywnosci, przeciwwskazan i korzysci klinicznych mozna znalez¢
w odpowiednich instrukcjach uzytkowania wyroboéw Elite Blade, Javelin lub EchelonVT.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

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

& Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu niniejszego wyrobu nalezy zgtasza¢ lekarzowi /
Swiadczeniodawcy.

3 Budowa

Gtéwne elementy
+ Ostona pokrycia kosmetycznego stopy Neopren

Elementy sktadowe Ostona pokrycia

kosmetycznego
stopy Elite Blade/
Javelin (539087)

Ostona pokrycia
kosmetycznego

stopy EchelonVT
(539096)
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4 Konserwacja

Wyréb nalezy regularnie sprawdzac wzrokowo. Wszelkie pekniecia, rozdarcia lub rozwarstwienia
nalezy zgtasza¢ lekarzowi / Swiadczeniodawcy. Wyréb nie posiada zadnych elementéw
nadajacych sie do naprawy i w przypadku uszkodzenia musi zosta¢ wymieniony.

Jesli woda lub jakakolwiek inna ciecz przedostanie sie do wnetrza stopy, konieczne moze okazac
sie stworzenie szczeliny przed odwréceniem stopy i pozostawieniem jej do wyschniecia.

Czyszczenie

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

5 Ograniczenia w uzytkowaniu

Informacje dotyczace ograniczen w stosowaniu wyrobu mozna znalez¢ w dotgczonej do niego
instrukcji uzycia.

6 Instrukcje montazu

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Przez caly czas nalezy uzywac¢ odpowiednich narzedzi i przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa i higieny, w tym srodkéw wymaganych do usunigcia wyrobu.
Zastosowanie w przypadku, gdy ostona ma zostac przyklejona do pokrycia kosmetycznego stopy.

o -

Umiesci¢ wyréb w pokryciu kosmetycznym stopy
i natozy¢ klej Loctite 424 (926104) pomiedzy
Zmatowic¢ gérna powierzchnie pokrycia spodnia czesciag ostony a gérna powierzchnia
kosmetycznego stopy. pokrycia kosmetycznego stopy.

Po docisnieciu obu powierzchni do siebie,
az do utwardzenia kleju, nalezy odcig¢ nadmiar Wygtadzi¢ krawedzie na réwno z krawedzig
materiatu wokét pokrycia kosmetycznego stopy. pokrycia kosmetycznego stopy.
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7 Specyfikacja techniczna

. 539087 539096
Nr czesci . .
(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Waga wyrobu (przed docieciem) 479 369
Zakres temperatur roboczych od -15°C do 50°C od -15°C do 50°C

i przechowywania

Dlugos¢ mocowania

80 mm

42 mm

Zakres odpowiedzialnosci

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

Deklaracja zgodno$ci WE

Produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dla wyrobdw medycznych.
Produkt zostat sklasyfikowany jako wyrdb klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi
w zatgczniku VIII do tego rozporzadzenia. Deklaracja zgodnosci CE zostata opublikowana na
stronie internetowej: www.blatchford.co.uk

M D Wyréb medyczny (3 Do wielokrotnego uzycia
klw u jednego pacjenta

Kompatybilnos¢

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

w sprawie wyrobow medycznych, w tym testéw strukturalnych, zgodnosci wymiarowe;j 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.
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Gwarancja

Wyréb jest objety 1-miesieczng gwarancja.

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

Aktualng i petna tres¢ umowy gwarancyjnej opublikowano na stronie internetowej firmy
Blatchford.

Zgtaszanie powaznych incydentow

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

Aspekty sSrodowiskowe

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

Zachowanie etykiety z opakowania

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

Oswiadczenia dotyczace znakéw towarowych

Blatchford jest zarejestrowanym znakiem towarowym 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
Estas instrucoes de utilizacao destinam-se ao ortoprotésico e ao utilizador.

Nestas instrucdes de utilizacdo, o termo “dispositivo” é utilizado em referéncia a Cobertura do
revestimento cosmético do pé.

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

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

Concebido para um unico utilizador.

O dispositivo é uma cobertura destinada a impedir a entrada de residuos no revestimento
cosmético do pé dos produtos Elite Blade, Javelin ou EchelonVT.

Para informacdes sobre o nivel de atividade, as contraindicacdes e os beneficios clinicos,
consulte as Instrugdes de utilizacdo do Elite Blade, Javelin ou EchelonVT, conforme o caso.

2 Informacoes de seguranca

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

Comunique quaisquer alteracdes no desempenho deste dispositivo ao ortoprotésico/
fornecedor.

3 Componentes
Pecas principais
+ Cobertura do revestimento cosmético do pé Neopreno

Identificacao dos componentes Cobertura do

revestimento
cosmético do pé de
Elite Blade/Javelin
(539087)

Cobertura do
revestimento
cosmético do pé de
EchelonVT (539096)
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4 Manutencao

Inspecione visualmente o dispositivo com regularidade. Comunique ao ortoprotésico/fornecedor
quaisquer fissuras, desgastes ou ruturas. O dispositivo ndo dispde de pecas que necessitem de
manutencdo, pelo que deve ser substituido se danificado.

Em caso de entrada de 4gua ou de quaisquer outros liquidos no pé, podera ser necessario criar
uma folga antes de inverter o pé e deixa-lo a secar.

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

5 Limitacoes a utilizacao

Para informacdes sobre as limitagdes a utilizacdo, consulte as Instrucdes de utilizagdo.

6 Instrucdes de montagem
As instrugées nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.

Utilize sempre equipamento de satiide e seguranca adequado, incluindo os
/ \ instrumentos de extracao.

A utilizar se for necessario colar a cobertura ao revestimento cosmético do pé.

=1 B

~—y

Insira o produto no revestimento cosmético do
pé e aplique Loctite 424 (926104) entre a parte
Raspe a superficie superior do revestimento inferior da cobertura e a superficie superior do
cosmético do pé. revestimento cosmético do pé.

Depois de pressionar as duas superficies

uma contra a outra, até a cola secar, corte o
material em excesso seguindo o contorno do Para terminar, desbaste as extremidades para
revestimento cosmético do pé. nivelar com o revestimento cosmético do pé.
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7 Dados técnicos

539087 539096
Peca n.c . .
(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Peso do componente
(antes do corte) 479 369
Intervalo de temperatura de 15°Ca50°C 15°C a50°C

funcionamento e armazenamento

Comprimento de ajuste

80 mm

42 mm

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

Conformidade CE

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

Dispositivo médico /t Um doente - utilizacdo multipla
N

Compatibilidade

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

A combinacgdo com outros produtos com a marcacdo CE apenas é permitida apds a realizacao de
uma avaliacdo de riscos local documentada por um ortoprotésico.
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Garantia
O presente dispositivo estd abrangido por uma garantia de 1 més.

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

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

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

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

Conservacao do rétulo da embalagem

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

Declaracao de marcas comerciais

Blatchford é uma marca registada 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

Tento névod k pouziti je urcen pro protetiky a uzZivatele.

Vyraz prostredek, ktery se pouziva v téchto pokynech, oznacuje Kryt skofepiny chodidla.
Prectéte si prosim veskeré pokyny a ujistéte se, ze jim rozumite, zejména viechny bezpecnostni
informace a pokyny pro udrzbu.

Pouziti

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

Urceno pro jednoho uzivatele.

Prostfedek je kryt navrzeny tak, aby poskytoval ochranu pfed vniknutim necistot do skofepiny
chodidla vyrobka rady Elite Blade, Javelin nebo EchelonVT.

Informace tykajici se stupné aktivity, kontraindikaci a klinickych pfinost naleznete v pfislusnych
navodech k pouziti vyrobk Elite Blade, Javelin nebo EchelonVT.
2 Bezpelnostniinformace

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

A Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostiredku nahlaste protetikovi nebo lékafi.

3 Konstrukce
Hlavni c¢asti
+ Kryt skofepiny chodidla Neoprén

Identifikace komponenty Krvt skofepi
ryt skofepiny

chodidla pro Elite
Blade / Javelin
(539087)

Kryt skofepiny
chodidla pro
EchelonVT
(539096)

34 938360/6-0521



4 Udrzba

Prostfedek pravidelné vizualné kontrolujte. Jakékoli roztrzeni nebo oddéleni ohlaste protetikovi
nebo poskytovateli protetickych sluzeb. Prostredek neobsahuje zddné opravitelné ¢astia v

pfipadé poskozeni musi byt vyménén.

Pokud se do chodidla dostane voda nebo jakakoli jind kapalina, mdze byt nutné pred obracenim

chodidla vytvotit mezeru a nechat jej vyschnout.
Cisténi

K ¢isténi vnéjsich povrchd pouzivejte vihky hadfik a jemné mydlo, nepouzivejte agresivni Cistici

prostredky.
5 Omezeni pouziti

Informace tykajici se omezeni pouzivani naleznete v pfislusném navodu k pouZiti.

6 Pokyny k sestaveni

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

A Vzdy pouzivejte vhodné zdravotni a bezpe¢nostni vybaveni véetné odsavacich zafizeni.

Urceno pro pfipady, kdy ma kryt byt pfilepeny ke skofepiné chodidla.

=1 B

Zdrsnéte horni povrch skofepiny chodidla.

~—y

Umistéte vyrobek do skofepiny chodidla a
naneste Loctite 424 (926104) mezi spodni stranu
krytu a horni povrch skofepiny chodidla.

Po pfitla¢eni obou povrchi k sobé ofiznéte
pfebytecny materidl podle skofepiny chodidla,
dfiv nez lepidlo zatvrdne.

Zacistéte hrany v jedné roviné se skofepinou
chodidla.
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7 Technické udaje

& dil 539087 539096
.dilu

(Elite Blade / Javelin) (Echelon VT)
Hmotnost soucésti (pred ofezanim) 479 369
Rozsah provoznich 15°C a2 50°C 15°C a2 50°C

a skladovacich teplot

Délka pro montaz

80mm

42mm

Zodpovédnost

Vyrobce doporucuje pouzivat prostfedek pouze za stanovenych podminek a pro zamyslené
ucely. Udrzba prosttedku musi byt provadéna v souladu s pokyny k pouziti, které byly dodany
s prostredkem. Vyrobce nenese odpovédnost za jakykoli nepfiznivy vysledek zpisobeny
kombinaci komponent, které nebyly autorizovéany.

Soulad CE

Tento produkt spliiuje pozadavky smérnice EU 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich.

Tento produkt byl klasifikovén jako produkt tfidy | podle klasifika¢nich kritérii uvedenych v
pfiloze VIl tohoto predpisu. Prohlaseni o shodé EU je dostupné na nasledujici internetové adrese:
www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicky prostfedek /1" ) Jeden pacient - vice pouziti
N

Kompatibilita

Kombinace se znackovymi produkty Blatchford je schvélena na zakladé testovani v souladu
s prislusnymi normami a MDR, v¢etné strukturalnich zkousek, rozmérové kompatibility a
sledovaného vykonu v terénu.

Kombinace s alternativnimi produkty s oznacenim CE musi byt provedena s ohledem na
zdokumentované mistni posouzeni rizik provedené protetikem.
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Zaruka
Na tento prostiedek se poskytuje zaruka po dobu 1 mésice.

Uzivatel by si mél byt védom, Zze 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.
Hlaseni vaznych nehod

V nepravdépodobném pfipadé, Ze dojde k vazné nehodé v souvislosti s timto prostredekm,
méla by byt nahlasena vyrobci a pfislusnému narodnimu organu.

Aspekty Zivotniho prostredi

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

Uchovani stitku na obalu

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

Uznéni ochranné zndmky

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

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvi.
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika.

Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za pokrov ogrodja stopala
Preberite in poskrbite, da boste razumeli vsa navodila za uporabo, predvsem vse varnostne
informacije in navodila za vzdrzevanje.

Uporaba

Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.

Predviden je za enega uporabnika.

Pripomocek je pokrov, zasnovan za zascito pred vdorom tujkov v ogrodje stopala izdelkov
Elite Blade, Javelin ali EchelonVT.

Za informacije glede stopnje aktivnosti, kontraindikacije in klini¢cne prednosti glejte sorodna
navodila za uporabo izdelkov Elite Blade, Javelin ali EchelonVT.

2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je treba
natanc¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku/ponudniku

storitve.
3 Konstrukcija
Glavni deli

» Pokrov ogrodja stopala Neopren

Identifikacija komponente .
Pokrov ogrodja

stopala Elite Blade/
Javelin (539087)

Pokrov ogrodja
stopala EchelonVT
(539096)
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4 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati. Morebitne raztrganine ali locitve prijavite
zdravniku/ponudniku storitve. Pripomocek nima delov, ki bi jih bilo mogoce servisirati, in ga je

treba zamenjati, ¢e se poskoduje.

Ce voda ali druga teko¢ina pride v stopalo, bo morda treba ustvariti vrzel, preden stopalo obrnete

in posusite.

Cis¢enje

Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih Cistil.

5 Omejitve uporabe

Za informacije glede omejitve uporabe preberite ustrezna navodila za uporabo.

6 Navodila za sestavo

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

A Vedno uporabljajte primerno zas¢itno opremo, vkljuéno z odsesovalnimi napravami.

Uporabite, Ce je treba pokrov pritrditi na ogrodje stopala.

=1 B

Zgornjo povrsino ogrodja stopala obdelajte,
da bo hrapava.

~—y

Izdelek namestite v ogrodje stopala in med
spodnjo stran pokrova ter zgornjo povrsino
ogrodja stopala nanesite Loctite 424 (926104).

Ko povrsini stisnete skupaj, da se zlepita, odvecni
material ob ogrodju stopala obrezite.

Robove pobrusite, da bodo poravnani z
ogrodjem stopala.
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7 Tehnic¢ni podatki

M 539087 539096
St. dela . .

(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
TeZza komponente
(pred obrezovanjem) 479 369
Temperaturno obmogje 15 do 50 °C -15d0 50 °C

za uporabo in hrambo

Namestitvena dolzZina

80 mm

42 mm

Odgovornost

Proizvajalec priporoca, da se pripomocek uporablja samo pri specificiranih pogojih in v
predvidene namene. Pripomocek je treba vzdrzevati v skladu z navodili, prilozenimi pripomocku.
Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za morebitne nezelene posledice, nastale zaradi kakrsnih
koli kombinacij komponent, ki jih ni odobril.

Skladnost CE

Ta izdelek je v skladu z zahtevami evropske Uredbe EU 2017/745 o medicinskih pripomockih.
Ta izdelek je klasificiran kot izdelek razreda | v skladu z merili za klasifikacijo, navedenimi v
prilogi VIl Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinski pripomocek / 1 ° Samo za enega bolnika -
X 'n‘ za veckratno uporabo

Zdruzljivost

Kombiniranje z izdelki znamke Blatchford je odobreno na osnovi preizkusov v skladu z ustreznimi
standardi in uredbo o medicinskih pripomockih, vklju¢no s strukturnim testom, dimenzijsko
zdruzljivostjo in nadzorovano ucinkovitostjo med uporabo.

Pri kombinacijah z alternativnimi izdelki z oznako CE je treba upostevati dokumentirano lokalno
oceno tveganja, ki jo opravi zdravnik.
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Garancija
Ta pripomocek ima 1-mesecno garancijo.

Uporabnik se mora zavedati, da zaradi sprememb ali prilagoditev, ki niso izrecno odobrene,
garancija, uporabne licence in izieme morda ne bodo veljavne.

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesre¢

V malo verjetnem primeru resnih nesre¢, nastalih v povezavi s tem pripomockom, je treba
o dogodku obvestiti proizvajalca in pristojne oblasti v vasi drzavi.

Okoljski vidiki

Kjer je mogoce, je treba komponente reciklirati v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi za
obravnavo odpadkov.

Nalepka na embalazi

Zdravniku svetujemo, da nalepko na embalazi namescenega pripomocka shrani za morebitno
uporabo v prihodnje.

Izjave o blagovnih znamkah

Blatchford je registrirana blagovna znamka podjetja Blatchford Products Limited.
Uradni naslov proizvajalca

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Zdruzeno kraljestvo.
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1 OnucaHue v npegHasHavyeHmne

HacToawwnTe nHCTPyKLUMKM 3a ynoTpeba ca NnpefHa3HayeH 3a Non3BaHe oT JlekapA/npoTesncra
1 noTpebutens.

TepMUHBT ,u3desiue” B HaCTOALMTE MHCTPYKLMM 33 yrioTpeba ce OTHAcA 3a Kanbd Ha 06/MLoBKa
Ha NPOTe3HO CTHMNasNo.

Mons, npoyeTteTe N ce yBepeTe, Ye pa36V|paTe BCNYKN NHCTPYKL MW 3a yn0Tpe6a n no-cneynanHo
uAanata VIH(I)OpMaLlVIﬂ OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U NHCTPYKUMUTE 3a NOAAPDXKKA.

MpunoxeHune
HacTosAwoTo n3genve ce n3non3sa camo KaTo YacT OT NpoTe3a 3a JONIeH KpalrHUK.
I'IpeAHa3HaueHo € 3a nHamBuayasnHa yn0Tpe6a.

WN3penveto npeactasnaga Kanbd, NpefHasHayeH Ja OCUrypu 3alimTa oT HaBIM3aHEeTo Ha
oTnagbum B 06nMLOBKaTa Ha NPOTE3HO CTbMano Ha npopykTtuTe Elite Blade, Javelin unmn
EchelonVT.

3a HpopmaLmMa OTHOCHO HMBOTO Ha MOOWITHOCT, MPOTMBOMOKAa3aHKATa N KNVMHUYHUTE NOM3U
BUPKTE CbOTBETHUTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha Elite Blade, Javelin unu EchelonVT.

2 VHdopMaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

To3u npepynpepnTeneH CMMBOJ o603HavyaBa BaXkHa I/IH(I)OpMaLII/lFl OTHOCHO
6e30nacHOCTTa, Ha KOATO Tpﬂ6Ba Aa ce 06'pre BHMMaHWMe.

A Cbo6LyaBaiiTe Ha neKapA/NpoTe3ncTa 3a BCAKaKBM NPOMeHU BbB GYHKLMOHMPaAHETO
Ha usgenuero.

3 YcTponcTtBo

OCHOBHM YacTn
+  Kanbd Ha 06nmuoBKa Ha NPOTE3HO CTHMANO HeonpeH

O603HayeHne Ha eneMeHTUTe
Kanbd Ha 06nmLoBKa

Ha NPOTE3HO CTHMNANo
Elite Blade/Javelin
(539087)

Kanbd Ha
06nMLoBKa Ha
NpOoTe3HO CTbNano
EchelonVT (539096)
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4 [lopapbxka

npOBepﬂBaﬁTe PeaoBHO n3fenneTo B13yasiHo. Cbo6u4aBa|7|Te 3a BCAKO cUenBaHe, pa3skbCBaHe
UNY pasnenBsaHe Ha MaTepuATa Ha flekapa/npoTesncTa. Mi3genverto He pasnonara ¢ yactu,
KOWUTO noanexXxat Ha 06CJ'Iy)KBaHe, n Tpﬂ6Ba Aa ce CMeHU npwn noeBpeda.

AKO B CTbManNoTo NOMajgHe BOAa UM Apyra TEYHOCT, MOXe Aia € HeoOXoAMO Aa ce Cb3fagde
Npa3HO NPOCTPaAHCTBO, Npean CTbnanoTo Aa 6'bJJ,e O6'praT0 N OCTaBeHO Aa N3CbXHe.
MouncrBaHe

M3non3Balite HaBnaXxHeEHa Kbpra 1 MeK CamnyH 3a NoYncTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBBPXHOCTY.
He n3non3eaiTe arpecMBHU NoYncTBaLLM NpenapaTu.

5 OrpaHuyeHva B ynoTpebaTa

3a HbopMaLa OTHOCHO OrpaHMyYeHMATa B yNoTpebaTa BUMKTe CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3@
ynotpeba.

6 VHCTpYKUMM 38 MOHTUPaHEe

UHcmpykyuume 8 mo3u paszoen ca npedHasHayeHu camo 3d MedUYUHCKO luye/npomesucm.
M3non3eanTte nogxoAAaLm IMYHN NpeanasHn CPeacTBa 3a OCMrypsABaHe Ha
3APaBOC/IOBHM 1 6e30MacHN YC/I0BUA Ha TPYA Npes3 LAIOTO Bpeme, BKITIOUMTENTHO
EKCTPaKTopWU.

[la ce n3non3ea, ako Ha 06NMLIOBKATa Ha MPOTE3HOTO CTHMNAO Le Ce NOCTaBA Kanbad.

ol B

—

MocTaBeTe NpofyKTa B 06/1ML0BKaTa 3a
NpPOTe3HO CTbMano 1 HaHeceTe Loctite 424
(926104) mex gy BbTpeLLHaTa CTpaHa Ha Kanbda
3arnagere C WKypKa ropHaTa noBbPXHOCT Ha 1 ropHaTa NMoBbPXHOCT Ha 06nuLoBKaTa 3a
06511LjoBKaTa Ha MPOTE3HOTO CTbMAJIO. NpOTe3HO CTbNano.

Cnep kato NPUTUCHETE ABETE NMOBBPXHOCTUN €JHa
KbM Apyra Ao CTAraHe Ha 1IenunoTo, uspexete
N3NNWHNA MaTepnan OKoJ1o 06nMLoBKaTa Ha 3arnapgete p'b6oseTe, TaKa 4ye la Ca nU3paBHeHN
NPOTE3HOTO CTbMasno. c obnvuoBKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbMnano.
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7 TexHnyeckr gaHHu

Kart. N¢

Terno Ha enemeHTa
(Npenu n3pnasBaHe)

TemnepaTypeH Avana3oH Ha

539087 539096
(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
47Tt 36r
oT-15°Cpo 50°C oT-15°Cpo 50°C

eKkcnnoatayna n CbxpaHeHne

MoHTaXHa Ab/mKuHa

80 mm

42 mm

OTroBopHoOCT

Mpou3BOAUTENAT NpenopbUBa N3LENVETO Aa CE U3MO0M3Ba CaMo NPV NOCOYEHNTE YCIIOBUA U
no npefHasHaveHve. Vi3genvieto TpsA6Ba fa ce NoAAbPXKa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMMUTE 3a
ynoTpe6a, npefocTaBeHm ¢ Hero. [pon3BoanTENAT He HOCK OTFTOBOPHOCT 3a HEGAronpuATHM
CbOMTMA, NPUYMHEHN OT KOMOMHALMY OT EIEMEHTI, KOUTO HE Ca 0A06PEHM OT Hero.

MapkunpoBka 3a cboTBeTcTBMEe CE

To3un npopyKT oTroBapA Ha M3nckBaHuATa Ha PernameHT (EC) 2017/745 3a MeanLMHCKNTE
n3genua. To3n NpofyKT e knacuduumpaH Kato NpoAyKT oT Knac | cnopep npaBunata 3a
Knacudukaums, onvncanm B MNpunoxerne VIl Ha pernamenTa. EC geknapauuaTa 3a CboTBETCTBUE
e 1OCTbIMHa Ha CiefHUA nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

MD

MeanumnHcko nsgenne /t HpenHasHaquo 3a MHOIoKpaTHa
klw ynotpe6a oT ejMH nauneHT

CbBMecTumMocCT

KombrHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 ocHOBa Ha M3NUTBaHUs

B CbOTBETCTBME C NPUIOXKUMUTE cTaHAapTy 1 PernameHT (EC) 2017/745 3a MegULUHCKNUTE
V3LEenuns, BKITIOYNTENHO U3MUTBaHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pasmepuTe
1 npocnefsBaHe Ha GYyHKLMOHANHOCTTa B peasiHU YCoBUS.

KombrHupaHeTo ¢ gpyru npoaykt ¢ mapkuposka CE TpabBa fa ce n3BbpLUBa C Ornea Ha
[JOKYMeHTpaHaTa MHAMBKAYaNHa OLleHKa Ha PUCKa, 3BbpPLLEHA OT CreLuasnuncT.
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FapaHuwms
[apaHunATa Ha ToBa n3genue e 1 meceu.

MoTpebutenaT TpabBa Aa € HasfCHO, Ye MPOMEHV N MoandUKaLun, KOUTO He ca U3PUYHO
ofob6peHy, brixa MOrnu a JOBEAAT A0 aHYIMPaHe Ha rapaHLMATa, M1MUeH3uTe 3a paboTa u
U3KJIOYeHVATa.

BuxTe yebcalita Ha Blatchford 3a aktyanHaTa nbnHa geknapauumsa 3a rapaHums.

JloknagBaHe Ha CepUO3HU NHLMAEHTU

B manko BEPOATHUA cnyqa|7| Ha CePUO3€eH NHUMAEHT, CBbP3aH C HACTOAWOTO nspenne,
NMHUNOEHTDBT Tpﬂ6Ba [a ce foKnaaBa Ha Npon3BognTenAa  Ha KOMMNETEHTHUA HalOHaleH OpraH.
EKonornuHm acnekTn

KoraTo e Bb3MOXHO, efileMeHTUTE My Tpﬂ6Ba Aa ce peumknmpat B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pa3nope,u6|/| 3a ynpassieHne Ha oTnagbuuTe.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha onakoBKaTa

I'Ipenopqua ce MegnynHCKOTO HI/ILI,e/I'IpOTe.’;VICT'bT [a 3ana3n eTKeTa Ha ONnakoBKaTa KaTo
OOKYMEHT 3a 4OCTaBEHOTO nsgenne.

MoTBbpXKAeHMe 3a TbProBcka Mapka

Blatchford e pervctpupaHa Tbproscka mapka Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpaBneHue Ha npousBoauTens

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6ejMHeHO KpancTeo.
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1 Opis i predvidena namjena

Ove upute za uporabu namijenjene su zdravstvenim djelatnicima i korisnicima.

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na navlaku ¢ahure stopala.

Molimo s razumijevanjem procitajte sve upute za uporabu, posebno sve informacije o sigurnosti
i upute o odrzavanju.

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Namijenjen je za jednog korisnika.

Proizvod je navlaka namijenjena pruzanju zastite od prodora necisto¢a u ¢ahuru stopala
proizvoda Elite Blade, Javelin ili EchelonVT.

Za informacije o stupnju aktivnosti, kontraindikacijama i klini¢ckim prednostima, molimo
pogledajte odgovarajuce upute za uporabu proizvoda Elite Blade, Javelin ili EchelonVT prema
potrebi.

2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se
potrebno pazljivo pridrzavati.

A Prijavite bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda zdravstvenom
djelatniku/pruzatelju usluge.

3 lIzvedba

Glavni dijelovi
- Navlaka ¢ahure stopala Neopren

Prikaz komponenti Navlaka éahure

stopala Elite Blade/
Javelin (539087)

Navlaka ¢ahure
stopala EchelonVT
(539096)
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4 (Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod. Prijavite bilo kakve pukotine, poderotine ili rascjepe
zdravstvenom djelatniku/pruZatelju usluge. Proizvod ne sadrzi dijelove koji se mogu servisirati

i potrebno ga je zamijeniti ako se osteti.

Ako voda ili bilo koja druga tekucina prodru u stopalo, mozda ce biti potrebno napraviti otvor
prije izokretanja stopala i ostavljanja da se osusi.

Ciscéenje

Vanjske povrsine cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.

5 Ogranicenja uporabe

Za informacije o ogranicenju uporabe molimo pogledajte odgovarajuce upute za uporabu.

6 Upute za sklapanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
Upotrebljavajte odgovarajucu zdravstvenu i zastitnu opremu u svakom trenutku,
ukljucujudi pribor za vadenje.

Za uporabu kad se navlaka priljepljuje na ¢ahuru stopala.

=1 B
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Postavite proizvod u ¢ahuru stopala i nanesite
Loctite 424 (926104) izmedu donje strane
Obrusite gornju povrsinu ¢ahure stopala. navlake i gornje povrsine ¢ahure stopala.

Nakon drzanja dvaju povrsina medusobno
pritisnutima dok se ljepilo ne stvrdne, Za zavrinu obradu brusenjem poravnajte rubove

obrezite visak materijala uz ¢ahuru stopala. s ¢ahurom stopala.
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7 Tehnicki podaci

. 539087 539096
Dio br. . .
(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Tezina komponente
(prije obrezivanja) 479 369
Radni i temperaturni raspon -15°C do 50 °C -15°C do 50 °C

skladistenja

Duljina prilagodavanja

80mm

42mm

Odgovornost

Proizvodac preporucuje uporabu proizvoda u skladu s navedenim uvjetima i za predvidene
namjene. Proizvod mora biti odrzavan u skladu s uputama za uporabu isporu¢enim uz proizvod.
Proizvodac nije odgovoran ni za kakve nezeljene ishode uzrokovane kombiniranjem komponenti
koje nije odobrio.

CE sukladnost

Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. Ovaj
proizvod razvrstan je kao proizvod klase rizika | prema kriterijima razvrstavanja navedenima
u Dodatku VIII. Uredbe. Certifikat EU Izjava o sukladnosti dostupan je na sljedecoj internetskoj
stranici: www.blatchford.co.uk

M D Medicinski proizvod /1" ) Jedan korisnik - vi$estruka uporaba
N

Kompatibilnost

Kombiniranje s proizvodima marke Blatchford odobrava se na temelju ispitivanja u skladu

s primjenjivim normama i Uredbom o medicinskim proizvodima (MDR) uklju¢ujudi ispitivanje
strukture, uskladenost dimenzija i nadziranu radnu ucinkovitost.

Kombiniranje s alternativnim proizvodima s oznakom CE mora se provesti uz dokumentiranu
lokalnu procjenu rizika od strane zdravstvenog djelatnika.
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Jamstvo
Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 1 mjeseca.

Korisnik mora biti svjestan da promjene ili preinake koje nisu izri¢ito dopustene mogu ponistiti
jamstvo, odobrenja za rad i izuzeca.

Pogledajte internetsku stranicu tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.
Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja

U malo vjerojatnom slucaju pojave ozbiljnog neZeljenog dogadaja vezanog uz ovaj proizvod,
potrebno je isti prijaviti proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

Ekoloski aspekti

Gdje je izvedivo, komponente je potrebno reciklirati u skladu s lokalnim propisima o zbrinjavanju
otpada.

Cuvanje oznake pakiranja

Zdravstveni djelatnik treba sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporucenog proizvoda.

Izjave o Zigu

Blatchford je registrirani zig tvrtke Blatchford Products Limited.
Adresa sjedista proizvodaca

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

49 938360/6-0521



Obsah m

Obsah 50
1 Opis a zamyslany tcel 50
2 Informacie o bezpecnosti 50
3 Konstrukcia 50
4 Udrzba 51
5 Obmedzenie pouzivania 51
6 Navod na montaz 51
7 Technické udaje 52

1 Opis a zamyslany ucel

Névod na poutzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi.

V ndvode sa pouziva pojem pomécka a odkazuje na navlek na chodidlo.

Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovietkym vietky informacie o bezpecnosti,
a navod na udrzbu.

Pouzitie

Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Je urcena jednému pouzivatelovi.

Pomécka je navlek, ktory chrani pred vniknutim necistét do krytov chodidla pre Elite Blade,
Javelin alebo EchelonVT.

Informacie o Urovni aktivity, kontraindikaciach a klinickych vyhodach najdete v ndvodoch
na pouzitie pre Elite Blade, Javelin alebo EchelonVT.

2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na délezité bezpecnostné informécie,
ktoré treba désledne dodrziavat.

A Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomdcky nahlaste odbornikovi/ servisnému
pracovnikovi.

3 Konstrukcia

Hlavné diely
+  Kryt chodidla Neoprén

Identifikacia dielu eyt chodidla

Elite Blade/Javelin
(539087)

Kryt chodidla
EchelonVT (539096)
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4 Udrzba
Pomocku pravidelne kontrolujte zrakom. Odbornika/servisného pracovnika informujte o kazdom

roztrhnuti alebo oddeleni vrstiev. Pomocka nema casti, ktoré by sa dali opravit, a v pripade
poskodenia ju treba vymenit.

Ak sa do chodidla dostane voda alebo ina tekutina, pred otocenim chodidla a jeho vysusenim
moze byt potrebné vytvorit medzeru.

Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handri¢kou navlhéenou vo vode s jemnym Cistiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne cistiace prostriedky.

5 Obmedzenie pouzivania

Informacie o obmedzeni pouZivania néjdete v prislusnom navode na poutzitie.
6 Navod na montaz
Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

A Vzdy pouzivajte primerané prostriedky osobnej ochrany, aj extrakéné zariadenia.

Pouziva sa, ak je potrebné navlek prilepit ku krytu chodidla.

~—y
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Vsunte produkt do krytu chodidla a medzi
vnutornu stranu navleku a vrchnu stranu krytu
Zdrsnite horny povrch krytu chodidla. chodidla naneste Loctite 424 (926104).

Po pritlaceni oboch povrchov k sebe a stvrdnuti
lepidla orezte nadbyto¢ny material podla V ramci zaverec¢nej Upravy obruste hrany krytu
obrysov krytu chodidla. chodidla.
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7 Technické udaje

Diel & 539087 539096
iel ¢.

(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Hmotnost dielu (pred orezanim) 479 369
Rozsah prevadzkovej 15°C a2 50°C 15°C a350°C

a skladovacej teploty

Dizka osadenia

80mm

42mm

Rucenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomoécku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,

na Co je ur¢end. Pomédcka sa musi udrziavat podla prilozeného navodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpoveda za neziaduci vysledok spdsobeny kombinaciou nim neschvalenych komponentov.

Sulad s CE

Tento produkt spifa poziadavky nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych poméckach.
Produkt je klasifikovany ako produkt triedy | podla klasifika¢nych pravidiel v Dodatku VIII
nariadenia. Certifikat o vyhlaseni o zhode CE je k dispozicii na nasledujlicej internetovej
adrese: www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicka pomdcka /];i‘) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
k

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvalené na zdklade testovania v sulade

s prislusnymi normami a MDR vratane Strukturdlnej skusky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti
v monitorovanej oblasti.

Kombinovanie s alternativnymi produktmi so znackou CE treba vykonavat s ohladom na
zdokumentované posudenie lokalnych rizik odbornikom.
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Zaruka
Na pomécku sa vztahuje 1-mesacnd zaruka.

Pouzivatel by mal vediet, Zze zmeny alebo Upravy bez jeho vyhradného suhlasu by mohli ukoncit
platnost zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek.

Celé vyhlasenie o zaruke najdete na webovej stranke spolo¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zévazného incidentu v suvislosti s pomdckou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému $tatnemu dradu.

Environmentélne aspekty

Tam, kde je to mozné, by sa jednotlivé diely mali recyklovat v sulade s miestnymi nariadeniami
o nakladani s odpadom.

Odlozenie $titka na baleni

Odbornikovi odporu¢ame odlozit si stitok z balenia ako zéznam o dodanej pomocke.

Potvrdenie o obchodnej zndmke
Blatchford je registrovana obchodna znamka spolocnosti Blatchford Products Limited.

Sidlo vyrobcu
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kréalovstvo.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ez a Hasznélati Utmutaté az orvos és a felhasznélé hasznalatara szolgal.

A jelen Hasznalati utmutatdban az eszkoz kifejezés a labfejboritas burkolatara utal.
Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatét,
kilonésen az 6sszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizarolag also végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Egyetlen felhasznalénal valé hasznélatra szolgal.

Az eszkdz egy olyan burkolat, amely védi az Elite Blade, Javelin vagy EchelonVT termékeket attdl,
hogy tormelék jusson a labfejboritasba.

Az aktivitasi szintre, az ellenjavallatokra és a klinikai el6nydkre vonatkozo informécidkat az
Elite Blade-hez, a Javelinhez, illetve az EchelonVT-hez tartozé haszndlati utmutatéban taldlja.

2 Biztonsagi informaciok
Ez a figyelmeztet6 szimbélum kiemeli a fontos biztonsagi informacidkat,
amelyeket gondosan kévetni kell.

& Szamoljon be az orvosnak/szolgaltaténak az eszkoz teljesitményének barmilyen

valtozasarol.
3 Felépités
F6 alkatrészek
- Labfejboritas burkolata neoprén

Az alkatrészek azonositasa ) )
Elite Blade/Javelin

labfejboritas burkolat
(539087)

EchelonVT
labfejboritas
burkolat (539096)
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4 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkdzt. Szamoljon be az orvosnak/
szolgadltatonak minden szakadasrol, repedésrél vagy szétvalasrol. Az eszkézben nincs
szervizelhetd alkatrész. Ha megséril, cserélni kell.

Ha viz vagy barmilyen mas folyadék jut a labfejbe, el6fordulhat, hogy rést kell nyitni,
miel6tt a labfejet megforditand, és hagyna szaradni.

Tisztitas

Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. Ne hasznaljon
agressziv tisztitdszereket.

5 A hasznéalatot érintd korlatozasok

A hasznélatot érint6 korlatozésokra vonatkozé informacidkat lasd a megfelel6 hasznalati
Gtmutatoban.

6 Osszeszerelési utasitasok

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.
Mindig hasznéljon megfelel6 egészségvédo és biztonsagi felszerelést, ideértve az
eltavolité eszkozoket.

Alkalmazas akkor, ha a burkolatot a labfejboritasra kell ragasztani.

~—y
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Helyezze a terméket a labfejboritasba,
és haszndljon Loctite 424 pillanatragasztot

Dorzsolje at a labfejboritas felso felliletét. felsé felszine kozott.

(926104) a burkolat alsé oldala és a labfejboritas

Miutan a két felszint 6sszenyomta a ragaszto
megkétéséig, vagja le a folosleges anyagot a Végll csiszolja szintbe a széleket a
labfejboritas vonalat kovetve. ldbfejboritassal.
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7 MdUszaki adatok

539087 539096
Alkatrészszam . .
(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Az alkatrész tdmege (vagas elétt) 479 369
Uzemi és tarolasi hdmérséklet- 15°C—50°C 15°C=50°C

tartomény

lllesztési magassag

80 mm

42 mm

Felel6sség

A gyart6 azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott kdrilmények kozott és a tervezett
célokra hasznaljak. Az eszkdz karbantartasat az ahhoz mellékelt hasznalati utmutaté szerint kell
végezni. A gyartd nem felel semmilyen olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet altala jova
nem hagyott alkatrész-kombinécié okoz.

CE-megfeleléség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zdkre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids
rendelet kdvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltak be a rendelet VIII.
mellékletében meghatarozott osztalyozasi szabalyok szerint. Az eurépai uniés megfelelségi
nyilatkozat a kdvetkezd internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk

Orvostechnikai eszkoz /" Egy beteg — tobbszori felhasznalas
X

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszeallitas a vonatkozd szabvanyok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozd rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve a
szerkezeti vizsgalatot, a méretek OsszeférhetGségét és az ellendrzott helyszini teljesitményt.

Mas, CE-jelzéssel ellatott termékekkel vald &sszedllitast orvos éltal végzett, dokumentalt helyi
kockazatértékelésre figyelemmel kell elvégezni.
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Jotallas
Erre az eszkozre 1 honap jétallas vonatkozik.

A felhasznaldnak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott valtoztatadsok
vagy modositasok érvénytelenithetik a jétallast, a mikodési engedélyeket és mentességeket.

A teljes jotallasi nyilatkozatot ldsd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valészin(tlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban,
azt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Kornyezetvédelmi szempontok

Hacsak lehetséges, az alkatrészeket a helyi hulladékkezelési szabalyozasok szerint Gjra kell
hasznositani.

A csomagolas cimkéjének megdrzése

Javasoljuk, hogy az orvos 6rizze meg a csomagolas cimkéjét a biztositott eszkdz
dokumentalasaként.

Védjegyre vonatkozé elismervények

A Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.

A gyart6 székhelye

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 Tleprypaer) Kat okomocg yia tov omnoio mpoopiletal
AuTég ol 0dnyieg xpriong mpoopifovtal yla xprion amd Tov [aTpd Kat Tov XPAoTh.

O 6pOC OUTKEUN OTIWG XPNOILOTIOLEITAL OE AUTEC TIG 08NYieg XPrioNG ava@épPETal 0To KAANUUA
KEAUPOUC TTEAUATOC,.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T kKatavonoate OAeG TIC odnyieg Xpriong, 181aitepa OAeG TIG
TANPOPOPIEG Yla TNV AcPAAELa Kal TIG 08nyieg ouvTPNONG.

Epappoyn

H ouokeur} autr TIPEMEL val XPNOIUOTIOIEITAL ATTOKAEIOTIKA WG HEPOG HIAG TTPOBEONG KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav povo xprnotn.

H ocuokeun gival éva kAAuppa, oxeS1aouévo yla va Tapéxel mpootacia amd tnv gicodo Eévwv
OWHATWVY PEcA 0TO KEAUPOC TIEAMATOC TwV TTpoiovTwy Elite Blade, Javelin rj EchelonVT.

la MANPOPOPIEG OXETIKA UE TO eMimeSo cwUATIKAG SpaoTnpidtnTag, TiG avtevoeielg kal
Ta KAVIKA 0@€AN, oupBouleuTeite TG avtioTolxeg odnyieg xpriong Twv Elite Blade, Javelin i
EchelonVT.

2 TIAnpo@opleg yia TNV ac@dlela

AuUTO To TIpoEIdomoINTIKG CUUBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TANPOYPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOIEC TIPETTEL VO dKOAOVOOUVTAL TIPOCEKTIKAL.

& Avagépete onoleadnimote aAAayég oTnV andédoon AuTHG TG GUGKEUNG OToV LaTPo/
TOV TAPOXO UTTNPECIWV.

3 Kataokeun

Kopia pépn
«  Kaluppa kehvgoug mélpatog  Neompévio

Avayvwpion e§aptnpatwy ) .
KéAuppa keAbgoug

méparog Elite Blade/
Javelin (539087)

Ké&Auppa keAbgpoug
mélpatog EchelonVT
(539096)
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4 >uvtnpnon

EAéyxeTE OMTIKA TN OUOKEUN O€ TOKTA XPOVIKA SlaoTAUaATa. AVAQEPETE TUXOV ATTOKOMNOELS,
okioipata r Slaxwplopoug otov latpd/Tov mapoxo unnpeciwyv. H cuokeur Sev mephappavel pépn
mou embéyovtal o€pPIg Kal TPETel va avTtikabiotatal o€ mepimtwon BAABNC.

Av €10é\O€1 0T0 TIEAA VEPS 1) OTTOLOSATIOTE AANO UYPO, (OWG XPEIAOTEL va SNUIOUPYHOETE €va
KeVO TIPIV avamodoyupioeTe TO MEAUA KAl TO AP OETE VA OTEYVWOEL

KaBapiopocg

Xpnotgomolnote uypd mavi Kat RTIo CamouVI yla va KaBapioeTe TG eEWTEPIKEG EMPAVELEG KAl N
Xpnotuormoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

5 Tleplopiopoi yia m xpnon
lNa MANPOPOPIEG OXETIKA PE TOUG TIEPLOPLOUOUG YIa T XPON, CUMBOUAEUTEITE TIG AVTIOTOIXES
odnyieg xprione.

6 Odnyiec ouvapuoAdynong

O1 0dnyieg Tng evéTnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

Xpnotpomolegite Tov KataAAnho e§omAIouo uyeiag Kat ao@Alelag avd mdoa oy,
cuunEPINAUBAVOMEVWY EYKATACTACEWY E§aywYNG aépal.

Ma xprion av to KAAuppa mpémel va KoANBei 0T1o KEAUPOG TEAUATOC.

ol

- =y

MpocapudoTE TO MPOIOV OTO KEAUPOG TTEAUATOG
Kal epappooTe Loctite 424 (926104) avdueoa
TpiYTe TNV EMAVW EMPAVELD TOU KEAUPOUC TOU OTO KATW MEPOG TOU KAOAUMUATOG KAl 0TV EMAVW
TEAUOTOG WOTE VA AYPLEYEL ETMPAVELD TOU KEAUPOUG TIEALATOG,.

A@OU TTECETE TN Jia EMPAVELR EMAVW OTNV AAAN

UEXPL VO OTEYVWOEL N KOMQ, amokOPTe 00 NEIAVETE TIG OKUEC WOTE va épBouv oTo iblo
UAIKO TIEPIGGEVEL, AKOAOUBWVTAG TO KEAUPOC minedo pe T KENVPOG TTEAUATOG KaL val
TEAMATOG,. @WIPLOTEL N EMQPAVELQ.
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7 Texvika otolxeia

Ao, €€ . 539087 539096

. e€aptrpaTo

e prmatoc (Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Bdpog sEaanuaT(f)v 474 369

(Pt TNV MEPIKOTIH)

Ebpoc Ty Bepuokpaciac -15°C éwg 50 °C -15 °C éw¢ 50 °C

XELPIOMOU Kal UAAENG

Mrko¢ mpocappoyne

80 mm

42 mm

EuBuvn

O KATAOKELAOTAG CUVIOTA TN XPrON TNG GUOKEUNG PHOVO UTIO TIG KaBoplopéveg CUVORKEG Kal
yla Toug TPOPBAEMOUEVOUC OKOTTOUG. H OUCKEUN TIPETTEL VA CUVTNPEITAL CUPPWVA UE TIG 08NYieg
XPriong mou auvoSelouV Tn cuoKeUR. O KataokevaoTtng Sev @épet euBUVN yla omolodnmoTe
Suopeveég amoTéAeopa TPOKANBEi amd cuvduaopoUg e€apTnuATwy Tou Sev €xouv eYKPIOEi
anod autov.

Motoétnta CE

To mpoidv auto IKavoTolLEl TIG amaITAoELG Tou Eupwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/745 miepi
LATPOTEXVOAOYIKWV TTPOTIOVTWV. TO TIPOIoV auTo €xel Ta&IvouNnBEel we lATPOTEXVOAOYIKO TTPOTIdV
Katnyopiag | cupewva pe Toug Kavoveg Ta&lvopnong mou meptypdgovtal oto mapdptnua Vil
Tou kavoviopou. H dnhwon mototntag EE diatiBetat otnv akdAoubn dievBuvon oo Internet:
www.blatchford.co.uk

M D |aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV fl;i') MoAAamAR XEroN — O€ évav uovo acBevh
\

Juppatétnta

O ouvduaouog pe mpoidvta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipuwv clpPwva Ue Ta
OXETIKA TIPOTUTIA KAl TNV 08nyia TEPT TWV IOTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, CUUTIEPINABAVOUEVWY
Souikwv SoKIpwy, cupBatotnTag SlacTAcewy Kal mapakohouBoupevng amdédoong mediou.

O ouvduaopog pe evaOAAKTIKA TpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpayuatormoleital Baoel
TEKUNPIWHEVNG eMTOMIAG A&loAdYnoNnG KivoUvou mou éxel Sie§ayOei amd atpo.
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Eyyunon
H ouokeur autr) kaAUTTTETAL A6 €yyunon 1 pnvog.

O xprioTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC | Ol TPOTIOTIOIOELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNON, TIG ASELEG AetToupyiag Kat TG e§AIPETEIC.

Avatpé€te otov lototomo tng Blatchford yia tnv tpéxouca mArjpn SnAwon yyunong.
Ava@opd cofapwv MEPICTATIKWY

JTnVv amiavn MEPIMTWON TTOU TTPOKUYPEL KATIOI0 GORaPO TTEPIOTATIKO OE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, auTo Ba mpémel va avagepOEl 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSIeC EOVIKEC ApXEC.
Oépata mepiBallovTtog

‘Ormou auTo gival duvatov, Ta e€apTtrpata Ba MEEMEL VA AVOKUKAWVOVTAL CUUQWVA LIE TOUG
TOTTIIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOHOU ammoBARTwV.

Alatiipnon TG €TIKETAG CUOKEVATIAG

JUVIOTATAL OTOV LOTPO va S1aTnPEi TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG WG OPXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvVayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWY

H ovopaoia Blatchford eivat orjpa katateBév tng Blatchford Products Limited.
Kataxwpnuévn 8i1ebbuvon KatackevaoTn

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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1 Apraksts un paredzetais merkis

ST lietosanas pamaciba ir paredzéta lieto3anai specialistam un lietotajam.

Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu pédas protézes apvalka parvalku.
LOdzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat visu lietosanas pamacibu — it Tpasi visu informaciju
par drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apaksejo ekstremitasu protézes dala.

Paredzéta vienam lietotajam.

Stierice ir parvalks, kas izstradats, lai aizsargatu no netirumu iek|isanas Elite Blade, Javelin vai
EchelonVT pédas protézes apvalkos.

Informaciju par aktivitates limeniem, kontrindikacijam un kliniskajiem ieguvumiem skatit
atbilstosajas Elite Blade, Javelin vai EchelonVT lietoSanas pamacibas.

2 Drosibas informacija
& Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju, kas rapigi jaievéro.
A Par visam $is ierices veiktspéjas izmainam jazino arstam/pakalpojumu sniedzéjam.

3 Uzblve

Galvenas dalas
- Pédas protézes apvalka parvalks Neopréns

Sastavdalu identifikacija ) )
’ Elite Blade/Javelin

pédas protézes
apvalka parvalks
(539087)

EchelonVT pédas
protézes apvalka
parvalks (539096)
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4 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici. Informéjiet arstu par plisumiem, parravumiem vai atdalisanos.
lericei nav apkalpojamu detalu, un, ja bojata, ta ir janomaina.

Ja péda iek|ust adens vai citi Skidrumi, iespéjams, bis nepiecieSsams izveidot spraugu pirms
pédas apgriesanas otradi un nozasanas.

TiriSana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas; neizmantojiet agresivus
tiridanas lidzeklus.

5 LietoSanas ierobezojumi

Informaciju par lietosanas ierobezojumiem skatit atbilstosajas lietoSanas pamacibas.

6 Montazas noradijumi
Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.
ﬁ Izmantojiet atbilstosu aprikojumu veselibas nodrosinasanai un aizsargaprikojumu,
ieskaitot ekstrakcijas lidzeklus.

Lietosanai, ja parvalks tiek nostiprinats pie pédas protézes apvalka.

~—y

=1 B

levietojiet izstradajumu pédas protézes apvalka
Padariet rupjaku pédas protézes apvalka augséjo un uzklajiet Loctite 424 (926104) zem parvalka
virsmu. un uz pédas protézes apvalka augséjas virsmas.

Péc abu virsmu saspiesanas kopa lidz bridim,
kad bus sacietéjusi limviela, apgrieziet lieko Noslipéjiet malas, lai tas batu viena limeni ar
materialu atbilstosi pédas protézes apvalkam. pédas protézes apvalku.
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7 Tehniskie dati

539087 539096
Dalas Nr. . .
(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Sa.stavda!as.mvasa 474 36
(pirms apgriesanas)
Darbibas un uzglabasanas 15°C lidz 50 °C 15 °C lidz 50 °C

temperatdras diapazons

Uzstadisanas garums

80 mm

42 mm

Atbildiba

Razotajs iesaka izmantot ierici tikai noteiktos apstaklos un paredzétajiem mérkiem. lerices
apkope ir javeic saskana ar komplektacija ieklauto lietoSanas pamacibu. RaZotajs nav atbildigs
par negativiem rezultatiem, ko izraisa neatlautas komponentu kombinacijas.

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.

Sis izstradajums ir klasificets ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem, kas izklastiti
Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timek|a vietné
www.blatchford.co.uk

M D Mediciniska ierice q:i‘) Viens pacients — atkartota lieto3ana

Saderiba

Kombinacija ar Blatchford zimola izstradajumiem ir apstiprinata, pamatojoties uz testésanu
saskana ar attiecigajiem standartiem un MDR, tostarp attieciba uz konstrukcijas parbaudi,
izméru saderibu un uzraudzitu lauka veiktspéju.

Kombinésana ar alternativiem CE markétiem izstradajumiem javeic, nemot véra dokumentétu
vietéja riska novertéjumu, ko izpilda specialists.
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Garantija

Sai iericei tiek piekirta 1 ménesa garantija.

Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri apstiprinati, var anulét
garantiju, darbibas licences un iznémumus.

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timek|a vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

Ja rodas nopietns negadijums, kas saistits ar So ierici un kas ir maz ticams, par to jazino razotajam
un valsts kompetentajai iestadei.

Vides aspekti

Jaiespéjams, komponenti japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu apstrades noteikumiem.

lepakojuma etiketes saglabasana
Specialistam ieteicams glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

Pazinojumi par prec¢u zimém

Blatchford ir Blatchford Products Limited registréta precu zime.

RaZotaja registréta adrese

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

Si naudojimo instrukcija skirta gydytojui ir naudotojui.

Joje terminu priemoné vadinamas pédos protezo apvalkalo dangtelis.

Perskaitykite visg naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visa saugos
informacija ir prieziuros instrukcijas.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.

Skirta vienam naudotojui.

Priemoné yra pédos protezo apvalkalo dangtelis, apsaugantis pedos protezo ,Elite Blade”,
,Javelin” arba ,EchelonVT” apvalkalg nuo nesvarumy patekimo.

Informacija apie mobilumo lygj, kontraindikacijas ir klinikine nauda pateikta,Elite Blade”,
,Javelin” arba ,EchelonVT” naudojimo instrukcijoje.

2 Saugos informacija
Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina
atidziai vadovautis.
Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus praneskite gydytojui ir (arba) prieZiiros
specialistui.
3 Konstrukcija
Pagrindinés dalys
» Pédos protezo apvalkalo dangtelis Neoprenas

Komponenty identifikavimas pedos protezo, Elite

Blade” /,Javelin”
apvalkalo dangtelis
(539087)

Pédos protezo
+EchelonVT”
apvalkalo dangtelis
(539096)
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4 PrieZidra

Priemone reguliariai apziarékite. Apie jtrakimus, jplySimus arba atsiskyrimus praneskite gydytojui
ir (arba) priezitros specialistui. Priemonéje néra daliy, kurias galima remontuoti. Pazeisty

priemone reikia pakeisti.

Jei j pédos proteza pateko vandens ar kito skyscio, prie$ apverciant pédos proteza ir paliekant,

kad isdziaty, gali reikéti padaryti tarpelj.
Valymas

Drégna Sluoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.

5 Naudojimo apribojimai

Informacija apie naudojimo apribojimus zr. susijusioje naudojimo instrukcijoje.

6 Surinkimo instrukcijos
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

A Visada naudokite higienos ir saugos priemones, jskaitant siurbimo jranga.

Skirta naudoti, kai dangtelis klijuojamas prie pédos protezo apvalkalo.

=1

Pasiauskite virsutinj pédos protezo apvalkalo
pavirsiy.

~—y

|dékite gaminj j pédos protezo apvalkalg ir
uztepkite ,Loctite 424” (926104) tarp dangtelio
apacios ir virsutinio pédos protezo apvalkalo
pavirsiaus.

Palaike abu pavirsius suspaustus, kol klijai
sukietés, nupjaukite medziagos pertekliy palei
pédos protezo apvalkala.

Apdailinkite nuslifuodami krastus lygiai su pédos
protezo apvalkalu.
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7 Techniniai duomenys

539087 539096
Dalies Nr. . .
(Elite Blade / Javelin) (EchelonVT)
Komponento svoris
s 479 369
(prie$ apipjaunant)
Darbinés ir laikymo nuo -15 °C iki 50 °C nuo -15 °C ki 50 °C

temperatlros diapazonas

Derinimo ilgis

80 mm

42 mm

Atsakomybeé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis salygomis ir numatytais tikslais.
Priemone butina priziGréti vadovaujantis kartu su ja pateikta naudojimo instrukcija. Gamintojas
neatsako uz jokias neigiamas pasekmes, kurias sukélé gamintojo nepatvirtinti komponenty
deriniai.

CE atitiktis

Sis gaminys atitinka Europos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus.
Vadovaujantis klasifikavimo taisyklémis, nurodytomis reglamento VIl priede, sis gaminys
priskiriamas | klasés priemonéms. ES atitikties deklaracija galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinos priemoné /1" Vienas pacientas -
X 'n‘ daugkartinis naudojimas

Suderinamumas

Derinimas su ,Blatchford” gaminiais patvirtintas remiantis bandymais, jskaitant konstrukcijos
bandyma, atliktais pagal susijusius standartus ir Medicinos priemoniy reglamenta (MPR),
matmeny suderinamumu ir stebimomis eksploatacinémis savybémis.

Derinimas su alternatyviais CE zenklu pazymeétais gaminiais turi bati atliekamas atsizvelgiant
j gydytojo atlikta dokumentuota vietinj rizikos vertinima.
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Garantija
Priemonei suteikiama 1 ménesio garantija.

Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti, gali bati
panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir iSimtys.

Dabartinj visa garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei mazai tikétinu atveju jvykty rimtas incidentas, susijes su Sia priemone, apie jj reikia pranesti
gamintojui ir kompetentingai nacionalinei institucijai.

Su aplinkosauga susije aspektai

Kai jmanoma, komponentus reikia atiduoti perdirbti pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

Pakuotés etiketés iSsaugojimas
Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija

,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy zenklas.
Registruotas gamintojo adresas

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kdesolev kasutusjuhend on méeldud proteesimeistrile ja kasutajale.

Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis jalalabalimbrise tipukattele.

Lugege kasutusjuhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Porake erilist tahelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks liksnes osana alajaisemeproteesist.

Ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil.

Seade on jalalabalimbrise tipukate, mis kaitseb Elite Blade'i, Javelini voi EchelonVT sarja
jalalabalimbrist mustuse sissetungimise eest.

Lisateavet aktiivsusgrupi, vastundidustuste ja kliinilise kasu kohta vt asjaomasest Elite Blade'i,
Javelini voi EchelonVT kasutusjuhendist.

2 Ohutusteave

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb
hoolikalt jargida.

A Teatage koigist seadme omaduste muutustest proteesimeistrile/teenusepakkujale.

3 Konstruktsioon

Peamised osad
+ Jalalabatiimbrise tipukate Neopreen

Seadme osad Elite Blade'i / Javelini

sarja jalalabatimbrise
tipukate (539087)

EchelonVT-sarja
jalalabatimbrise
tipukate (539096)
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4 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida. Kui mérkate [6henemist, rebenemist voi
eraldumist, teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale. Seade ei sisalda hooldatavaid
osi ning tuleb kahjustuste korral uuega asendada.

Kui vesi v6i muu vedelik paaseb jalalaba sisse, tuleb luua pilu, kust vesi saaks dra voolata,
ning seejdrel jalalaba imber poorata ja lasta sellel dra kuivada.

Puhastamine

Kasutage vélispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. Arge kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid.

5 Kasutuspiirangud

Lisateavet kasutuspiirangute kohta vt vastavast kasutusjuhendist.
6 Monteerimisjuhised
Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

A Kasutage alati sobivaid tootervishoiu ja toéohutuse vahendeid (sh dratdombesiisteeme).
Kasutamiseks, kui tipukate tuleb kleepida jalalabatimbrise kiilge.

~—y
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Kandke tipukatte pdhjale ja jalalabatimbrise
Ulaosale liimi Loctite 424 (926104) ning asetage
Tehke jalalabatimbrise tilemine pind karedaks. tipukate jalalabatimbrisele.

Kui olete kaks detaili kokku surunud ning kaks
pinda on teineteise kiilge nakkunud, I6igake Lihvige servad liitekohas jalalabaiimbrise jérgi
liigne materjal &ra, jargides jalalabatimbrise kuju. siledaks.
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7 Tehnilised andmed

539087 539096
Tootekood . .
(Elite Blade / Javelin) (EchelonVT)
Komponendi mass
(enne servade draldikamist) 479 369
Kasutamis-ja -15°C kuni 50°C ~15°C kuni 50 °C

hoiustamistemperatuur

Sobituspikkus

80 mm

42 mm

Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet Giksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskdlas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste
koérvaltoimete eest, mis on pdhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole heaks
kiitnud.

CE-vastavus

Toode on kooskélas Euroopa meditsiiniseadmete maaruse EL 2017/745 néuetega. Toode on
liigitatud | klassi seadmeks vastavalt maaruse VIl lisas toodud liigitamisreeglitele. Euroopa Liidu
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt: www.blatchford.co.uk

Meditsiiniseade /" Uks patsient — mitu kasutuskorda
X

Uhilduvus

Kasutamine koos Blatchfordi toodetega on heaks kiidetud, tuginedes kooskélas asjaomaste
standardite ja meditsiinisesadmete direktiiviga tehtud katsetele (sh konstruktsioonikatse,
modtmete Ghilduvus ja toimivuse jalgimine praktikas).

Kasutamine koos méne teise CE-margisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianalUilisi proteesimeistri poolt.
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Garantii
Seadme garantiiaeg on 1 kuu.

Kasutaja peab olema teadlik sellest, et muudatused véi tdiendused, milleks pole saadud
selgesonalist luba, voivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta.

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

Seadmega seotud ohujuhtumitest, mis on darmiselt ebatdendolised, tuleks teavitada tootjat ja
oma riigi padevat asutust.

Keskkonnaaspektid

Kui véimalik, tuleks komponendid kooskdlas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse vétta.

Pakendi etiketi sailitamine

Proteesimeister peaks pakendi etiketi alles hoidma ning sailitama seda seadme tarnimise
dokumendina.

Kaubamargid

Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.
Tootja registriaadress

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Uhendkuningriik.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er beregnet til brug for den praktiserende lzege og brugeren.

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til daeksel til fodskal.
Gennemlaes venligst hele brugsanvisningen, og serg for, at du forstar den, iszer alle anvisninger
vedrgrende sikkerhed og vedligeholdelse.

Anvendelse

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

Beregnet til en enkelt bruger.

Anordningen er et daeksel, som er designet til at yde beskyttelse mod indtraengen af snavs
i fodskallen pa produkterne Elite Blade, Javelin og EchelonVT.

Der henvises til de tilknyttede brugsanvisninger til Elite Blade, Javelin og EchelonVT for
oplysninger om aktivitetsniveau, kontraindikationer og kliniske fordele, alt efter hvad der
er relevant.

2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal
folges ngje.

& Rapportér eventuelle sendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende
lege/serviceudbyderen.

3 Konstruktion

Vigtige dele
- Daeksel til fodskal neopren

Komponentidentifikation
Daeksel til fodskal, Elite

Blade/Javelin (539087)

Daeksel til fodskal,
EchelonVT (539096)
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4 \Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum. Rapportér om eventuelle revner eller adskillelse til
den praktiserende lzege/serviceudbyderen. Denne anordning indeholder ingen dele, som kan
serviceres, og de skal udskiftes, hvis de er beskadigede.

Hvis der traenger vand eller andre vaesker ind i fodprotesen, kan det vaere ngdvendigt at danne
en dbning i den, inden den vendes pa hovedet for at lade den torre.

Renggring
Brug en fugtig klud og mild szebe til at renggre udvendige overflader. Brug ikke aggressive
renggringsmidler.

5 Begraensninger i forbindelse med brugen

Der henvises til den tilknyttede brugsanvisning for at fa oplysninger om begraensninger i
forbindelse med brugen.

6 Monteringsanvisninger

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende leege.
Anvend altid passende sundheds- og sikkerhedsudstyr, herunder afmonteringsudstyr.

Skal bruges hvis daekslet skal faestnes pa fodskallen.

ol

-y

Montér produktet i fodskallen, og pafer
Loctite 424 (926104) pa daekslets underside
Gor fodskallens overflade ru. og pa fodskallens gverste flade.

Overskydende materiale skal skaeres vaek fra
fodskallen, nar de to kontaktflader er presset Afslut med at slibe kanterne, sa de flugter med
mod hinanden, og kleebemidlet er haerdnet. fodskallen.
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7 Tekniske data

Del 539087 539096
elnr.

(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Komponentvaegt (inden tilskaering) 479 369
Temperaturomrade for betjening 15°C til 50°C 15°C i1 50°C

0g opbevaring

Tilpasset laengde

80mm

42mm

Ansvar

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

CE-overensstemmelse

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

M D Medicinsk udstyr /1" ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

Kombination med alternative CE-maerkede produkter skal udferes pa grundlag af en
dokumenteret lokal risikovurdering udfert af en praktiserende laege.
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Garanti
Der ydes 1 maneds garanti pa anordningen.

Brugeren skal vaere opmaerksom pa3, at eendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt
er godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde garantierklaering.

Rapportering af alvorlige haendelser

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

Hvor det er muligt, skal komponenterne genbruges i overensstemmelse med lokale regler for
affaldshandtering.

Opbevaring af emballagens etiket

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

Anerkendelse af varemaerket

Blatchford er et registreret varemaerke tilherende Blatchford Products Limited.
Producentens registrerede adresse

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

Denne bruksanvisningen er tiltenkt den praktiserende legen og brukeren.

Ordet enhet brukes i denne bruksanvisningen for & henvise til fotdekslet.

Les gjennom hele bruksanvisningen og sgrg for at du forstar alt som star, spesielt informasjon
om sikkerhet og vedlikehold.

Bruksomrade

Denne enheten skal brukes utelukkende som en del av en protese for nedre ekstremitet.
Tiltenkt én bruker.

Enheten er et deksel som er laget for a hindre at det kommer skitt inn i fotkosmetikken til
Elite Blade-, Javelin- eller EchelonVT-produktene.

Hvis du vil ha informasjon om aktivitetsniva, kontraindikasjoner og kliniske fordeler, leser du
bruksanvisningen til det relevante produktet (Elite Blade, Javelin eller EchelonVT).

2 Sikkerhetsinformasjon

Dette forsiktighetssymbolet fremhever sikkerhetsinformasjon som ma folges
noye.

Meld fra om alle endringer i enhetens ytelse til den praktiserende legen /
tjenesteleverandgren.

3 Konstruksjon

Hoveddeler
+ Fotdeksel Neopren

Komponentidentifikasjon Elite Blade/Javelin

Fotdeksel
(539087)

EchelonVT
Fotdeksel (539096)

78
78
78
78
79
79
79
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4 \edlikehold

Se over enheten jevnlig. Si fra til den praktiserende legen / tjenesteleverandgren om eventuelle
sprekker, revner eller splitter. Enheten har ingen deler som kan repareres, og ma byttes ut hvis
den er skadet.

Hvis det kommer vann eller annen vaeske inn i foten, kan det hende du ma lage en dpning for
du setter foten opp-ned til tork.

Rengjaring
Bruk en fuktig klut og mild sape til & rengjere de utvendige overflatene. Ikke bruk sterke
vaskemidler.

5 Bruksbegrensninger

Se bruksanvisningen for informasjon om bruksbegrensninger.

6 Monteringsinstrukser

Instruksene i denne delen gjelder kun for den praktiserende legen.
A Bruk alltid passende sikkerhetsutstyr, inkludert ekstraksjonsutstyr.
Til bruk der dekslet skal limes til fotkosmetikken.

=1 B

Press produktet pa fotkosmetikken, og pafer
Loctite 424 (926104) mellom undersiden av

Grovslip overflaten pa fotkosmetikken. dekslet og toppflaten pa fotkosmetikken.

N

-

===
o

Etter at du har presset sammen de to overflatene
til limet har herdet, trimmer du av overfladig
materiale rundt fotkosmetikken. Slip til sist ned kanten rundt fotkosmetikken.
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7 Tekniske data

539087 539096
Delenr. . .
(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Vekt
(for trimming) 479 369
Bruks- og -15 °C til 50 °C -15 °C til 50 °C

oppbevaringstemperatur

Monteringslengde

80 mm

42 mm

Ansvar

Produsenten anbefaler a bruke enheten kun under de angitte forholdene og kun til de tiltenkte
formalene. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til instruksjonene som fglger med enheten.
Produsenten er ikke ansvarlig for negative fglger som resultat av at produktet er brukt i
kombinasjoner som produsenten ikke har godkjent.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i EU-forordningen EU 2017/745 for medisinsk utstyr. Dette
produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringskriteriene beskrevet i
forordningens vedlegg VIIl. EU-samsvarserklzaeringen er tilgjengelig her: www.blatchford.co.uk

M D Medisinsk utstyr /1" ) En pasient - flerbruks
N

Kompatibilitet

Kombinasjoner med andre produkter fra Blatchford er godkjent basert pa testing i henhold
til relevante standarder og MDR, inkludert strukturelle tester, malmessig kompatibilitet og
overvaket ytelse ved bruk.

For kombinasjoner med andre CE-merkede produkter ma den praktiserende legen utfere en
dokumentert, lokal risikovurdering.

80 938360/6-0521


http://www.blatchford.co.uk

Garanti
Denne enheten har én maneds garanti.

Brukeren ma veere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent,
kan ugyldiggjere garantien, brukslisensene og fritakene.

Ga til Blatchford-nettstedet for a se hele garantierklaeringen.

Rapportering av alvorlige hendelser

Hvis det skulle oppsta en alvorlig hendelse i tilknytning til denne enheten, ma dette rapporteres
til produsenten og den nasjonale rapporteringsmyndigheten.

Miljgshensyn

Hvor mulig skal delene resirkuleres i samsvar med lokale regler for avfallshandtering.

Behold pakningsetiketten

Vi anbefaler at den praktiserende legen beholder pakningsetiketten som bevis pa hvilken enhet
pasienten har fatt.

Anerkjennelse av varemerker

Blatchford er et registrert varemerke tilhgrende Blatchford Products Limited.
Produsentens registrerte adresse

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

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle.

Termia laite kdytetddn ndissa ohjeissa puhuttaessa kosmeettisen suojuksen suojasta.
Lue ja varmista, ettd ymmarrat kaikki ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon
liittyvat ohjeet.

Kaytto

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Vain henkilokohtaiseen kadyttoon.

Suoja on tarkoitettu suojaamaan Elite Blade-, Javelin- tai EchelonVT-tuotteiden kosmeettisia
suojuksia epapuhtauksien sisdanpadsylta.

Aktiivisuustasoa, vasta-aiheita ja kliinisia hyotyja koskevat tiedot 16ytyvat Elite Blade-, Javelin-
tai EchelonVT-laitteiden vastaavista kayttoohjeista.

2 Turvallisuustietoja

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

Kerro kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle.

3 Rakenne

Tarkeimmat osat
+  Kosmeettisen suojuksen suoja neopreeni

Osien kuvaus Elite Bladen /

Javelinin
kosmeettisen
suojuksen suoja
(539087)

EchelonVT:n
kosmeettisen
suojuksen suoja
(539096)
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4 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti. Imoita halkeamista, repeamista tai irtoamisista
proteesiteknikolle/laitevalmistajalle. Laitteessa ei ole huollettavia osia, ja se tdytyy vaihtaa,

jos se vahingoittuu.

Jos jalkaosaan paasee vetta tai muita nesteitd, voi olla tarpeen valuttaa ne tekemalla rako ennen

kuin jalkaosa kddnnetdan nurinpdin kuivumaan.
Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Ald kiyta voimakkaita

puhdistusaineita.

5 Kayttda koskevat rajoitukset

Tiedot kayttdd koskevista rajoituksista [0ytyvat vastaavista kdyttoohjeista.

6 Kokoonpano-ohjeet

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

A Kayta aina asianmukaisia suojavarusteita ja sopivia proteesin irrotusvalineita.

Kaytetdan, jos suoja kiinnitetddn kosmeettiseen suojukseen.

=1 B

Karhenna kosmeettisen suojuksen yldpintaa.

~—y

Sovita laite kosmeettiseen suojukseen ja sivele
Loctite 424 -liimaa (926104) suojan alapuolen ja
kosmeettisen suojuksen ylapinnan valiin.

Paina pintoja yhteen, kunnes liima on
kovettunut, ja poista sitten ylimadrdinen
materiaali kosmeettisen suojuksen myé&taisesti.

Hio reunat niin, ettd ne ovat samalla tasolla

kosmeettisen suojuksen kanssa.
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7 Tekniset tiedot

539087 539096
Osanumero . .
(Elite Blade / Javelin) (EchelonVT)
Paino (ennen tasoitusta) 479 369
Kaytto- ja sdilytyslampotila-alue -15-50°C -15-50°C

Sovituspituus

80mm

42mm

Vastuu

Valmistaja suosittelee, etta laitetta kdytetadn ainoastaan ilmoitetuissa olosuhteissa ja aiottuun
kayttotarkoitukseen. Laitetta taytyy huoltaa laitteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa mistdan haitallisista seuraamuksista, jotka johtuvat
sellaisten osakokoonpanojen kdytdsta, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa ladkinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin saadoksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saadoksen liitteen VII|
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta [0ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

Ladkinnallinen laite /" Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
N

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kaytto on hyvaksytty edellyttden ettd ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kdsittden myos rakenteellisen
testin, mittojen yhteensopivuuden ja valvotun kenttatoimivuuden.

Vaihtoehtoisia CE-merkittyja tuotteita kdytettdessa taytyy ottaa huomioon proteesiteknikon
tekema dokumentoitu paikallinen riskiarviointi.
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Takuu
Talla laitteella on yhden kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehdd@n muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvéksytty.

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Osat tulee kierrdttad, mikali mahdollista, paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

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

Tavaramerkkeja koskevat tiedot

Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.
Valmistajan rekisteroity osoite

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

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av ldkare och brukare.

Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till fotskyddet.

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

Anvandningssatt

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

Avsedd for en enda brukare.

Enheten ar ett 6verdrag som ar utformat for att skydda mot att skrép tranger in i fotholjet pa
Elite Blade-, Javelin- och EchelonVT-produkter.

Information om aktivitetsniva, kontraindikationer och kliniska fordelar finns i tillhérande
bruksanvisning for Elite Blade, Javelin respektive EchelonVT.
2 Séakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste féljas
noggrant.

& Rapportera eventuella forandringar av enhetens prestanda till lakaren/
serviceleverantoren.

3 Konstruktion

Huvuddelar
+ Fotskydd Neopren

Identifiering av komponenter )
Elite Blade/

Javelin fotskydd
(539087)

EchelonVT fotskydd
(539096)
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4 Underhall

Inspektera enheten regelbundet. Rapportera eventuella sprickor, revor eller separation till
ldkaren/serviceleverantdren. Enheten har inga delar som kan repareras och maste bytas ut
om den blir skadad.

Om vatten eller annan vétska kommer in i foten kan det vara nddvandigt att skapa ett mellanrum
innan foten vands upp och far torka.

Rengoring
Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengéra utsidan. Anvand inte starka rengoringsmedel.

5 Begransningar av anvandningen

Information om begradnsning av anvandning finns i tillhdrande bruksanvisning.

6 Monteringsanvisningar

Instruktionerna i det hér avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

A Anvand alltid Iamplig hélso- och sékerhetsutrustning, inklusive utsugsutrustning.

For anvandning om ett skydd ska fastas pa fothdljet.

=1 B

~—y

Montera produkten i fothéljet och applicera
Loctite 424 (926104) mellan skyddets undersida
Slipa fothéljets Gvre yta. och fothdljets dvre yta.

Efter att ha tryckt ihop de bada ytorna tills
limmet har hardats putsar du bort 6verflodigt
material kring fotholjet. Slipa kanterna jams med fotholjet for att avsluta.
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7 Tekniska uppgifter

Art 539087 539096
rt.nr.

(Elite Blade/Javelin) (EchelonVT)
Komponentvikt (fore trimning) 479 369
Temperatur vid drift och férvaring -15°Ctill 50 °C -15°Ctill 50 °C

Inpassningsldangd

80 mm

42 mm

Ansvar

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

CE-6verensstammelse

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

M D Medicinteknisk utrustning /1" ) En patient - flera anvidndningar
N

Kompatibilitet

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

Kombination med alternativa CE-mérkta produkter maste utféras med hansyn till en
dokumenterad lokal riskbedomning som utforts av en praktiserande lakare.
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Garanti
Den héar enheten har 1 manads garanti.

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

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstandig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljéaspekter

Om mojligt ska komponenterna atervinnas i enlighet med lokala foreskrifter for avfallshantering.
Spara forpackningsetiketten

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

Varumarkesinformation

Blatchford ar ett registrerat varuméarke som tillhor Blatchford Products Limited.
Tillverkarens registrerade adress

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Onwucanne n OcHoBHOEe HasHaueHune

Ecnn He oroBopeHo rHOe, AaHHaA MHCTPYKLMA NO 3KCNyaTaLmmn NpejHa3HavaeTca Ana npoTesncra n
nosb3oBaTens.

TepmurH ycmpolicmgo oTHocuTCs K 3awumHomy Kocmemuydeckomy lMokpeimuto Cmonel v 6yAeT CNosnb30BaH
flanee B HacToALIEN NHCTPYKLUN.

MoxanyncTa, BHAMATENbHO NPOYMUTaiTe JaHHY NHCTPYKLUIO 1 YOeAUTeCh B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO
B Hell, 0coboe BHMMaHUe crieflyeT yenuTb pasfenam, nocealleHHbIM TexHyKe 6e30nacHOCTY 1
TexHnuYecKomy 06CnyXX1BaHUIO.

O6nactb NprmeHeHus

JlaHHOE YCTPOICTBO [O/MKHO MCMOMb30BaTbCA NCKMIOUNTENBHO, Kak COCTaBHaA YacTb MPOTEe3a HIKHEN
KOHeYHOCTW.

YCTpoNcTBO NpeAHa3HavaeTca Afis MHAVBUAYabHOTO NCMONb30BaHNA.

[laHHOe YCTPOWCTBO ABNAETCA CreLmanbHbIM NOKPbITUEM, NPefHa3HAYeHHbIM AnA o6ecneyeHys 3almnTbl
OT NonajaHus 3arpsA3HeHNin B KOCMeTnYecKyto Kanolwy cton Elite Blade, Javelin unu EchelonVT.

NHdopmaumio 06 YpoBHe [iBuratenbHon AKTVBHOCTY, MPOTUBOMOKA3aHUAX U KITMHUYECKUX MPeuMyLLecTBax
MOXXHO HalT B COOTBETCTBYIOLLMNX MHCTPYKLMAX MO dKcnnyaTauun ana cton Elite Blade, Javelin nnn
EchelonVT.

2 TexHumKa be3sonacHocTun

& [DaHHbIM cnmBONIOM 0603HaualTCcA Hanbonee BaXKHble npaBwuia, KOTopbie
AOJNXKHbI COGHIOAaTbCﬂ HEYKOCHUTEJIbHO.

A O nio6bIX N3MEHEHUAX, NPON30LIEeALWNX B paboTe faHHOrO YCTPOICTBa NoNb3oBaTeNb
0693aH He3ameANUTeNIbHO COO6LMTb CBOEMY NPOTE3UCTY.

3 KoHCTpyKums

CocTtaBHble YacTtu

+ 3alWmMTHOE KOCMeTMNYeCKOoe MNOKPbITHE CTOmMbI HeonpeHn
UpeHTudunkaums KomnoHeHTOB Cronbi Elite Blade/Javelin
3au.u4THoe KoCMeTn4yeckoe

nokpbiTue (539087)

Crona EchelonVT
3almTHoe
KOoCMeTuyeckoe
nokpbiTue (539096)

A

=
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4 TexHundeckoe ObCNyKnBaHme

PerynapHo npoussoawnTe BU3yasbHbli OCMOTP yCTPoNCTBa. Mpy 06HapyXeHnm Mo6biX paspyLUeHni,
Pa3pbIBOB UM PacC/IOeHUA MaTepuraa Nosb30BaTeNo PeKOMEHAYETCA HeMeJIEHHO COOBLLUTb CBOEMY
NpoTe3nCTy. YCTPOMCTBO He MMeeT 06Chy»KrBaeMblX YacTel 1 fOMKHO ObiTb 3aMeHeHO Ha HOBOE B Cllyyae
noBpeXaeHuA.

Ecnwv BHYTpb cTOMbI MONana BoAa unu niobas Apyras XUAKOCTb, MOXKET MOoTpeboBaTbCA CO3AaTh 3a30P
[lOCTaTOUHbIV ANA BbIIMBaHNA XNAKOCTb, MPeXe Yem nepeBepHyTb CTOMY, BbINTb BOAY U AaTb cTOMe
BbICOXHYTb.

OunctKa ot 3arpAsHeHnn

[lnA 04NCTKM BHELLIHE MOBEPXHOCTIN YCTPONCTBA MCMOMNb3YNTe BNaXHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1 fieTckoe
mbino. HE ICMOJb3YMTE arpeccusHble MotolLme cpefcTBa.

5 OrpaHunyeHua npu SKCnnyaTaymm

[na nonyyeHna nHPopmaLmn, KacatoLenca orpaHnIeHni nNo sKcnyatauum, obpartmtecs K
COOTBETCTBYIOLLEV MHCTPYKLIMM MO SKCMTyaTalmm, BXOAALLEH B KOMMIEKT MOCTaBKU CTOMbI.

6 COopoYHbIe VIHCTPYKLUMM
I'locneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁa3HaqaiomCﬂ mosibKo 0N npome3ucma.

Heo6xoarMO NOCTOAHHO UCNONb30BaTb npun pa6o1'e COOTBETCTBYyOLlEE oﬁopy,qosauwe ANA OXpaHbl 340PO0BbA U
cobnofeHNA TeXHNKN 6e30MacHOCTY, BKNIOUAsA BbITAXHbIE yCTpOVICTBa N cpeacTea VIHAI/IBI/IAyaﬂbHOI?I 3aluTbl.

anIMeHHETCH B TOM Cfly4yae, ecn NoKpbITUe JONTKHO 6bITb NPUKNeeHo K KOCMETUYECKOW KanoLle CTomMbl.

By e~

YcTaHOBWTE YCTPOWMCTBO B KOCMETUYECKYIO
KasoLuy CToMbl U HaHecuTe Knen Loctite 424
(926104) mexxay HVXHe CTOPOHOW MOKPbITUA
AKKypaTHO 3anKYpre BEPXHIOI0 NOBEPXHOCTb 1 BEPXHel MOBEPXHOCTbIO KOCMETUYECKOW
KOCMeTUYECKON Kasiowwm CTOmMbl. Kasnowm CTonbl.

Mocne npuxaTua AByx NOBEPXHOCTEN Apyr
K Apyry, A0 3aTBepAeBaHUA Knes, akkypaTHO
obpexbTe U3NULLKM MaTepuana, BbiCTynatoLlero B 3aBeplueHuny npouecca otwnudyiite Kpas
3a npefesnbl KOCMETUYECKON KanoLuy CTOmMbI. 3aMoAaNL0 C KOCMETUYECKON KasloLel CTOMbI.
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Wi 539087 539096
"

P (Cronbl Elite Blade/Javelin) (Crona EchelonVT)
Enecf Z;:)pe(;:;T:g;J, Tpebyembii arr sor
pasmep) (1.5yHuwnin) (1.25 yHuuin)
TemnepatypHbIin rana3oH oT-15°Cpo +50°C oT-15°Cpo +50°C
XpaHeHua 1 dkcnnyaTtayum: (oT5°Fno 122°F) (5°Fpo 122°F)

C6opouHble Pazmepbl

80 mMm
42 Mm

OTBETCTBEHHOCTb

M3roToBnTeNnb peKomMeHyeT UCNosb30BaTh JaHHOE YCTPOWCTBO TONIbKO B YKa3aHHbIX YC/IOBUAX 11
npeAycMOoTPeHHbIX Lenax. O6cnyKmBaHUe yCTPONCTBa AOSIKHO MPOBOAUTLCA COTNTaCHO NpuiaraeMon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMM MO SKCrTyaTauum. [por3BoamnTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yluepb,
BbI3BaHHbIN MPUMEHeHeM KOMOUHaLMe KOMNOHEHTOB, He Pa3peLLeHHO U3rOTOBUTENEM.

CootBetctBue CraHgaptam EBpocotosa CE

[laHHOoe n3aenmne cooTBeTCTBYeT TpeboBaHMAM EBpocTanfapTta EU 2017/745 pna MeanLUHCKNX N3NNI,
[laHHOe n3aenne OTHOCUTCA K KaTeropum YCTPONCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTepUAMU KnaccudurKkauuu,
n3noxeHHbiMm B MpunoxeHun VIl gpaHHoro CrangapTa. CepTrdukaT cooTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
MO>XHO NONYYNTb Ha calTe kKomnaHun: www.blatchford.co.uk

M D MepunumHckoe .3 WNHanBugyanbHoe MHOrokpaTHoe
YCTPOWCTBO klw 1CNosb30BaHNe
CoBMeCcTMOCTb

[lonyckatoTca KomOMHaLUK 13gennin nponssogcTea komnaHmm Blatchford Ha ocHoBaHUK TecTpoBaHMs Mo
COOTBETCTBYIOLLMM CTaHAAPTaM, B TOM UMC/Ie U CTaHAApTaM Ha MeguUMHCKue ycTpoiicta (MDR), BKntovas
CTPYKTYpPHbIe UCMbITaHUsA, COBMECTUMOCTb Pa3MepPOB 1 JpYre KOHTPONIMPYeMble SKCryaTauioOHHble
XapaKTePUCTUKN.

KombrHaLua ¢ anbTepHaTVBHBIMY U3AENMAMM, UMEIOLLVIMY MapKUPOBKY COOTBETCTBMA CTaHAapTam
EBpocoto3a CE, fonxHa Npon3BOAUTLCA C YHETOM OLIEHKI NTOKASIbHOM CTENEHN pUCKa, MPOBOAVMMONA
KOMMETEHTHbIM CreLMaancToM.

92 938360/6-0521



lapaHTUiiHbIe O6s13aTeNbCTBA
[apaHTNA Ha faHHOe YCTPOMCTBO cocTaBnAeT 1 mecaAu.

Monb3oBatesb JOMKEH ObITb MpefynpexAeH O TOM, YTO JIloOble U3MEHEHNA B KOHCTPYKLUW U3AENVA Unn
ero MoanduKaLys, He COrnacoBaHHbIe C M3roTOBUTENEM, aHHYIMPYIOT rapaHTHIo.

[lna nonyyeHns NoapPo6HON MHPOPMALIMK O FrapaHTUK, NOXanyncTa, 06paTuTech K CainTy KOMMAaHUn
Blatchford.

Mo6ouHble dppeKTbl  UHUMAEHTDI

Bo3HUKHOBeHME NO60YHbIX 3PHEKTOB 1 CEpbe3HbIX MHLMAEHTOB, CBA3aHHOTO C AAHHBIM YCTPOWCTBOM,
MasioBEPOATHO, TEM HE MEHee, B C/ly4Yae BO3HUKHOBEHVA TAaKOBbIX, ClieflyeT coobwuTb 06 3Tom
npowussoauTenio n npefctasutentio Blatchford B Balwem pervioHe.

JKonornyeckne Acnekrbl

Mo BO3MOXHOCTUN YTUNM3NPYIATE YCTPOICTBO, KaK 0ObIYHbIE OTXOfbI, B COOTBETCTBUN C MPaBUIAMN MECTHOTO
3aKoHO[aTeNbCTBa MO YTUAM3aLUM 1 06PALLEHNIO C OTXOAAMU.

CoxpaHeHne TUKeTKN Ha YnakoBKe

I'Ip0Te3|/|CTy PeKOMeHAYEeTCA COXPaHATb STUKETKY Ha YyNaKOBKe, MOCKOJIbKY OHa COAEPXNT HeOGXO,EI,I/IMbIe
AaHHble O NOCTaB/IAeMOM yCTpOVICTBe.

Toprosbie Mapku

Blatchford sBnseTca 3apeructpupoBaHHom Toprooii Mapkor KomnaHun Blatchford Products Limited.
3apeructpupoBaHHbii Agpec NMpousBogutensa

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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http://www.blatchford.co.uk
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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