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1 Description and Purpose m

Application:
These instructions are for use by the practitioner.
Brio is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.

Brio is a push button operated manually adjustable ankle allowing the user to
accomodate a variety of heel heights for shoe changes.

Note, the anterior aspect of the unit is marked to ensure correct orientation when
fitting.

This device is recommended for users at Activity Level 1-4 and who may benefit from
the ability to optimise the PF/DF alignment of their prosthetic foot within a range of
heel heights.

Contra-indications:
This device may not be suitable for users who cannot reach their ankle or are not
dextrous enough to operate the push button or those with poor cognitive function.

Intended for single user.

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

When adjusting, please be aware of the potential finger trap
hazard between the upper and lower parts of the device.
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2 Construction

Principal parts:
«  Top Housing (Aluminium)
» Lower Housing (Aluminium)
« Main Assembly (Steel, Stainless Steel, Aluminium, Nylon,
Polyacetal Homopolymer, Hydraulic Oil)

Tube Clamp
Screw
TONm

Push
Button

Top
Housing

Lower
Housing

Pyramid
adjustment
screws
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3 Function

Brio comprises a hydraulic body assembly containing a manually operated release valve.
Operation of the release valve removes resistance to movement and allows adjustment of plantar
flexion and dorsiflexion. The hydraulic body assembly is connected to a female pyramid lower
housing via two pivot pins.

4 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.
It is recommended that the following maintenance is carried out annually:

»  Check that all attachment screws are secure, clean and reassemble as necessary
The user should be advised:
Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner.
Changes in performance may include:
+ Anyunusual noise
+ Reduced ankle support (free movement with release button not depressed)
+  M-L movement or‘play’in pivots
The practitioner must also be informed of any changes in body weight and/or activity level.

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

5 Limitations on Use:

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

Lifting Loads:
User weight and activity is governed by the stated limits.

Load carrying by the user should be based on a local risk assessment.

Environment:

Avoid exposing the product to corrosive elements such as water, acids and other
liquids. Also avoid abrasive environments such as those containing sand for example as
these may promote premature wear.

- im
v [Bx 22x
Suitable for outdoor use

Exclusively for use between -15°C to 50°C.
It is recommended that only Blatchford products be used in conjunction with the product.

3 938261/3-0120



6 Alignment and Set-up

When adjusting the Brio, please be aware of the potential finger
A trap hazard between the upper and lower parts of the device.

Dep(ess thg.button to adjust, release to Adjustment: Load heel or toe as appropriate
lock in position. Instruct the user on the importance of
Set the device to maximum dorsiflexion maintaining the correct alignment and
(heel down, toe up). Align shin normal hand them the User Guide.

to the ground with lowest heel height
(possibly barefoot) the user is likely to
wear by adjusting the foot angle on the
pyramid. This will provide the user with
the maximum range to increase their heel
height when required.

——
o

Instruct the user to confirm any
alignment adjustment changes in a safe
environment before walking.

Finishing
Finish using a foam or Plastazote fairing and cut a suitable hole for access to the
adjuster button. If required, cut a circular disc of an appropriate color material to

adhere to the button.
Ensure button operation is not affected by the cosmetic covering.

Hole for
adjuster button
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9 Technical Data

Operating and
Storage Temperature Range: -15°Cto 50°C
Component Weight: 395¢g
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight
Activity Level 4 100kg
Activity Level 1-3 125kg
Proximal Alignment Attachment: @ 30mm Female Tube Clamp
(Blatchford)
Full 360° Rotation
Distal Alignment Attachment: Female Pyramid (Blatchford)

Range of heel height

adjustment: 30mm
(Excludes additional range of motion

provided by the heel and toe springs)

Build Height: 107mm
[See diagram below]

Fitting Length

35mm

107mm
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Liability

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

CE Conformity

This product meets the requirements of 93/42/EEC guidelines for medical products. This product
has been classified as a Class 1 Product according to the classification criteria outlined in
Appendix IX of the guidelines. The Declaration of Conformity was therefore created by Blatchford
Products Limited with sole responsibility according to Appendix VIl of the guidelines.

Warranty
Brio is warranted for 24 months.
See Blatchford website for the current full warranty statement.

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

Environmental Aspects

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

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

Brio and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Description et usage

Application:
Ces instructions sont destinées a l'orthoprothésiste.

Le Brio doit étre utilisé comme composant d’une prothése de membre inférieur.

Le Brio est une cheville qui se régle manuellement a 'aide d'un bouton poussoir
permettant a I'utilisateur de régler la hauteur du talon en fonction de la chaussure.
Notez qu'une marque indique le c6té antérieur pour garantir la mise en place dans le bon sens.
Le dispositif est recommandé pour les utilisateurs avec un niveau d'activité de 1 a 4 pouvant
bénéficier de la possibilité d'optimiser I'alignement FP/FD de leur pied prothétique sur un
intervalle de hauteurs de talon.

Contre-indications :

Ce dispositif peut ne pas convenir aux utilisateurs incapables d'atteindre leur cheville
ou n'ayant pas la dextérité suffisante pour faire fonctionner le bouton poussoir ou dont
les fonctions cognitives sont médiocres.

Destiné a un usage individuel.

Veiller a ce que I'utilisateur ait bien compris toutes les instructions, notamment tout ce qui
concerne l'entretien.

Pendant le réglage, attention au risque de pincement
des doigts entre la partie supérieure et la partie
inférieure du dispositif.
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2 Construction

Composants principaux:
- Partie supérieur (Aluminium)
- Partie inférieur (Aluminium)
+ Assemblage principal
(Acier, acier inoxydable, aluminium, Nylon, homopolymére acétal, huile hydraulique)

Vis de collier
de tube

TONm

Partie
supérieur

Bouton
poussoir

Partie
inférieure

Vis de réglage
de la pyramide

15Nm
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3 Fonction

Brio comporte un corps hydraulique contenant une valve de déverrouillage manuelle.
L'actionnement de la valve de déverrouillage supprime la résistance au mouvement et
permet le réglage de la flexion plantaire et de la flexion dorsale. Le corps hydraulique
est connecté a un logement inférieur de pyramide femelle a I'aide de deux axes
d‘articulation.

4 Entretien

L'entretien doit étre effectué par du personnel qualifié.
Il est conseillé d'effectuer tous les ans un entretien comprenant les étapes suivantes :

- Vérifiez que toutes les vis de fixation sont bien vissées, propres et réassemblez-les si
nécessaire.

L'utilisateur doit étre informé que :
Tout changement de performance de ce dispositif doit étre signalé a lI'orthoprothésiste.
Les changements de performance peuvent inclure :

+ Tout bruit inhabituel

+ Une réduction du maintien de la cheville (mouvement possible alors que le bouton de
déverrouillage n'est pas enfoncé)

» mouvement M-L ou jeu dans les articulations

Il convient d'aviser I'orthoprothésiste de toute variation de poids et/ou du niveau d'activité de
I'utilisateur.

Nettoyage
Utiliser un chiffon humide et un détergent doux pour nettoyer les surfaces externes.
NE PAS utiliser de produit agressif. Sécher entiérement avant utilisation.

5 Limites d'utilisation :

Durée de vie prévue :
Une évaluation locale des risques doit étre entreprise en fonction de I'activité et de I'utilisation.

Port de charges :
Le poids et I'activité de |'utilisateur sont régis par les limites spécifiées.

La charge portée par l'utilisateur doit se baser sur une évaluation locale des risques.

Environnement :

Eviter d'exposer le produit a des éléments corrosifs tels que l'eau, des acides et autres liquides.
En outre, éviter les environnements abrasifs, tels que ceux comportant du sable, car cela peut
favoriser une usure prématurée.

;x /i\1m

Adapté & un usage en extérieur

Destiné exclusivement a l'usage dans des températures comprises en -15°C et 50°C.
Il est conseillé d'utiliser uniquement des composants de marque Blatchford avec le produit.
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6 Alignement et réglage

Pendant le réglage du Brio, attention au risque de pincement des doigts entre
A la partie supérieure et la partie inférieure du dispositif.

Appuyez sur le bouton pour effectuer le Réglage : Répartir la charge sur le talon ou les orteils
réglage, relachez-le pour verrouiller en selon le cas
position. Informez I'utilisateur de l'importance

Réglez le dispositif avec la flexion dorsale gy maintien d'un alignement correct et
maximum (talon abaissé, orteils relevés). donnez-lui le guide de I'utilisateur.

Alignez le f(t tibial perpendiculairement
au sol avec la hauteur de talon la plus
basse (pouvant correspondre aux pieds
nus) portée par l'utilisateur en réglant
I'angle du pied sur la pyramide. Cela
permettra a |'utilisateur de disposer de
la plage maximale pour augmenter la
hauteur de talon si nécessaire.

o™

Informez |'utilisateur de vérifier toute
modification de réglage de I'alignement dans
un environnement s(ir avant de marcher.

Finition

Pour la finition, recouvrez avec un revétement en mousse ou en Plastazote dans lequel
vous percerez un trou pour permettre I'acces au bouton de réglage. Si nécessaire,
coupez un disque d'un matériau de couleur approprié pour coller sur le bouton.

Assurez-vous que le revétement esthétique ne géne pas le bon fonctionnement du
bouton.

Trou pour le
bouton de réglage
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9 Données techniques

Plage des températures
de stockage et de

fonctionnement : -15°Ca 50°C
Poids du composant : 395¢g
Niveau d'activité : 1-4

Poids utilisateur max. :

Niveau d'activité 4 100kg
Niveau d'activité 1a3 125kg
Liaison proximale : Tube femelle avec collier @ 30mm

(Blatchford)

Rotation complete sur 360°
Liaison distale : Pyramide femelle (Blatchford)

Plage de réglage de hauteur

de talon: 30mm
(hors amplitude de mouvement

supplémentaire permise par les lames de

talon et d'avant pied)

Hauteur de construction : 107mm
[Voir le diagramme ci-dessous]

Encombrement

35mm [ ‘
107mm
/P9
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Responsabilité

Le fabricant recommande de n'utiliser le dispositif que dans les conditions spécifiées et
pour les buts prévus. Le dispositif doit étre entretenu selon les instructions d’utilisation
qui I'accompagnent. Le fabricant n'est pas responsable des dommages provoqués par des
combinaisons de composants qu'il n'a pas autorisées.

Conformité CE

Ce produit respecte les exigences des directives 93/42/CEE relatives aux produits médicaux. Il a
été classé comme un produit de classe | selon les criteres de classification décrits dans I'annexe
IX des directives. La déclaration de conformité a donc été établie par Blatchford Products Limited
sous sa seule responsabilité selon I'annexe VIl des directives.

Garantie

Le Brio est garanti 24 mois.

Consultez le site Web Blatchford pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.
L'utilisateur doit savoir que les changements ou modifications non approuvées annuleront la
garantie, les licences d'utilisation et les exemptions.

Aspects environnementaux

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

Adresse enregistrée du fabricant

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

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

Anwendung:
Diese Gebrauchsanweisung ist fiir das Fachpersonal vorgesehen.

Der Brio ist ausschlieBlich als Teil einer Prothese der unteren Extremitaten einzusetzen.
Der Brio ist ein Uber einen Einstellknopf manuell verstellbares FulRgelenk, mit dem der
Anwender die Absatzhohe fir verschiedene Schuhe einstellen kann.

Bitte beachten Sie, dass die Vorderpartie der Einheit markiert ist, um die korrekte Ausrichtung bei
der Anpassung sicherzustellen.

Die Einheit ist fir Anwender der Mobilitatsklasse 1-4 empfohlen, die von einer Optimierung der
PF/DF-Ausrichtung ihres ProthesenfuBes fiir verschiedene Absatzhohen profitieren.
Kontraindikationen:

Diese Einheit ist moglicherweise nicht flir Anwender geeignet, die Ihr Fu3gelenk
nicht erreichen, den Druckknopf aus anderen Griinden nicht bedienen kdnnen oder
kognitive Storungen aufweisen.

Nur zur Verwendung durch einen Anwender.

Stellen Sie sicher, dass der Anwender die Bedienungsanleitung und insbesondere die
Wartungsanweisungen verstanden hat.

Achten Sie bei der Anpassung darauf, lhre Finger nicht zwischen dem oberen
und unteren Teil der Einheit einzuklemmen.
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2 Konstruktion

Wichtigste Bestandteile und Materialien:

«  Oberes Gehause (Aluminium)

«  Unteres Gehduse (Aluminium)

»  Grundkonstruktion (Stahl, Edelstahl, Aluminium, Nylon,
Polyacetal Homopolymer, Hydraulikol)

Rohrklemmschraubee

(s)

TONm
Druck- Oberes
knopf Gehduse
Unteres
Gehduse

=
Madenschrauben @

15Nm
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3 Funktion

Der Brio besteht aus einem hydraulischen Kérper mit einem manuell einstellbaren Ausldseventil.
Die Betdtigung des Ausléseventils verringert den Bewegungswiderstand und ermdglicht die
Einstellung der Plantar- und Dorsalflexion. Der hydraulische Korper ist Giber zwei Gelenkstifte mit
der Anschlusspyramide des unteren Gehduses verbunden.

4 Wartung
Die Wartung muss vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.
Die jahrliche Wartung wird wie folgt empfohlen:

- Stellen Sie sicher, dass alle Feststellschrauben fest genug angezogen und rostfrei sind, und
setzen Sie bei Bedarf alles wieder zusammen.

Hinweise flir den Anwender:

Alle Anderungen oder Einschrankungen in der Funktion dieses Produktes miissen dem
Fachpersonal unverziiglich mitgeteilt werden.

Mégliche Verdanderungen in der Leistung:
+ Ungewodhnliche Gerdusche
+ Verringerte Kndchelunterstiitzung (freie Bewegung, wenn Druckknopf nicht gedriickt)
- M-L Bewegung oder ‘Spiel’in den Gelenkstiften

Das Fachpersonal muss auBerdem liber samtliche Verdnderungen an Kérpergewicht und/oder
Mobilitatsklasse informiert werden.

Reinigungs- und Desinfektionshinweise
Verwenden Sie zur Reinigung der Oberflachen ein feuchtes Tuch und milde Seife.
Verwenden Sie KEINE aggressiven Reinigungsmittel. Vor der Nutzung gut abtrocknen.

5 Nutzungseinschrankungen:

Lebensdauer:
Basierend auf Mobilitdt und Nutzung sollte eine lokale Risikoeinschdtzung durchgefiihrt werden.

Heben von Lasten:
Korpergewicht und Mobilitdat des Anwenders werden durch die angegebenen Begrenzungen
reguliert.

Das Heben von Lasten durch den Anwender sollte auf einer lokalen Risikoeinschdtzung basieren.

Umwelteinflisse:

Vermeiden Sie den Kontakt des Produktes mit korrosiven Stoffen wie Wasser, Sdure
und anderen Flissigkeiten. Vermeiden Sie ebenfalls aggressive Umgebungen wie z. B.
solche mit Sand, da diese zu einer vorzeitigen Abnutzung flihren kdnnen.

FUr den AuBenbereich geeignet

Nur zur Verwendung bei Temperaturen zwischen -15°C und +50°C geeignet.

Wir empfehlen den ausschlieBlichen Einsatz von Blatchford-Produkten in Verbindung mit dem
Produkt.
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6 Ausrichtung und Einstellung

Achten Sie bei der Ausrichtung des Brio darauf, Ihre Finger nicht zwischen
dem oberen und unteren Teil der Einheit einzuklemmen.

Driicken Sie den Druckknopf zum Anpassen, Anpassupg: . o
lassen Sie ihn los, um die Position zu Belasten Sie Ferse und Zehen wie gew6hnlich

arretieren. Weisen Sie den Anwender auf die
Bedeutung der richtigen Ausrichtung

hin und hdandigen Sie dem Anwender die
Bedienungsanleitung aus.

Bringen Sie die Einheit in die maximale
Dorsalflexion (Absatz nach unten, Zehen nach
oben). Richten Sie den Rohradapter mit der
niedrigsten Absatzhohe, die der Anwender
tragt (hdchstwahrscheinlich barful), normal
am Boden aus, indem Sie den FuBwinkel an
der Pyramide anpassen. Dadurch erhalt der
Anwender einen maximalen Bereich, um die
Absatzhohe anzupassen, wann immer dies
erforderlich ist.

a0

Weisen Sie den Anwender darauf hin,
jegliche Anderung an der Ausrichtung
vor dem Gehen in sicherer Umgebung
vorzunehmen.

Fertigstellung

Verwenden Sie Schaumstoff oder Plastazote als Verkleidung und schneiden Sie ein passendes
Stlick heraus, um Zugriff auf den Einstellknopf zu erhalten. Schneiden Sie bei Bedarf ein rundes
Stiick eines gleichfarbigen Materials heraus, um es auf den Druckknopf anzubringen.

Stellen Sie sicher, dass die Bedienung des Druckknopfes nicht durch die kosmetische Abdeckung
beeintrachtigt wird.

Loch fiir
Einstellknopf
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9 Technische Daten

Betriebs- und
Lagerungstemperatur:

Gewicht der Komponente
Mobilitatsklasse:

Maximales Korpergewicht:
Mobilitatsklassen 4
Mobilitatsklassen 1-3

Proximale Adaption:

Distale Adaption:

Bereich der
Absatzhéhenanpassung:

(zusatzliche Bewegungsbereiche durch
Fersen- und VorfuB3federn ausgenommen)

Aufbauhohe:
[siehe Diagramm unten]

-15°C bis 50 °C
395¢
1-4

100kg
125kg

@ 30mm Rohrklemme
(Blatchford)
Vollstandige 360° Rotation

Pyramidenaufnahme (Blatchford)

30mm

107mm

Aufbauhdhe

35mm

107mm

17
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Haftung

Der Hersteller weist darauf hin, dass das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen und
fur die genannten Verwendungszwecke benutzt werden darf. Das Produkt muss entsprechend
der mit dem Produkt gelieferten Anleitungen gewartet werden. Der Hersteller haftet nicht

fur Schaden, die durch den Einsatz in Verbindung mit Komponenten, die vom Hersteller nicht
autorisiert wurden, entstanden sind.

CE-Konformitat

Das Produkt entspricht den Anforderungen der 93/42/EWG-Richtlinien fiir medizinische
Produkte. Dieses Produkt wurde entsprechend der Klassifikationskriterien, die in Anhang IX der
Richtlinien aufgefiihrt werden, als Produkt der Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung
wurde deshalb von Blatchford Products Limited abgegeben, mit alleiniger Verantwortung
gemal3 Anhang VIl der Richtlinien.

Garantie

Die Garantie flr den BRIO betragt 24 Monate.

Die aktuelle und vollstandige Garantieerklarung finden Sie auf der Website von Blatchford.

Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die
nicht ausdriicklich genehmigt wurden, Ausnahmeregelungen und Gewahrleistungen unwirksam
werden lassen.

Umweltaspekte

Insofern moglich, sollten die Komponenten nach den lokalen Abfallentsorgungsrichtlinien
wiederverwertbar entsorgt werden.

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

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

Applicazione:

Le presenti istruzioni sono destinate ai tecnici ortopedici.

Il dispositivo Brio e destinato esclusivamente all'utilizzo nell'ambito di una protesi per arto
inferiore.

Brio e una caviglia a regolazione manuale mediante pulsante a pressione che consente al
paziente di utilizzare tacchi di varie altezze e di indossare quindi scarpe diverse.

Da notare che il dispositivo e contrassegnato sul lato anteriore per assicurare la il corretto
orientamento una volta indossato.

L'uso di questo dispositivo & raccomandato per i pazienti con livello di attivita 1-4 che possono
beneficiare della possibilita di ottimizzare I'allineamento PF/DF del piede protesico entro uno
specifico intervallo di altezza del tallone.

Controindicazioni:

Il presente dispositivo potrebbe non essere adatto ai pazienti che non sono in grado di
raggiungere la propria caviglia, non sufficientemente abili da utilizzare il pulsante a pressione o
soggetti a deficit cognitivi.

Destinato a un unico paziente.

Accertarsi che il paziente abbia compreso tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in particolare
I'attenzione sulla sezione relativa alla manutenzione.

In fase di regolazione, prestare sempre attenzione all'eventuale rischio di
intrappolamento delle dita tra le parti inferiore e superiore del dispositivo.

19 938261/3-0120



2 Struttura

Componenti Principali:

+ Alloggiamento superiore (alluminio)

- Alloggiamento inferiore (acciaio, acciaio inossidabile, alluminio, nylon, resina acetalica
omopolimero, olio idraulico)

»  Gruppo principale (acciaio, acciaio inossidabile, alluminio, nylon, resina acetalica
omopolimero, olio idraulico)

Vite
della fascetta

TONm

Pulsante
a pressione

Alloggiamento
superiore

Alloggiamento
inferiore

Viti di
regolazione a
piramide
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3 Funzione

Il dispositivo Brio comprende un gruppo corpo idraulico che contiene una valvola di rilascio

a funzionamento manuale. Questa valvola rimuove la resistenza al movimento e consente di
regolare la flessione plantare e la dorsale. Il gruppo corpo idraulico € collegato all'alloggiamento
piramidale inferiore femmina mediante due perni girevoli.

4 Manutenzione

La manutenzione deve essere eseguita da personale competente.
Si raccomanda di eseguire le seguenti operazioni di manutenzione a cadenza annuale:

- Controllare la tenuta di tutte le viti di fissaggio, pulire e rimontare se necessario.
Il paziente deve essere informato riguardo a quanto segue:

Occorre segnalare eventuali variazioni delle prestazioni del presente dispositivo al tecnico
ortopedico.

Le variazioni delle prestazioni possono comprendere:
+ Rumoriinsoliti
+ Minore supporto della caviglia (movimento libero con pulsante di rilascio non attivato)
+  Movimento M-L o 'gioco' nei perni

Informare il tecnico ortopedico anche nel caso in cui si riscontrino variazioni del peso corporeo
e/o del livello di attivita.

Pulizia
Pulire le superfici esterne con un panno umido e detergente neutro.
NON utilizzare detergenti aggressivi. Asciugare completamente prima di un nuovo utilizzo.

5 Limiti di utilizzo:
Durata prevista:

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

Sollevamento carichi:
Il peso e I'attivita dei pazienti sono regolati dai limiti dichiarati.

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

Ambiente:

Evitare lI'esposizione del prodotto a elementi corrosivi, quali acqua, acidi e altri liquidi. Evitare
inoltre ambienti abrasivi come ad esempio quelli contenenti sabbia, poiché favoriscono l'usura
prematura.

[ ]
a /A 1m

Adatto all'utilizzo in ambiente esterno

Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra -15°C e 50°C.
Si raccomanda I'utilizzo esclusivo di prodotti Blatchford in relazione al prodotto in questione.
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6 Allineamento e impostazione

In fase di regolazione del dispositivo Brio, prestare sempre attenzione all'eventuale
rischio di intrappolamento delle dita tra le parti inferiore e superiore del dispositivo.

Tenere premuto il pulsante per regolare, Regolazione:

rilasciare per bloccare in posizione Caricare tallone o avampiede, come appropriato
Impostare la massima flessione dorsale Spiegare al paziente l'importanza del
(tallone giu, avampiede su). Allineare corretto allineamento e consegnare la
normalmente la tibia al terreno Guida per il paziente.

scegliendo l'altezza del tacco pil bassa
(possibilmente a piedi nudi) che con

ogni probabilita verra indossata dal
paziente regolando I'angolo del piede
sulla piramide. In questo modo il paziente
ha a disposizione l'intervallo massimo

di regolazione per aumentare, in caso di
necessita, |'altezza del tacco.

a0

Richiedere al paziente di confermare le
modifiche di regolazione dell'allineamento in
ambiente sicuro prima di iniziare a camminare.

Finitura

Finire il dispositivo utilizzando una schiuma o rivestimento in Plastazione e creare un foro che
consenta di accedere al pulsante di regolazione. Se necessario, ritagliare un disco di colore adatto
per coprire il pulsante.

Accertarsi che il funzionamento del pulsante non sia compromesso dal rivestimento estetico.

Foro per
pulsante di
regolazione

22 938261/3-0120



9 Dati tecnici

Intervallo di temperatura
operativa
e diimmagazzinaggio:

Peso del componente:
Livello di attivita:

Peso massimo del paziente
Livello di attivita 4
Livello di attivita 1-3

Attacco prossimale:

Attacco distale:

Intervallo di regolazione

dell'altezza del tacco:

(esclude ulteriore gamma di movimento
fornita da lamine del tallone e
dell'avampiede)

Ingombro verticale:
[vedi schema seguente]

da-15°Ca50°C
395¢g

1-4

100kg
125kg

Fascetta per tubo femmina @
30mm (Blatchford)
Rotazione completa di 360°

Piramide femmina (Blatchford)

30mm

107mm

Lunghezza di montaggio

35mm

107mm
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Responsabilita

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

Conformita CE

Il presente prodotto soddisfa i requisiti previsti dagli orientamenti 93/42/CEE per gli articoli
medicali. Il presente prodotto é stato classificato come prodotto di classe | in base ai criteri di
classificazione delineati nell'allegato IX degli orientamenti. La dichiarazione di conformita &
stata quindi prodotta da Blatchford Products Limited con la sola responsabilita conformemente
all'allegato VIl degli orientamenti.

Garanzia

Il dispositivo Brio & garantito per un periodo di 24 mesi.

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

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.

Aspetti Ambientali

Quando possibile, i componenti devono essere riciclati in accordo con le leggi locali sullo
smaltimento dei rifiuti.

Indirizzo registrato dal produttore
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Brio e Blatchford sono marchi registrati di Blatchford Products Limited.
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1 Descripcion y finalidad

Uso:
Estas instrucciones son para el uso del técnico ortopédico.

Brio esta disenado para ser utilizado exclusivamente como parte de una prétesis de miembro
inferior.

Brio es un tobillo ajustable de operacion manual mediante un pulsador, que permite al
usuario acomodar varias alturas de talén para el cambio de zapatos.

Tenga en cuenta que el lado anterior de la unidad esta marcado para asegurar una orientacion
correcta al colocarla.

Este dispositivo se recomienda para usuarios con un nivel de actividad 1-4 que se puedan
beneficiar de la capacidad de optimizar la alineacién de flexion plantar/dorsiflexion de su
proétesis de pie dentro de un rango de alturas de talon.

Contraindicaciones:

Es posible que este dispositivo no sea adecuado para usuarios que no pueden alcanzar
su tobillo o que no son lo suficientemente diestros para operar el pulsador o aquellos
gue tengan una funcién cognitiva deficiente.

Diseflado para ser utilizada por un Unico usuario.

Asegurese de que el usuario entienda todas las instrucciones de uso y haga especial hincapié en
la seccion sobre mantenimiento.

Al realizar el ajuste, sea consciente del riesgo potencial de pinzarse los dedos entre las
partes superior e inferior del dispositivo.
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2 Composicion

Componentes principales:
+ Alojamiento superior (aluminio)
+ Alojamiento inferior (aluminio)
» Conjunto principal (acero, acero inoxidable, aluminio, nailon,
homopolimero poliacetal, aceite hidraulico)

Perno de
fijacion
del tubo

10
Nm
Boton Alojamiento
pulsador superior
Alojamiento

inferior

B

¢

Pernos de ajuste
de la pirdmide

15Nm
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3 Funcion

Brio se compone de un conjunto de cuerpo hidraulico con una vélvula de descarga de operacion
manual. Al hacer funcionar la valvula de descarga se elimina la resistencia al movimiento y se
permite el ajuste de la flexion plantar y de la dorsiflexién. El conjunto del cuerpo hidraulico esta
conectado a un alojamiento inferior de piramide hembra a través de dos pivotes.

4 Mantenimiento

El mantenimiento debe llevarlo a cabo personal competente.
Se recomienda que se lleven a cabo anualmente las siguientes tareas de mantenimiento:

« Compruebe que todos los tornillos de fijacion estén asegurados, limpie la prétesis y vuelva
a montarla seguin sea necesario.

El usuario de la prétesis debe ser informado de:
Debe informar a su técnico protésico acerca de cualquier cambio en el rendimiento de este
dispositivo.
Entre los cambios en el rendimiento del dispositivo pueden haber los siguientes:
« Cualquier ruido inusual
+ Reduccién de la sujecidn del tobillo (movimiento libre sin estar pulsado el botén de
liberacién)
«  Movimiento M-L o «juego» en los pivotes

También debera informar al técnico ortopédico de cualquier cambio en el peso corporal y/o nivel
de actividad.

Limpieza
Utilice un pafio humedo y jabdn suave para limpiar las superficies exteriores.
NO utilice productos de limpieza agresivos. Secar completamente antes de usar.

5 Limitaciones en el uso
Vida util prevista
Se debe realizar una valoracién de riesgos local basandose en la actividad y el uso.

Levantamiento de cargas:
El pesoy la actividad del usuario se rigen por los limites indicados.

Las cargas que el amputado podré levantar dependeran de una evaluacion de riesgo local.

Entorno:

Evite exponer el producto a elementos corrosivos como agua, acidos y otros liquidos.
Evite también los ambientes abrasivos, como los que contengan arena, por ejemplo,
puesto que podrian provocar un desgaste prematuro.

[ ]
) | a AN 1m
- e
XXX \/ i X ===
Adecuado para uso en exteriores

Para uso exclusivo entre -15°Cy 50°C.
Se recomienda que sdlo se utilicen productos Blatchford en conjuncién con el producto.
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6 Alineacion y ajuste

Al ajustar el Brio, sea consciente del riesgo potencial de pinzarse los
dedos entre las partes superior e inferior del dispositivo.

Pulse el botén para ajustar, suéltelo para Ajuste: Cargue el taldn o la puntera segun el caso
bloquear en posicion. Expliquele al usuario la importancia
Ajuste el dispositivo a la dorsiflexion de mantener la alineacion correcta y
maxima (talén abajo, puntera arriba). entrégueles la guia de usuario.

Alinee la espinilla con el suelo con la
altura de taléon mas baja (quizas sin calzar)
que el usuario vaya a llevar, ajustando

el angulo del pie en la piramide. Esto
proporcionara al usuario el rango maximo
para aumentar su altura de talén cuando
sea necesario.

a0~

Pidale al usuario que confirme cualquier
cambio de ajuste de alineacién en un entorno
seguro antes de caminar.

Finalizar

Finalice utilizando una espuma o carenado Plastazote y corte un orificio adecuado para acceder
al botdn de ajuste. Si fuese necesario, corte un disco circular de un material de color adecuado
para pegarlo al botén.

Asegurese de que el funcionamiento del botdn no se ve afectado por la cubierta cosmética.

Orificio para
el botén ajustador
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9 Datos técnicos

Temperatura de
funcionamientoy

almacenamiento: -15°Ca50°C
Peso del componente: 395¢g
Nivel de actividad 1-4
Peso maximo del usuario

Nivel de actividad 4 100 kg
Nivel de actividad 1-3 125 kg
Conexién proximal: Pinza de tubo hembra (Blatchford)

de 30 mm diam.
Rotacion 360° completa

Conexion distal: Piramide hembra (Blatchford)

Rango de ajuste de altura del

talén: 30 mm
(Excluye el rango de movimiento adicional

provisto por las ballestas a de talén y pie)

Altura de construccion: 107 mm
[Véase diagrama a continuacién]

Longitud de ajuste

30 mm diam.

35 mmnj

107 mm
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo Unicamente bajo las condiciones especificadas
y para la finalidad prevista. El aparato debe mantenerse de acuerdo a las instrucciones de

uso suministradas con la misma caja. El fabricante no es responsable del dafio causado por
combinaciones constitutivas que no fueran autorizadas por él mismo.

Conformidad con la CE

Este producto retne los requisitos de la normativa 93/42/EEC para productos médicos. Este
producto ha sido clasificado como un Producto Clase 1 de acuerdo a los criterios de clasificacion
descritos en el Apéndice IX de la normativa. La Declaracién de Conformidad fue, por tanto,
creada por Blatchford Products Limited con exclusiva responsabilidad segun el Apéndice VIl de la
normativa.

Garantia
Brio tiene una garantia de 24 meses.
Consulte la declaracién total de garantia en el sitio web de Blatchford.

El usuario deberia saber que todo cambio o modificacion no aprobada expresamente podria
invalidar las licencias de uso y exenciones.

Aspectos medioambientales

Siempre que sea posible, los componentes deben reciclarse de acuerdo con las normas locales
de manejo de desechos.

Direccion registrada del fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Brio y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.

30 938261/3-0120



1 Beskrivelse og formal m

Anvendelse:
Disse instruksjonene er for helsepersonell.

Brio skal brukes utelukkende som en del av en protese for nedre ekstremitet.

Brio er en manuelt justerbar ankel som betjenes med en trykknapp. Den lar brukeren
tilpasse protesens haelhgyde til forskjellige skotyper.

Merk at fremsiden pa enheten er merket for a sikre at den settes korrekt pa.

Denne enheten anbefales for brukere pa aktivitetsniva 1-4 som kan ha fordel av a kunne tilpasse
PF/DF-justeringen til fotprotesen i forskjellige haelhayder.

Kontraindikasjoner:

Denne enheten passer sannsynligvis ikke til brukere som ikke nar ned til anklene eller
som ikke er behendige nok til a bruke trykknappen, eller brukere med nedsatt kognitiv funksjon.

Beregnet pa én bruker.
Kontroller at brukeren har forstatt alle bruksanvisningene, spesielt avsnittet om vedlikehold.

Veer klar over at fingre kan bli klemt mellom enhetens gvre og
nedre deler nar enheten justeres.
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2 Konstruksjon

Hoveddeler:
+ @vre hus (aluminium)
« Nedre hus (aluminium)
- Hovedenhet (stal, rustfritt stal, aluminium, nylon,
polyacetal homopolymer, hydraulikkolje)

Slangeklemme-
skrue

10 Nm

Trykk-
knapp

@vre
hus

Nedre hus

Skruer for
justering av
pyramide

15Nm
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3 Funksjon

Brio bestdr av en hydraulisk montering som inkluderer en manuelt betjent lgseventil. Betjening
av lgseventilen flerner bevegelsesmotstand og gir mulighet for justering av plantarfleksjon og

dorsifleksjon. Den hydrauliske enheten er koblet til et hunnpyramideutformet nedre hus via to

dreietapper.

4 \/edlikehold

Vedlikehold ma utfgres av kvalifisert personell.
Det anbefales & utfere folgende vedlikehold arlig:

- Kontroller at alle festeskruer er sikret, rengjor og remonter ved behov
Gi brukeren beskjed om falgende:

Eventuelle endringer i enhetens ytelse ma rapporteres til sertifisert helsepersonell, evt. ditt
naermeste ortopediske verksted.

Endringer i ytelsen kan inkludere:
« Uvanlige lyder
- Redusert ankelstatte (fri bevegelse nar utleserknappen er nedtrykket)
+  M-L-bevegelse eller spill i dreietapper

Sertifisert helsepersonell ma ogsa informeres om eventuelle endringer i kroppsvekt og/eller
aktivitetsniva.

Rengjering
Bruk en fuktig klut og mild sape til & rengjere de utvendige overflatene.
Bruk IKKE sterke rensemidler. Terkes grundig for bruk.

5 Bruksbegrensninger:

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

Loftelast:
Brukerens vekt og aktivitet er underlagt de angitte grensene.

Lasten som baeres av brukeren, skal veere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljg:

Unnga a eksponere produktet for korrosive elementer slik som vann, syrer og andre vaesker.
Unnga ogsa friksjonsmiljeer, for eksempel miljger med sand, da de kan fore til tidlig slitasje.

B 1m
P (B £ox
Egnet for utendars bruk

Kun for bruk mellom -15 °C og 50 °C.
Det anbefales at kun Blatchford-produkter brukes sammen med produktet.
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6 Justering og oppsett

A\

Trykk ned knappen for a justere og slipp
for a lase i posisjon.

Still inn enheten pa maksimum
dorsifleksjon (haelen ned, taerne opp).
Tilpass leggen normalt pa bakken med
den laveste haelhgyden (muligens barfot)
det er sannsynlig at brukeren bruker ved a
justere fotens vinkel pa pyramiden. Dette
gir brukeren mulighet til a bruke hele
rekkevidden for & gke haelhgyden nar det
er ngdvendig.

nar Brio justeres.

-
a0~

Be brukeren bekrefte endringer i
justeringen i sikre omgivelser fgr han/hun
begynner & ga.

Veer klar over at fingre kan bli klemt mellom enhetens gvre og nedre deler

Justering: Belast hal eller td etter onske
Minn brukeren pa hvor viktig korrekt
justering er, og gi dem brukerhandboken.

Fullfgre

Fullfor med en skum- eller Plastazote-kdpe og s
til justeringsknappen. Skjeer ut en runding i pas
nedvendig.

kjeer ut et passende hull slik at brukeren kommer
sende farge og sett den pa knappen, dersom

Forsikre at bruken av knappen ikke hindres av stoffet.

Hull til
justeringsknapp
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9 Tekniske data

Drifts- og

oppbevaringstemperatur: -15°Ctil 50 °C

Komponentvekt: 395¢g

Aktivitetsniva: 1-4

Maksimal brukervekt

Aktivitetsniva 4 100 kg

Aktivitetsniva 1-3 125 kg

Proksimal justeringsdel: @ 30 mm hunn-slangeklemme
(Blatchford)

Full 360° rotasjon
Proksimal justeringsdel: Hunn-pyramide (Blatchford)

Justeringsomrade for halhgyde:

(Ikke medregnet ekstra 30 mm
bevegelsesrekkevidde gitt av heel- og

tafjeer)

Byggheyde: 107 mm

[Se diagrammet nedenfor]

Monteringslengde

35 mm !l % ‘
107 mm
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Ansvar

Produsenten anbefaler a bruke enheten kun under de angitte betingelsene og for de tiltenkte
formalene. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til instruksjonene som faolger med enheten.
Produsenten er ikke ansvarlig for skade som faelge av komponentkombinasjoner som ikke er
godkjent av produsenten.

EU-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i retningslinjene 93/42/E@F for medisinske produkter. Dette
produktet er klassifisert som et klasse 1-produkt i henhold til klassifiseringskriteriene angitt i
vedlegg IX i retningslinjene. Samsvarserklaeringen ble derfor opprettet av Blatchford Products
Limited med eneansvar i henhold til vedlegg VIl i retningslinjene.

Garanti
Brio har en 24-maneders garanti.
Ga til Blatchford-nettstedet for a se hele garantierklzeringen.

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

Miljghensyn

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

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

Brio og Blatchford er registrert varemerke eid av Blatchford Products Limited.
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1 OnncaHme 1 HazHauyeHme

MNpumeHeHne:
ﬂ,aHHaﬂ VMHCTPYKUMA NnpeaHa3HayaeTCcA TONbKO AnA I'IpOTe3I/ICTa/BpaHa.

Perynupyemas wukonoTka Brio gomkHa MCNonb30BaTbCA UCKTIOUNTENIbHO KaK COCTaBHasA 4acTb
npoTe3a HKHEN KOHEYHOCTN.

Perynupyemas wnkonotka Brio 3To yCTPOMCTBO C PyYHbIM KHOMOYHbIM YNpaBneHnem, npeaHa-
3HayeHHoe /1A OnepaTNBHOrO M3MEHEHMA BbICOTbI MOAbEMA KabnyKa npu cMeHe Tuna obysum nam
X0[bbbl 6OCNKOM.

3ameuaHuie: MepeaHAA YacTb U3AeNVA MeET CrneLnanbHy0 MapKUPOBKY, Heobxoanmyto Ana npa-
BUNbHOWN YCTAaHOBKM M3JeNNA Ha NPOTE3HYI0 CUCTEMY.

[laHHOe yCTPONCTBO NpefHa3HavYaeTca AnA nonb3oBaTenei C ypoBHEM ABUraTeNIbHOM aKTUBHOCTY
1-4 n KOTOpPbIM HeobxoAMMa ONTUMK3aLMA IOCTUPOBKM MaHTapdneKkcmmn/popcrunexkcumn npoTes-
HOW CTOMbI NPV Pa3NYHbIX BEIMYMHAX BbICOTbI MOAbeMa Kabnyka.

lMpoTnBonokasaHuA:

[laHHOe yCTPOICTBO MOXKET He MOAXOANTb ANA NONb30BaTesNell, KOTopble He MOTyT AOTAHYTbCA A0
LUVMKONOTKM MM HECMOCOBHbI MPOM3BECTU HEOOXOAMMbIE OMnepaLuy C CTUPOBOYHON KHOMKOW, a
TaK»Ke NoJsib3oBaTeNy, MeloLLe HapyLWeHUA KOTHUTUBHOW GYHKLMN.

W3penve npepgHasHavaeTca TONbKO ANA MHAMBUAYaJIbHOMO UCMONb30BaHMA.

Y6epnuTech, YTO Nob30BaTeNlb 03HAKOMUICA C MHCTPYKLMAMM MO MPUMEHEHNIO, NPK 3TOM ocoboe
BHVMaHWe crnepyeT yaenuTb pasgeny, NoCBALEeHHOMY MHPOPMaLUK O TeEXOOCyK1BaHUN.

Mpw 0CTUPOBKe U3Aenua Bceraa NOMHMTE O MOTEHLMAIbHOW OMaCHOCTY 3aLem-
JIEHVA NanbLeEB MeXAY BEPXHEN U HUXKHEN YacTAMM YCTPOMCTBaA.
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2 KOHCTPYKLNA

CocTaBHble YacTu:

+  BepxHas yacTb Kopnyca (ANOMUHMEBDBIV CrifaB)

+  HwxHAa yacTb kKopnyca (ANoOMUHMEBDIN Crias)

«  Cbopka wukonotkn (Ctanb, Hepkasetowas ctanb, ANOMUHMEBDBIV crinas, HelnoH,
MonnaueTanbHbIN romononumep, Mmapasnmnyeckoe macno)

CrakHOM
afjantep noa
ornopy ronexHn

10HMm

lOcTnpoBoyHas
KHOMKa

BepxHasa
4acTb
Kopryca

HwxHAA
yacTb
Kopnyca

B

¢

YcTaHOBOYHbIE
BUHTbI

15HMm
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3 OyHKUMOHANBbHOCTb

Perynvnpyemas WwmKonoTka Brio BKloUaeT B CBOKO KOHCTPYKLIMIO TMAPaBINYECKUid 610K C pyYHbIM yNpaBieHu-
eM nepenycKHbIM KnarnaHoM. YnpaBnasa nepenyckHbIM KilanaHom Mosib30BaTesib MOXKEeT N3MeHATb Aopcudriek-
cuo 1 NnaHTapneKkcuo NPoTe3Ho cTonbl. [MApaBANYeCcKnin 650K NOACOEANHAETCA B HUMKHEMY KOPMyCy pe-
ryNMpyemMoii LMKOMOTKM C aanTepoM NoJ NpaMuaKy npu noMoLLy ABYX OCeN.

4 TexHnuyeckoe obCNyKMBaHMeE

TexHnuYecKoe 06CNyXKMBaHNE NMEET NPaBO MPOU3BOANTbL TONIbKO CEPTUPULMPOBAHHBIN NepcoHan, npoLea-
i obyyeHue B yuebHbIX LeHTpax Blatchford.

PekomeHpyeTca exerogHo NpoBoAnNTb ciepyowie meponpuAaTriAa nNo TexHn4eckomy O6Cﬂy>KVIBaHI/IIOZ

. I'IposepMTb HaeXHOCTb BCeX MexaHNn4YeCKnx COE,EII/IHEHI/IVI nsgenuva, npu HeO6XO,D,I/IMOCTVI OUYNCTUTb UX
oT 3arp;13HeH|/||7| N YCTaHOBUTb Ha MeCTO.

Monb3oBaTenb AOMKEH ObITb NPeAyNpPeXAeH O CreaytoLem:

O nobbix 3MEHeHKAX B paboTe AaHHOO YCTPOWCTBA NONb30BaTesNb 0653aH He3ameINTeIbHO COOOLWNTb CBO-
emMy npoTe3ncTy/neyvalyemy Bpauy.
M3meHeHMsA B paboTe MOTyT BK/oYaTb B cebs crepytoLlee:

+ Jliobble NOCTOPOHHUE LWyMbl;

+ CHWXKeHMNe YCTONYMBOCTU LMKONOTKM (CBOGOAHOE ABWKEHME LMKONOTKM MPU HEe HaKaTol KHOrKe
ynpasneHus);

« JliodT B Nnockoctn M-L (MeguranbHan-60KoBaa CTOPOHbI) UAn ModT ocel.

Monb3oBaTenb Takxe 0653aH He3aMelJIUTENbHO COOOLMNTL CBOEMY MPOTE3NCTY/NevyallemMy Bpaydy o obbix
OLLYTUMbIX U3MEHEHMAX B Macce Tesla U/unv ypoBHe ABWraTesibHOM aKTUBHOCTH, a TakXKe YCI0BUIA SKCMNyaTa-
Lun npoTesa, Hanpumep, Npu nepeesfe 13 ropofCkol B CeNbCKylo MECTHOCTb.

Ouuncrka

[na ounCTKN BHELLHNX I'IOBerHOCTeVI nspgenna I/ICI'IOJ'IbSyI;ITe B/1aXHYIO HE BOPCUCTYIO TKaHb 1 A€TCKOE MblJ10.
3anpeu.|aeTcn MCNOoNb30BaTh arpecCcnBHble aKTUBHbIE MotoLe CcpeacTBa. I'Iepep, MnCnonb3oBaHMEM TWaTeNlbHO
npocywuTe nsgenne.

5 OrpaHuyeHusa B NpUMEHEHUM

Cpok cny6bl nsgenus:

Cpok CJ'Iy>K6bI v3genua onpeaenaeTca rapaHTUNHbBIM CPOKOM OﬁCﬂy)KVIBaHVIﬂ, C y4eTomMm JIOKaNIbHOW OLeHKM
cTeneHn pucka, OCHOBaHHOW Ha AiBUraTeNIbHON aKTMBHOCTU NOJSIb30BaTENA U POAA €ro AeATeNIbHOCTY.

Mopbem TaXKecTen:

OrpaHuyeHsi 3aBUCAT OT Beca NoJib30BaTesIsl U ero ypOoBHsA [BUraTeSIbHOW aKTVBHOCTY.

Mpu nepeHoce TAXecTel Nosib3oBaTeNeM A0JIKHA ObiTb yUTEHa SIoKanbHas OLEHKa CTEMNeHU pucKa.
YcnoBus skcnnyatauyun:

Mpn nonb3oBaHWM JaHHOrO U3genna cnepyet n3beratb BO3JENCTBNE KOPPO3UOHHDbIX peareHToB, TakKUX Kak
BOJa, KNCNOTbI Y MpoYme XXMAKOCTU. Takxke cnepyet n3beraTb BO3AENCTBYE aﬁpa3VlBHbl)( cpen Kak, Hanpumep,
NeCcoK, MOCKOJIbKY 3TO MOXeET BbI3BaTb npexaeBpemMeHHbI U3HOC 13aenus.

@V By

|_|O,EI,XO,EI,I/IT 04 BCcenorogHoro
MCNonbL30BaHNA
TemnepaTtypa sKkcnnyataumm usgenus ot-15°C go +50°C.

[laHHOE YCTPOICTBO MOXET UCMONb30BATLCA TONIbKO B COUYETAHMM C NMPOTE3HBIMY MOAY/IbHBIMU KOMMOHEHTa-
MK npownseogcTea Blatchford.
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6 lOCTMpPOBKa 1 HaCTPOMKa

A\

ﬂﬂﬂ IOCTUPOBKWM BbICOTbI NOAbEMaA Ka6nyKa HaXmute
n y,qep)KI/IBaIZTe B HaXaTOM MNOJIOXKEHUN OCTUPOBOY-
HYIO KnaBuuly, ona (I)I/IKcaLll/II/I LLNKONOTKN B Tpe6ye—
MOM MONOXEeHUN OTNYCTUTE KHOMKY.

YcTaHOBWTE YCTPOWCTBO B MOMIOXKEHME MaKCMallb-
HOW Jopcudnekcmmn (nNATKa BHU3, MbICOK BBeEpX).
PacrnonoxwTte onopy roneHn BepTUKanbHO MO OTHO-
LUIEHVIO K OMOPHOI NOBEPXHOCTU NPV MUHVMANbHON
BbICOTE NMoAbemMa Kabnyka (BO3MOXHO 60CMKOM), Mo-
C/le 3TOro Nonb30BaTe/lb CMOXET NPON3BECTH 1CTNU-
POBKy BbICOTbI Mofgbema Kabnyka mnop Tpebyembii
TMN 06yBM MPW MOMOLYM U3MEHEHUA Yria HaK/oHa
CTOMbI, MOLCOEAUHEHHON K PEryNMpPYeMOit LMKONOT-
Ke 3a cUeT aganTepa NUpaMugKu.

DTO NO3BOJIT MOMIb30BATENIO UMETb MAaKCUMATbHBbIN
[IManasoH ICTMPOBKY BbICOTbI Mogbema Kabnyka.

|
a0~

Mo 3aBepLueHny No6OI IOCTUPOBKM BbICOTbI MOAbE-
Ma Kabnyka v nepef Hayanom xoabbbl nonb3oBaTtesb
06A3aH y6eanTbCcA B HOpManbHoW GyHKLMOHaNbHO-
CTV NPOTE3HOWN CUCTEMbI U €€ YCTONYNBOCTU, NCMONb-
3yA AN1A CTPAXOBKM COOTBETCTBYIOLME CpefcTBa 6es-
OMacHOCTW, HaNpUMep NOPYYUHMN.

Mpu rocmupoeske u3denus 8ce20a NOMHUME 0 NOMEHYUA/TbHOU ONACHOCMU 3aujemsieHus
nansyes mexoy 8epxHeli U HUXHel Yyacmamu ycmpolicmea.

lOcTupoBKa: Hazpysume coomeemcmsyiowum 06-
PAsom NAMKy Uslu MbICOK Npome3Houl cmonobl

MpoTe3ncT [OMKEH MPOMHCTPYKTUPOBATb MOJb30-
BaTesA O BaKHOCTU MPOBEAEHUA KOPPEKTHON 10CTU-
POBKU Npun HOCKe 00yBY PasNNYHOrO TUMA 1 BbIJATb
emy VIHCTpyKUuMIo ANis nonib3oBaTens.

KocmeTunueckasa o6nmuyosKka

Mpn ncnonb3oBaHMM GUHULWHON KOCMETMYECKON OGMMLOBKM M3 BCMEHEHHOrO nonumepa wunu lMNactasoTa
BblpeXKbTe noaxofsllee oTBepCTMe AfiA JOCTYNa K I0CTUPOBOYHON KHOMKe. Mpy HeO6X0[UMOCTH BblpexbTe
KPYF/bli ANCK 13 MOAXOAALLEro LIBETHOro MaTepuana, U MofKeTe ero K loCTMPOBOYHON KHOMKe. YoeanTech B
TOM, UTO KOCMeTUYecKan 06SIMLOBKa He HapyLluaeT GYyHKLMOHaNbHOCTb CTUPOBOYHOWN KHOMKM.

OTBepcTue gna
IOCTUPOBOYHOM
KHOMKM

938261/3-0120



9 Cneundukaumsa

TemnepaTypHbIi Arana3oH
3KCnyaTaummy 1 XpaHeHus:

Bec n3pgenus:

YpoBeHb ABUratenbHom
aKTUBHOCTU:

MakcrmarnbHbI BeC MONb30BaTeNA
YpoBeHb ABUT. aKTUBHOCTU: 4
YpoBeHb ABUr. akTUBHOCTY: 1-3

I'IpOKcmman bHO€ I0OCTUPOBOYHOE
KpenneHune:

[ncTanbHoe ICTMPOBOYHOE
KpenneHwe:

[nanasoH I0CTNPOBKN BbICOTbI
nogbemMa Kabnyka:

(Bkntouyas 4ONONMHUTENbHBIN AMana3oH
ABUXEHNA, 3a CHET NMPY>KNH MbICKa N MATKU
CTOMbl)

BblcoTa KOHCTPYKLMN:

[CmoTpuTe NprBEAEHHDbIN HMXe
PVCYHOK]

oT-15°C go +50°C
395r
1-4

100kr
125kr

CraxkHOWM aganTep nog onopy
roneHu @ 30mm (Blatchford),

C BO3MOXHOCTbIO BpalLaTenbHON
IOCTUPOBKM Ha 360°

ApanTep nofg nMpamuaky
(Blatchford)

30mMm

107mm

C60pouHbIe pa3mepbl

@30Mm

35mm

107mMm
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OTBETCTBEHHOCTb

M3rotoButenb pekomeHAyeT UCMOJb30BaTb JaHHOE YCTPOMCTBO TONIbKO B YKa3aHHbIX YCIOBUAX
1 NpeaycMOTPeHHbIX Lensax. O6cnyKnBaHye yCTPoiCcTBa AOMKHO NPOBOANTLCA COMMacHO npuna-
raemou K yCTpOMCTBY MHCTPYKLMM MO SKCnyaTaumu. lMpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM
3a yLwep6, BbI3BaHHbIN NPUMEHEHEM KOMOVHaLVe KOMMOHEHTOB, He pa3peLleHHOW 13roToBu-
Tenem.

CootBeTcTBME CTaHAapTam EBponelickoro coto3a

[laHHOe n3penne cooTBeTCTBYET TPebOBaHNAM CTaHAapTa 93/42/EEC ona MeANLMHCKNX U3LeNUiA.
[aHHOe n3fenve OTHOCUTCA K KaTeropum nspennii knacca 1 B COOTBETCTBUM C KPUTEPUAMM KNac-
cndunkaLmm, n3noxkeHHbIMM B MpunoxeHun IX gaHHoro CtaHAapTa. DTO O3HAYaEeT, YTO KOMMaHWsA
Blatchford Products Limited nmeeT cepTudukaTt 0 COOTBETCTBUN U UCKIIOUNTENBHOW OTBETCTBEH-
HoCTW B cooTBeTCTBUM C MNpurnoxeHnem VIl paHHoro CtaHgapTa.

FfapaHTusa

Ha n3pgenve pacnpoctpaHaeTca rapaHTua B 24 mecaua.

[na yToUHeHUs rapaHTUNHbIX 06A3aTeNbCTB O6PATUTECH Ha HaLL CaWT.

MNMonb3oBaTenb fomkeH 6bITb NpeaynpeXaeH, UTo Nobble He COrnacoBaHHble C U3roTOBUTENIEM U3-
MEHEHMA B KOHCTPYKLMMW U3LENNA U ero MOANPUKaLIMA aHHYIMPYIOT FrapaHTuIo.

JKonornyeckne acneKTbl

yTI/IJ'IVI3VIpyeMbIe KOMMOHEHTbI AOMKHbI ObITb nepepa60TaHbl B COOTBETCTBUN C MECTHbIM
3aKOHOAaTeSIbCTBOM MO yTUIM3aL M OTXO40B.

3aperncTpmpoBaHHbIli afpec NPon3BoAUTeN
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Brio v Blatchford saBnsitoTcs ToBapHbIMU Mapkamy komnaHuu Blatchford Products Limited.
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1 Aciklama ve Amac

Uygulama:
Bu talimatlar klinisyen tarafindan kullanilacaktir.

Brio yalnizca alt ekstremite protezinin bir parcasi olarak kullaniimalidir.

Brio, ayakkabi degisiklikleri icin kullanicinin birden ¢ok farkli topuk yiksekliklerinde
kullanilmasina imkan taniyan, basmali diigme ile calistirilan ve mantel olarak ayarlanabilen bir
ayak bilegidir.

Takma sirasinda dogru yénelimi saglamak icin, Gnitenin 6n kismi isaretlenmistir.

Bu cihaz, protez ayaklarinin PF/DF hizlamasini farkl topuk yuksekliklerine gore optimize
edebilme imkanindan faydalanabilecek 1.-4. Aktivite Seviyesindeki kullanicilar icin onerilir.
Kontrendikasyonlar:

Bu cihaz, ayak bilegine ulasamayan, basmali dugmeyi calistirabilecek kadar ¢evik
olmayan veya bilissel islev diizeyi zayif olan kullanicilar icin uygun olmayabilir.
Tek bir kullanicr tarafindan kullanilmahdir.

Bakima iliskin boliime 6zellikle dikkat etmesini saglayarak, kullanicinin tim kullanim talimatlarini
anladigindan emin olun.

Ayarlama sirasinda, litfen parmaklarinizin cihazin (st ve alt kisimlari
arasinda sikisma ihtimaline karsi dikkatli olun.
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2 Konstruksiyon

Baslica parcalar:

« Ust Muhafaza (Aliminyum)
« Alt Muhafaza (Aliiminyum)
+ AnaDonanim
(Celik, Paslanmaz Celik, Aliiminyum, Naylon, Poliasetal Homopolimer, Hidrolik Yag)

Boru Kelepcesi
Vida

TONmM

Basmali
Digme

Ust
Muhafaza

Alt
Muhafaza

Piramit ayar
vidalar

15Nm
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3 Fonksiyon

Brio, manuel olarak calistirilan serbest birakma valfine sahip, hidrolik bir gévde donanimindan
olusur. Serbest birakma valfinin calistiriimasi hareket direncini ortadan kaldirarak plantar
fleksiyon ve dorsi fleksiyonun ayarlamasina izin verir. Hidrolik gdvde donanimi, iki pivot pim
Uzerinden bir disi piramit alt muhafazasina baghdir.

4 Bakim

Bakim islemleri, yetkili personel tarafindan gerceklestirilmelidir.
Her yil asagidaki bakim islemlerinin gergeklestiriimesi dnerilir:
«  Tam baglanti vidalarinin emniyetli oldugunu kontrol edin, gerekli sekilde temizleyin ve
yeniden monte edin

Kullaniciya tavsiyeler:

Bu cihazin performansindaki degisiklikler, klinisyene bildirilmelidir.

Performansdaki degisiklikler asagidakileri kapsayabilir:
- Olagan disi ses
« Bilek desteginde azalma (serbest birakma diigmesine basiimamis iken serbest hareket)
+ M-L hareketi veya pivotlarda 'oynama'’

Viicut agirhgi ve/veya aktivite seviyesindeki degisiklikler, klinisyene bildirilmelidir.

Temizlik
Dis ylizeyleri temizlemek icin nemli bir bez ve sabun kullanin.
Sert temizleyiciler KULLANMAYIN. Kullanimdan dnce iyice kurulayin.

5 Kullanim Kisitlamalart:

Planlanan Omiir:
Aktivite ve kullanima dayali olarak yerel bir risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Yiik Kaldirma:
Kullanicr agirh@i ve aktivitesi, belirtilen limitlere uygun olmalidir.

Kullanici tarafindan yik tasinmasi, yerel risk degerlendirmesine dayali olmalidir.

Cevre:

Uriini su, asitler ve diger sivilar gibi asindirici bilesenlere maruz birakmayin. Erken
asinmaya neden olabilecekleri icin, drnegin kum iceren ortamlar gibi asindirici
ortamlardan da kaginin.

e > - /is1m
Dis mekan kullanimi icin elverigli

Yalnizca -15°Cila 50°C arasi sicakliklarda kullanim icindir.
Uriin ile birlikte yalnizca Blatchford tiriinlerinin kullanilmasi énerilir.
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6 Hizalama ve Ayarlama

Brio'yu ayarlarken, liitfen parmaklarinizin cihazin Gst ve alt kisimlari
arasinda sikisma ihtimaline karsi dikkatli olun.

Ayarlamak icin diigmeye basin, Ayarlama:
bulundugu pozisyonda kilitlemek igin Topuda ve ayak bas parmadina uygun sekilde yiiklenin

digmeyi birakin. Kullaniciyr dogru hizalamanin 6nemi hakkinda
Cihazi maksimum dorsi fleksiyona bilgilendirin ve Kullanici Kilavuzunu verin.
ayarlayin (topuk asagi, ayak parmagi
yukari). Piramit tGzerindeki ayak acisini
ayarlayarak, kullanicinin giymesi
muhtemel olan en disuk topuk yiiksekligi
ile (muhtemelen ciplak ayak) birlikte
zemine gore normal olacak sekilde
ayarlayin. Bu, kullaniciya, gerektiginde
topuk yuksekligini artirmasi icin
maksimum araligi saglayacaktir.

/T\ > i
o0 ™
Kullanicidan, yirimeden 6nce tim hizalama

ayar degisikliklerini gtivenli bir ortamda teyit
etmesini isteyin.

Kaplama

Koplik veya Plastazote kaplama kullanarak kaplayin ve ayar digmesine erisim icin uygun bir delik
acin. Gerekirse diigmeye yapistirmak icin uygun renkli malzemeden yuvarlak bir parca kesin.
Dugme islevinin kozmetik kaplama tarafindan engellenmediginden emin olun.

Ayar digmesi
icin delik
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9 Teknik Veriler

Kullanma ve Saklama Sicakhg:

Araligi: -15°Cila 50°C
Komponent Agirhigi: 395¢g
Aktivite Seviyesi: 1-4
Maksimum Kullanici Agirligi
4. Aktivite Seviyesi 100kg
1.-3. Aktivite Seviyesi 125kg
Proksimal Hizalama Adaptori: @ 30mm Disi Boru Kelepgesi
(Blatchford)
Tam 360° Rotasyon

Distal Hizalama Adaptorii: Disi Piramit (Blatchford)

Topuk yiiksekligi ayarlama araligi:

(Topuk ve ayak parmagi yaylari tarafindan 30mm
saglanan ek hareket araligi harictir)
Yapi Yiksekligi: 107mm

[Asagidaki semaya bakin]

Baglanti Uzunlugu

35mm [ |
107mm l
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Yiiktimliiliik

Uretici, cihazin yalnizca belirtilen kosullar altinda ve belirtilen amaclar icin kullaniimasini énerir.
Cihazin bakimi, cihazla birlikte verilen kullanim talimatlarina gére yapilmaldir. Uretici, kendisi
tarafindan izin verilmeyen komponent kombinasyonlari nedeniyle ortaya ¢ikan hasarlardan
yikumli degildir.

CE Uygunlugu

Bu tirtin, tibbi Grlinler icin 93/42/AET sayili ydnetmeligin gerekliliklerini karsilamaktadir. Bu Uriin,
yénetmelik Ek IX'da belirtilen siniflandirma kriterlerine gére 1. Sinif Uriin olarak siniflandinimistir.
Uygunluk Beyani, yonetmelik Ek VIl uyarinca tim sorumluluga sahip Blatchford Products Limited
tarafindan hazirlanmistir.

Garanti
Brio 24 aylik garantiye tabidir.
Glncel tam garanti beyani icin Blatchford web sitesine bakabilirsiniz.

Kullanic, acik bir sekilde onaylanmamis degisiklikler veya modifikasyonlarin garantiyi, isletme
lisanslarini ve muafiyetleri gecersiz kilabilecegini unutmamalidir.

Cevre ile ilgili Hususlar

Mumkin olan durumlarda, komponentler, yerel atik isleme dlizenlemelerine uygun olarak geri
donustlrtlmelidir.

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

Brio ve Blatchford, Blatchford Products Limited sirketinin tescilli ticari markalaridir.
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blatchford.co.uk/distributors

UK

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

US & Canada

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

Germany

Blatchford Europe GmbH,
Fritz-Hornschuch-Str. 9
D-95326 Kulmbach
GERMANY

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

France

Blatchford SAS

Parc d’Activités de I’Aéroport
125 Impasse

Jean-Baptiste Say

34470 PEROLS

FRANCE

Tel: +33 (0) 467 820 820
Fax: +33 (0) 467 073 630
Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr

© Blatchford Products Limited 2020. All rights reserved.

India

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

Norway

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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

C€
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