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1 Description and Intended Purpose

These Instructions for Use are intended for the practitioner and user unless otherwise stated.
The term device is used throughout to refer to the Sliding/Rotating Female Pyramid.
Please read and ensure you understand these instructions, in particular all safety information and
maintenance instructions.
Application
This device is to be used exclusively for modular lower limb prostheses, intended for a single user.
The device is designed to connect a 4-bolt chassis to a male pyramid adapter where tilting,
sliding and rotational adjustment are required to optimise alignment.
Features

+ Lightweight, strong, titanium and aluminum construction

Activity Level

This device is suitable for Activity Levels 1-4 (weight limits apply, see Technical Data). Of course

there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique, individual

circumstances and any such decision should be made with sound and thorough justification.
Activity Level 1

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

Activity Level 2

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

Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

Contraindications

There are no known contraindications if used in accordance with these instructions.

Clinical Benefit

« Provides a connection point from the socket to other prosthetic componentry that allows
some alignment adjustment in multiple planes.
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2 Safety Information

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

& Any changes in the performance or A The user must not adjust or tamper
function of the limb, e.g. excessive with the setup of the device.
play or unusual noises, should be
immediately reported to your service
provider.

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

The user is advised to contact their
practitioner if their condition changes.

To reduce the risk of injury due
to failure or loosening of the bolt
connections, ensure the bolt threads

A The device is not designed for are cleaned thoroughly before each
prolonged submersion or shower installation.
immersion but is suitable for o.utc?oor Always apply the specified torque value
use. Ensure any use of the device in / \

to the screws. Never replace supplied

water complies with the conditions screws with alternative screws.

given in Limitations on Use.
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3 Construction

Principal Parts

«  Pyramid Base Titanium

« Female Pyramid Titanium

+ Slide Locking Screw Plated steel

+ Fixing Screws Plated steel (x4)
« Clamp Ring Aluminum

« Clamp Screw Plated steel

+ Set Screws Plated steel (x4)

Component Identification

Blatchford
Male Pyramid

Female Pyramid
x4 Pyramid Set

Screws
Rotation Clamp
Screw @ A
@ 15Nm &
T0Nm
4-Bolt Connection
(M6 fixing screws,
supplied loose, see )
Section 9 Ordering Clamp Ring
Information)
. 3 12Nm Slide Locking Screw

()

6Nm

Pyramid Base
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4 Function

This device provides secure connection between parts of a lower limb prosthesis, with sliding
and rotational adjustment. When the set screws are tightened securely, using Loctite 243, this
device offers a secure way to connect the two parts of the limb.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, movement or significant wear.

Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.
Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces. DO NOT use aggressive cleansers.

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:

+  Check the securing screws and locking screws for tightness. If loose, remove and clean, then
apply Loctite 243 and tighten to the correct torque setting, see Construction section.
«  Check for defects that could affect proper function.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.
If this device is used for extreme activity, the maintenance level and interval should be reviewed
and if required advice and technical support sought to plan a new maintenance schedule

dependent upon the frequency and nature of the activity. This should be determined by a local
risk assessment carried out by a suitably qualified individual.
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6 Limitations on Use

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

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

Environment

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

Exclusively for use between -15 °C and 50 °C (5 °F to 122 °F).

f : (]
.‘.0.0‘ J ﬁ x Mx‘lrn

Suitable for outdoor use

7 Fitting Advice
The instructions in this section are for practitioner use only.
Position as close as practical to the build line.

Rotation Clamp Screw
Always tighten to the required torque BEFORE tightening the Slide Locking Screw.

Slide Locking Screw

When assembling the adapter into the limb build, set the Slide Locking Screw orientation to
achieve shift in the desired direction:

«  M-L shift - anterior
« A-P shift - medial

g © W

Ensure correct ~
orientation (
of pin
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4-Bolt Connection

Four M6x16 socket head screws are supplied with the kit for fixing to mating component as a
4-bolt connection. Two shorter M6x14 screws are also supplied— these are only for use if fitting
to a KX06 (not KX06V2), in which case use the two shorter M6x14 in the posterior attachment
holes. Discard unused screws. Apply Loctite 243 to all screws threads and tighten to the required
torque.

Pyramid Set Screws

Apply Loctite 243 to all Set Screw threads and tighten to the required torque.

Adjustments

When carrying out any adjustments in alignment (shift and/or rotation), loosen both the Rotation
Clamp Screw and the Slide Locking Screw and then tighten to the required torque in the order
stated above.

x4 Pyramid Set Screws

Rotation Clamp Screw

T0Nm

Slide Locking Screw

()

6Nm

x4 Fixing Screws

M-L shift - anterior
A-P shift - medial
Position as appropriate

Symptom Solution

A recurring noise occurs between the device | The bolts must be tightened. Apply Loctite and

interfaces. tighten to the correct torque setting.

The adapter moves out of position. User must not use the device until adjusted,
repaired or replaced.
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8 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight: 1509 (502)
Activity Level: 1-4

150kg (3301b)/1-3

Maximum User Weight: 145kg (3201b)/1-4

Height: 33mm
Proximal— female pyramid (Blatchford)
Attachment Type: . .
Distal—x4 fixing screws
. . =12 mm shift A-P or M-L
Range of Adjustment: +7° tilt from vertical
Fitting Length

The height of the device is fixed.

ICE
33mm (
( £

Storage and Handling

When storing for prolonged periods, ensure the product is free from moisture and
stored at room temperature.

9 Ordering Information

Device Part Number
Sliding/Rotating Pyramid (Female) EP-FSR
Spares

Countersunk Fixing Screws 16 mm 910450
Countersunk Fixing Screws 14 mm 910449
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

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

CE Conformity

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

Medical Device Y- Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

This product is made from a recyclable material. 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 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er beregnet til den praktiserende laege og brugeren, medmindre andet er
angivet.
Udtrykket anordning bruges i hele brugsanvisningen om den glidende/roterende hun-pyramide.

Gennemlaes venligst, og serg for, at du forstar disse anvisninger, seerligt al sikkerhedsinformation
og alle vedligeholdelsesanvisninger.

Anvendelse

Denne anordning ma kun anvendes til modulopbyggede underbensproteser og er beregnet til
en enkelt bruger.

Denne anordning er designet til at forbinde et stel med 4 bolte til en han-pyramideadapter, hvor
justeringer af haeldning, glidning og rotation er ngdvendig for at optimere tilpasningen.

Funktioner
+  Steerk, letvaegtskonstruktion af titanium og aluminium

Aktivitetsniveau

Denne anordning er egnet til aktivitetsniveauer pa 1-4 (veegtbegraensninger geelder, se Tekniske
data). Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke, individuelle
omstaendigheder, og enhver sddan beslutning skal traeffes med en velfunderet og grundig
begrundelse.

Aktivitetsniveau 1
Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til forflytninger eller gang pa plane overflader med
en jaevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indenders.
Aktivitetsniveau 2
Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sasom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og
ubegraenset gang udenders.
Aktivitetsniveau 3
Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme. Typisk for en person, der kan ga
udendaers, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan have erhvervsmaessig-, terapeutisk-
eller treeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end simpel bevaegelse.
Aktivitetsniveau 4
Har evnen eller potentialet til at g med en benprotese, der overgar almindelige gangfzaerdigheder og
kan klare hoje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer, hvis den bruges i overensstemmelse med disse

anvisninger.

Klinisk fordel

+ Udger et forbindelsespunkt mellem hylstret og andre protesekomponenter, som tillader en

vis tilpasning af indstilling pa flere planer.
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

Enhver sendringer i protesens ydeevne
eller funktion f.eks. for meget slor eller
mislyde, skal omgaende rapporteres til
serviceudbyderen.

A

Brug altid et geleender, nar du gar ned
ad trapper og pa alle andre tidspunkter,
nar der forefindes geleaender.

A
A\

Anordningen er ikke designet til
leengerevarende nedszaenkning i

vand eller til at have pa, nar der

tages brusebad, men den er egnet til
udenders brug. Serg for, at enhver
brug af anordningenivanderi
overensstemmelse med betingelserne i
Begraensninger i forbindelse med brugen.

13

A
A

A\

Brugeren ma ikke justere eller eendre pa
opsaetningen af anordningen.

Brugeren rades til at kontakte sin
praktiserende laege, hvis brugerens
tilstand aendres.

Risikoen for skader pga. fejl eller
lgsning af boltforbindelserne

kan mindskes ved at serge for,

at boltgevindene er blevet grundigt
rengjort inden hver enkelt installation.

Anvend altid den specificerede
tilspaendingsvaerdi til skruerne.
De medfelgende skruer ma aldrig
erstattes af alternative skruer.

938240PK3/1-0121



3

Konstruktion

Vigtige dele

Pyramidebase
Hun-pyramide
Skrue med glidelas
Fikseringskruer

Klemmering

titanium

titanium

pletteret stal
pletteret stal (4 stk.)

aluminium

- Klemmeskrue

pletteret stal
pletteret stal (4 stk.)

. Seetskruer

Komponentidentifikation

Blatchford han-
pyramide

Hun-pyramide
4 stk.

pyramidesaetskruer
Rotationsklemmeskrue

(4)

TONm

4-boltforbindelse
(M6 fikseringsskruer
medfelger som

lgse, se i Afsnit 9
Bestillingsoplysninger)

B ()

4 12Nm

Klemmering

Glidelasskrue

()

6Nm

Pyramidebase
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4 Funktion

Denne anordning udger en sikker forbindelse mellem delene i en underbensprotese med
glidende og roterende indstilling. Nar saetskruerne er blevet godt strammet ved hjzelp af
Loctite 243, udger denne anordning en sikker made at saette de to dele af benet sammen pa.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle eendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende leege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, forskydning eller betydelig slitage.

Informér den praktiserende lzege/serviceudbyderen, hvis der er eendringer kropsvaegt og/eller
aktivitetsniveau.

Renggring

Brug en fugtig klud og mild szebe til at rengere udvendige overflader. Brug IKKE aggressive
renggringsmidler.

De resterende anvisninger i dette afsnit er kun beregnet for den praktiserende laege.

Denne vedligeholdelse ma kun udfgres af kompetent personale (praktiserende laege eller
uddannet tekniker).

Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:

+ Kontrollér, om sikkerhedsskruerne og laseskruerne er godt strammet. Hvis de er lgse,
skal de tages ud og rengeres. Derefter paferes Loctite 243, og skruerne strammes til det
korrekte tilspeendingsmoment, se afsnittetKonstruktion.

« Kontrollér, at der ikke er defekter, som kan pavirke den korrekte funktion.

Serg for, at brugeren har laest og forstdet alle oplysninger om sikkerhed og vedligeholdelse pa
brugerniveau.

Hvis denne anordning bruges til ekstrem aktivitet, skal niveauet og intervallet for vedligeholdelse
gennemgas, og hvis det er nedvendigt, skal der seges rad og teknisk support til at leegge en ny
vedligeholdelsesplan afhaengigt af aktivitetens hyppighed og art. Denne ber fastslas med en
lokal risikovurdering, som skal udferes af en person med relevante kvalifikationer.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugsleengde skal udfgres.

Belastning ved Igft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne greenser.

Byrder, der ma baeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Undga at udsaette anordningen for korroderende elementer som f.eks. vand, syrer eller vaesker.

Undgad ogsa slibende miljger som f.eks. dem, der indeholder sand, eftersom disse kan fremme
fortidigt slid.

Ma kun bruges ved temperaturer fra-15 °C til 50 °C.

@
a /A 1m

00 [ x ———
XY i [===Ss"]

Egnet til udendgrs brug

7 Radgivning vedrgrende tilpasning
Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.
Placér anordningen sa teet pa byggelinjen som det er praktisk muligt.

Rotationsklemmeskrue
Tilspaend altid til det pakraevede tilspaendingsmoment, INDEN skruen med glidelas tilspaendes.

Glidelasskrue

Indstil orienteringen af skruen med glidelas for at opna en forskydning i den enskede retning,
nar adapteren monteres indeni proteseopbygningen.

+  M-L-forskydning - anterior
« A-P-forskydning - medial

g © W

Serg for, at tappen _
vender i den rette retning \-
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4-boltforbindelse

Der folger fire M6x16 unbrakoskruer med saettet til fiksering af forbindelseskomponenten

som en 4-boltforbindelse. Der falger ogsa to kortere M6x14 skruer med. Disse passer kun til

en KXO06 (ikke til en KX06V2): i dette tilfeelde seettes de to kortere M6x14 skruer i de bagerste
vedhaeftningshuller. Kassér ubrugte skruer. Pafer Loctite 243 pa alle skruegevind, og tilspeend til
det pakraevede tilspaeendingsmoment.

Pyramidesaetskruer
Pafer Loctite 243 pa alle saetskruegevind, og tilspaend til det pakraevede tilspaendingsmoment.

Justeringer

Nar der foretages justeringer i forbindelse med tilpasning (forskydning og/eller rotation), lasnes
bade drejeklemskruen og glideskruen, hvorpa de strammes til det pakraevede drejningsmoment
i ovennavnte reekkefelge.

4 stk.
pyramidesaetskruer

Rotationsklemmeskrue

(4)

T0Nm

Glidelasskrue

()

6Nm

4 fikseringsskruer

M-L-forskydning - anterior
A-P-forskydning - medial
Positionér som péakraevet

Symptom Lasning

Der opstar en tilbagevendende lyd mellem Boltene skal tilspaendes. Pafer Loctite, og stram

anordningens graenseflader. til, indtil det korrekte tilspeendingsmoment
opnas.

Adapteren bevaeger sig ud af position. Brugeren ma ikke anvende anordningen,
ferend den er blevet justeret, repareret eller
udskiftet.
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8 Tekniske data

Temperaturomrade for o ol Emo

betjening og opbevaring: “15°CHil 50°C
Komponentens vaegt: 1509
Aktivitetsniveau: 1-4
Brugerens maksimale vaegt: 14512 igﬂ :Z
Hojde: 33mm

. Proksimal - hun-pyramide (Blatchford)
Vedhaeftningstype: . .
Distal - 4 fikseringsskruer

+12mm forskydning A-P eller M-L

Justeringsomrade: +7° haeldning i forhold til vertikal

Tilpasset laengde
Anordningens hgjde er fast.

ICE
33mm (
( £

Opbevaring og handtering
Serg for, at produktet er fugtfrit og opbevares ved stuetemperatur, nar det
opbevares over lzengere tid.

9 Bestillingsoplysninger

Anordning Delnummer
Glidende/roterende pyramide (hun) EP-FSR
Reservedele

Forseenkede fikseringsskruer 16 mm 910450
Forsaenkede fikseringsskruer 14 mm 910449

18 938240PK3/1-0121



Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold og
til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen, der folger
med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for ethvert negativt resultat, som er forarsaget
af 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 VIl til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzeringen er
tilgeengeligt pa folgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

yar
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.

Garanti

Garantien i forbindelse med denne anordning gzelder i 24 maneder.

Brugeren skal veere opmaerksom pa, 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 garantierkleering.

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.
Miljgmaessige aspekter

Dette produkt er fremstillet af genanvendelige materialer. 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 tilhgrende Blatchford Products Limited.

Producentens registrerede adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.

19 938240PK3/1-0121



Innhold

Innhold 20
1 Beskrivelse og tiltenkt formal 21
2 Sikkerhetsinformasjon 22
3 Konstruksjon 23
4 Funksjon 24
5 Vedlikehold 24
6 Begrensninger i bruken 25
7 Rad om passform 25
8 Tekniske data 27
9 Bestillingsinformasjon 27

20

938240PK3/1-0121



1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Denne bruksanvisningen er ment for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.
Begrepet enhet refererer til den glidende/roterende hunn-pyramiden.

Les og serg for at du forstar disse instruksene, saerlig all sikkerhetsinformasjon og
vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

Denne enheten skal utelukkende brukes for modulaere proteser for nedre ekstremiteter, og er
ment for en enkelt bruker.

Enheten er designet for a koble et chassis med 4 bolter til en hann-pyramideadapter, hvor
justering av vinkel, forskyvning og rotasjon er pakrevd for & optimalisere innrettingen.
Funksjoner

+ Lett, sterk titan- og aluminiumskonstruksjon

Aktivitetsniva
Denne enheten er egnet for aktivitetsniva 1-4 (underlagt vektgrenser, se Tekniske data).
Selvfglgelig er det unntak, og i anbefalingen var gnsker vi a gi rom for unike, individuelle
omstendigheter og enhver beslutning ber tas med en grundig begrunnelse.
Aktivitetsniva 1
Har evnen eller potensialet til a bruke protese for & bytte eller ambulering pa flate overflater med fast
skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede husholdningsambulatoren.
Aktivitetsniva 2
Har evnen eller potensialet for ambulering med evnen til & ga pa lave miljgbarrierer slik som
fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for den begrensede omreisende ambulatoren.
Aktivitetsniva 3

Har evnen eller potensialet for ambulering med variabel kadens. Typisk for den begrensede
omreisende som har evnen til a krysse de fleste miljgbarrierer og kan ha yrkesaktiv, terapeutisk eller
treningsaktivitet som krever protetisk utnyttelse utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

Har evnen eller potensialet for protetisk ambulering som overgar grunnleggende
ambuleringsferdigheter, og viser hoyt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi. Typisk for
protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutgvere.

Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kontraindikasjoner ved bruk i henhold til disse instruksjonene.

Klinisk fordel

+ Gir et tilkoblingspunkt fra sokkelen til andre protesekomponenter som gjar en viss
innrettingsjustering mulig i flere plan.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges ngye.

& Eventuelle endringer i ytelsen eller

funksjonen til ekstremiteten, f.eks.
for mye slark eller uvanlige lyder
skal umiddelbart rapporteres til
tjenesteleverandgren.

A Bruk alltid et rekkverk nar du gar ned
trapper og nar som helst ellers hvis det
er tilgjengelig.

A Enheten er ikke laget for lengre tids
nedsenkning i vann eller i dusjen, men
er egnet for bruk utendors. Pase at all
bruk i vann overholder vilkarene angitt
i Begrensninger i bruken.

22
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A
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Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

Brukeren anbefales & kontakte legen sin
hvis tilstanden endrer seg.

For a redusere risikoen for
personskade pa grunn av svikt eller
at boltkoblingene lgsner pase at
boltgjengene rengjares grundig for

hver installasjon.

Stram alltid skruene med angitt
dreiemoment. Bytt aldri ut de
medfelgende settskruene med andre

skruer.
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3 Konstruksjon

Viktigste deler

«  Pyramidebunn Titan

+  Hunnpyramide Titan

« Glidende laseskrue Belagt stal

+ Festeskruer Belagt stal (x4)
+  Klemring Aluminium

+  Klemskrue Belagt stal

+ Settskruer Belagt stal (x4)

Komponentidentifisering

Blatchford-hann-
pyramide

Hunn-pyramide
4 stk.

pyramidesettskruer
Rotasjonsklemskrue

(4)

TONm

4-boltskobling
(M6-festeskruer,
levert lgse, se avsnitt 9

Bestillingsinformasjon) Klemring

Glidelaseskrue

()

6Nm

Pyramidebunn
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4 Funksjon

Denne enheten gir en sikker kobling mellom deler av en protese for en underekstremitet, med
glide- og rotasjonsjustering. Nar settskruene er godt strammet ved bruk av Loctite 243 kan de to
delene av ekstremiteten kobles sikkert sammen.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til legen/tjenesteleveranderen,
f.eks. uvanlige lyder, bevegelse eller betydelig slitasje.

Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.

Rengjgring

Bruk en fuktig klut og mild sdpe for & rengjere overflater. IKKE BRUK aggressive rengjgringsmidler.
Resten av instruksjonene i avsnittet er kun for legens bruk.

Vedlikehold ma utfgres av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).

Felgende rutinemessig vedlikehold mé gjennomfgres minst én gang i aret:

+ Sjekk at festeskruene og laseskruene er stramme. Hvis det er lgst, flern og rengjer det, pafer
sa Loctite 243 og stram med korrekt angitt dreiemoment, se avsnitt Konstruksjon.

« Se etter feil som kan pavirke riktig funksjon.
Serg for at brukeren har lest og forstatt all informasjon om sikkerhet og vedlikehold pa
brukerniva.
Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, ber nivaet og intervallet for vedlikehold revurderes,
og om ngdvendig vil stotteavdelingene for rdd og teknikk planlegge en ny vedlikeholdsplan
avhengig av aktivitetens hyppighet og type. Dette bgr bestemmes av en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.
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6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid
En lokal risikovurdering ber utfgres basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet styres av de angitte grensene.

Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Unnga & utsette enheten for etsende elementer som vann, syrer og andre vaesker. Unngd ogsa
slipende miljger som for eksempel inneholder sand, fordi dette kan fare til for tidlig slitasje.
Utelukkende for bruk mellom -15 °C og 50 °C.

uu“
o

Egnet for utendars bruk

7 Rad om passform
Instruksjonene i dette avsnittet er kun for legens bruk.
Plasser sa naert byggelinjen som det er praktisk mulig.

Rotasjonsklemskrue
Alltid stram med pakrevd dreiemoment F@R glideldseskruen strammes.

Glidelaseskrue

Ved montering av adapteren i ekstremitetskonstruksjonen, rett glidelaseskruen slik at den kan
forskyves i gnsket retning:

+ M-L forskyvning — anterior
+ A-Pforskyvning - medial

Pase at stiften er _
korrekt orientert \- (
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Kobling med 4 bolter

Fire M6x16-unbrakoskruer leveres med settet for a feste til motstaende komponent som en
kobling med 4 bolter. To kortere M6x14-skruer medfelger ogsa — disse skal bare brukes ved
montering til en KX06 (ikke KX06V2), da skal de to kortere M6x14 brukes i de bakre festehullene.
Kast skruer som ikke brukes. Pafgr Loctite 243 pa alle skruegjenger, og stram til pakrevd
dreiemoment.

Pyramidesettskruer

Pafer Loctite 243 pa alle settskruegjenger, og stram til pakrevd dreiemoment.

Justeringer

Ved alle justeringer av innrettingen (forskyvning og/eller rotasjon), lasne bade
rotasjonsklemskruen og forskyvningslaseskruen, og stram sa til pakrevd dreiemoment i
ovenfornevnte rekkefglge.

4 stk.
pyramidesettskruer

Rotasjonsklemskrue

T0Nm

Glidelaseskrue

()

6Nm

4 stk. festeskruer

M-L forskyvning - anterior
A-P forskyvning - medial
Posisjoner som hensiktsmessig

Symptom Lasning

En tilbakevendende lyd oppstar mellom Boltene mé strammes. Péfer Loctite og stram til

enhetsgrensesnittene. korrekt angitt dreiemoment.

Adapteren gar ut av posisjon. Brukeren ma ikke bruke enheten fgr den er
justert, reparert eller erstattet.
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8 Tekniske data

Drift- og . -15°C til 50°C

lagringstemperaturomrade:

Komponentvekt: 1509

Aktivitetsniva: 1-4
i . 150kg/1-3

Maksimal brukervekt: 145kg/1-4

Hoyde: 33mm

Proksimal - hunn-pyramide (Blatchford)

Type feste: .
Distal — 4 stk. festeskruer

+12 mm forskyvning A-P eller M-L

ringsomrade: . .
Justeringsomrade +7° vinkel fra vertikalen

Passformlengde
Heyden til enheten er fast.

ICE
33mm (
( £

Oppbevaring og handtering
Ved lagring over lengre perioder, ma du sikre at produktet er fritt for fuktighet og
oppbevares i romtemperatur.

9 Bestillingsinformasjon

Enhet Delenummer
Glidende/roterende pyramide (hunn) EP-FSR
Reservedeler

Forsenkede festeskruer 16 mm 910450
Forsenkede festeskruer 14 mm 910449
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Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler a bruke enheten bare under de angitte forholdene og til de tiltenkte
formal. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen som falger med enheten.
Produsenten er ikke ansvarlig for skadelige utfall forarsaket av komponentkombinasjoner som
ikke ble autorisert av dem.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i EUs regelverk EU 2017/745 for medisinsk utstyr. Dette
produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringsreglene beskrevet i
vedlegg VIl til forskriften. EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk

yar
M D Medisinsk enhet 1 ) Enkelt pasient - flerbruk
N

Kompatibilitet

Kombinasjon med Blatchford-merkede produkter er godkjent basert pa testing i samsvar med
relevante standarder og MDR inkludert strukturell test, dimensjonell kompatibilitet og overvaket
feltytelse.

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma utferes med tanke pa en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en utever.

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

Brukeren skal vaere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke uttrykkelig er godkjent,
kan annullere garantien, driftslisensene og unntakene.

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende full garantierkleering.

Rapportering av alvorlige hendelser

| det usannsynlige tilfelle at det skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,
skal den rapporteres til produsenten og din nasjonale kompetente myndighet.
Miljgaspekter

Dette produktet er laget av resirkulert materiale. Der det er mulig, skal komponentene
resirkuleres i samsvar med lokale forskrifter for avfallshandtering.

Behold emballasjemerket

Legen anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oversikt over den medfelgende
enheten.

Varemerkeanerkjennelser
Blatchford er et registrert varemerke for 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, ellei toisin mainita.

Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa liukuvasta/pyorivédsta naaraspyramidista.
Lue ja varmista, ettd ymmarrat ndma ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon liittyvat
ohjeet.

Kaytto

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan modulaariseen alaraajaproteesiin. Vain henkilokohtaiseen
kayttoon.

Laite on tarkoitettu nelipulttisen alustan kiinnittamiseen urospyramidiadapteriin, kun kallistusta,
liukua ja kiertoa taytyy saataa linjauksen optimoimiseksi.
Ominaisuudet

+ Kevyt ja kestdva titaani- ja alumiinirakenne.

Aktiivisuustaso
Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-4 (painorajoitukset tdytyy huomioida, ks. Tekniset
tiedot). Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksildlliset
tapaukset, jolloin paatdksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.
Aktiivisuustaso 1
Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 2
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdamaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,
portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkkua vaihtelevaan tahtiin. Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka
pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on tydhon, terapiaan tai liikuntaan liittyvda toimintaa, joka
vaatii proteesilta yksinkertaista liikettd enemman.

Aktiivisuustaso 4
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisaltaen
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
Vasta-aiheet
Taman laitteen kaytolle ei ole tiedossa olevia vasta-aiheita edellyttden, etta sita kdytetadan ndiden
ohjeiden mukaisesti.
Kliiniset hyodyt
+ Toimii yhdyskohtana holkin ja sellaisen proteesiosan valilla, jonka linjausta voi saatda jonkin
verran eri suunnissa.

30 938240PK3/1-0121



2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista raajan toimivuuteen tai
toimintaan liittyvista muutoksista,
kuten liiallisesta valjyydesta tai
poikkeavista danista, tulee ilmoittaa
valittomasti proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle.

A

Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet
alas portaita ja my6s muulloin, jos
mahdollista.

Laitetta ei ole suunniteltu
pitkdaikaiseen vedessa tai suihkussa

oloon, mutta se soveltuu ulkokadyttoon.

Jos laitetta kaytetaan vedessa,
kohdassa Kdyttdd koskevat rajoitukset
ilmoitettuja kayttoon liittyvia
rajoituksia on noudatettava.

31

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

A
A

A\

Kayttdjan tulee ottaa yhteytta
proteesiteknikkoon, jos hénen tilaansa
tulee muutoksia.

Vilttydksesi pulttiliitosten pettamisesta
tai lIoytymisesta aiheutuvilta
vahingoilta varmista, etta pultin
kierteet puhdistetaan huolellisesti
ennen jokaista asennuskertaa.

Ruuvit tulee aina kiristaa ilmoitettuun
kiristysmomenttiin. Toimitukseen
kuuluvia ruuveja ei saa koskaan vaihtaa
muihin ruuveihin.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

+ Pyramidialusta titaania

« Naaraspyramidi titaania

« Liu'un lukitusruuvi pinnoitettua terdsta

+  Kiinnitysruuvit pinnoitettua terdsta (4 kpl)
+ Puristusrengas alumiinia

+  Kiristysruuvit pinnoitettua terasta

« Asetusruuvit pinnoitettua terdsta (4 kpl)

Osien kuvaus

Blatchford-
urospyramidi

Naaraspyramidi
4 pyramidin
asetusruuvia

Kierron
kiristysruuvi

(4)

TONm

nelipulttiliitos
(Mé6-kiinnitysruuvia,
toimitetaan irrallisina,
ks. kohta 9 Tilaustiedot)

B ()

4 12Nm

Puristusrengas

Liu'un lukitusruuvi

()

6Nm

Pyramidialusta
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4 Toiminta

Taman laitteen avulla alaraajaproteesin osien valinen liitos on pitava, ja liukua seka kiertoa
voidaan saatad. Kun asetusruuvit on kiristetty kunnolla (Loctite 243 -kierrelukitteella), laite
yhdistaa kummatkin raajan osat pitavasti.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

limoita kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danists,
liikkeista tai merkittavasta kulumisesta proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

limoita proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos painossasi ja/tai aktiivisuustasossasi tapahtuu
muutoksia.

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. ALA kéytd voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Nama huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkild (proteesiteknikko tai
asianmukaisen koulutuksen saanut apuvalineteknikko).

Seuraavat saanndlliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:
- Tarkista kiinnitys- ja lukitusruuvien kireys. Jos ne ovat I6ysalla, poista ja puhdista ne, sivele
Loctite 243 -kierrelukitetta ja kirista oikeaan kiristysmomenttiin, ks. Rakenne-kohta.
- Tarkista, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.
Varmista, ettd kdyttdja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet seka kdyttdjan tehtaviin
huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.

Jos tata laitetta kdytetddn vaativassa toiminnassa, huollon taso ja huoltovilit tulee arvioida
uudelleen ja tarvittaessa tulee pyytaa neuvoa ja teknista tukea uuden huolto-ohjelman
suunnitteluun, riippuen toiminnan toistuvuudesta ja luonteesta. Asianmukaisesti patevan
henkilon tulee maarittaa tama paikallisen riskiarvioinnin perusteella.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdytt6on perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky
Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.
Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.

Ymparisto
Valta altistamasta laitetta syovyttaville aineille, kuten vedelle, hapoille ja muille nesteille.

Véltd hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, sisaltavid ympadrist6ja, koska ne voivat aiheuttaa
ennenaikaista kulumista.

Sallittu kdyttolampétila: -15-50 °C.

@
r- A 1m
.:_ Py

IIIIIII o
LN ] [ I

Soveltuu ulkokdyttoon

7 Sovitusta koskevia ohjeita
Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.
Aseta mahdollisimman ldhelle viitelinjaa.

Kierron kiristysruuvi
Kirista aina ilmoitettuun kiristystiukkuuteen ENNEN kuin kiristat liu'un lukitusruuvia.

Liu'un lukitusruuvi

Kun adapteri asetetaan raajarakenteeseen, aseta liu'un lukitusruuvi niin, etta liike haluttuun
suuntaan saavutetaan:

+  M-L-liike — anteriorinen
« A-P-liikke — mediaalinen

Varmista, -
etta tappion (
oikein pdin , \
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Nelipulttiliitos

Sarjan mukana toimitetaan nelja M6x16 kuusiokoloruuvia, joilla viereiset osat kiinnitetdan
toisiinsa. Toimitus sisaltad myos kaksi lyhyempaa M6x14-ruuvia - niitad kdytetadn vain, jos
kiinnitys tehddan KX06:een (ei KX06V2:een), missa tapauksessa tulee kayttaa kahta lyhyempaa
M6x14-ruuvia posteriorisissa liitosaukoissa. Havita kdyttamattomat ruuvit. Laita Loctite 243
-kierrelukitetta kaikkien ruuvien kierteisiin ja kirista ilmoitettuun kiristysmomenttiin.
Pyramidin asetusruuvit

Laita Loctite 243 -kierrelukitetta kaikkien asetusruuvien kierteisiin ja kirista ilmoitettuun
kiristysmomenttiin.

Saadot
Kun teet saatoja linjaukseen (liike ja/tai kierto), 10ysaa seka kierron kiristysruuvia ettd liu'un
lukitusruuvia ja kirista ilmoitettuun kiristysmomenttiin edelld ilmoitetussa jarjestyksessa.

4 pyramidin
asetusruuvia

Kierron kiristysruuvi

T0Nm

Liu'un lukitusruuvi

()

6Nm

4 kiinnitysruuvia

M-L-liike — anteriorinen
A-P-lilke — mediaalinen
Aseta tarpeen mukaisesti

Ongelma Ratkaisu

Laitteen liitospinnoista kuuluu toistuvasti Pultit taytyy kiristaa. Levita Loctite-

aanta. kierrelukitetta ja kirista oikeaan
kiristysmomenttiin.

Adapteri liikkkuu pois paikaltaan. Laitetta ei saa kdyttaa ennen kuin se on
saadetty, korjattu tai vaihdettu uuteen.
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8 Tekniset tiedot

Kayto-ja -15-50°C
sdilytyslampatila-alue:

Paino: 15049
Aktiivisuustaso: 1-4
Suurin sallittu kayttdjan 150kg/1-3
paino: 145 kg/1-4
Korkeus: 33mm

L . Proksimaalinen - naaraspyramidi (Blatchford)
Kiinnitintyyppi: . . L .

Distaali — 4 kiinnitysruuvia

+12mm:n A-P-liike tai M-L-lilke

sstoalue: '
Saatoalue kallistus pystysuunnasta +7°

Sovituspituus
Laitteen korkeus on vakio.

g © 1

T

AR

Sailytys ja kasittely
Pitkdaikainen sdilytys huoneenlampétilassa ja kosteudelta suojattuna.

9 Tilaustiedot

Laite Osanumero
Liukuva/pyoriva pyramidi (naaras) EP-FSR
Varaosat

Uppokantaruuvit 16 mm 910450
Uppokantaruuvit 14 mm 910449
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Vastuu

Valmistaja suosittelee, etta laitetta kdytetdadn ainoastaan ilmoitetuissa olosuhteissa ja aiottuun
kayttotarkoitukseen. Laitetta taytyy huoltaa laitteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan haitallisista seuraamuksista, jotka johtuvat
sellaisten osakokoonpanojen kayt0osta, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin sdaddksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saaddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta 16ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

, ()
M D Laakinnallinen laite 1 ) Yhdelle potilaalle, kestokdyttoinen
N

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kdytto on hyvdksytty edellyttden etta ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kasittden myos rakenteellisen testin,
mittojen yhteensopivuuden ja valvotun kenttatoimivuuden.

Vaihtoehtoisia CE-merkittyja tuotteita kdytettdessa taytyy ottaa huomioon proteesiteknikon
tekeméd dokumentoitu paikallinen riskiarviointi.

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kayttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehdddan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ympdristotiedot

Tama tuote on valmistettu kierratettavasta materiaalista. Osat tulee kierrattaa, mikali mahdollista,
paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, etta proteesiteknikko sailyttdd 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 lakare och brukare om inget annat anges.

Termen enheten anvdnds genomgaende for att referera till den glidande/roterande
honpyramiden.

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

Anvandningssatt

Denna enhet far endast anvandas som en del av en modulédr underbensprotes. Den &r avsedd for
en enda brukare.

Enheten ar utformad for att ansluta ett chassi med fyra bultar till en hanpyramidadapter dar
justering av lutning, glidning och rotation kravs for att optimera inriktningen.
Funktioner

« Latt, stark titan- och aluminiumkonstruktion

Aktivitetsniva
Den hér enheten dr lamplig for aktivitetsnivaderna 1-4 (viktgranser géller, se Tekniska uppgifter).
Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tillata unika, individuella
omstandigheter. Varje sddant beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.
Aktivitetsniva 1
Har férmaga eller potential att anvanda protes for forflyttning eller rérlighet pé plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som rér sig begransat eller obegransat i hemmet.
Aktivitetsniva 2
Har formaga eller potential att forflytta sig forbi enkla hinder som trottoarkanter, trappor eller ojamna
ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.
Aktivitetsniva 3
Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt. Typiskt for en person som har férmaga att ta
sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva yrkesmaéssig, terapeutisk eller motionsinriktad
aktivitet som kréver att protesen kan anvéndas for mer dn bara enkel forflyttning.
Aktivitetsniva 4
Har formaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundlaggande
rorelseférmdagan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.
Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer om enheten anvéands i enlighet med dessa instruktioner.

Klinisk nytta

« Tillhandahaller en anslutningspunkt fran hylsan till andra proteskomponenter som tillater
viss justering av inriktningen i flera plan.
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

Eventuella forandringar i extremitetens
prestanda eller funktion, t.ex.
ovantade rorelser eller ovanliga ljud,
ska omedelbart rapporteras till din
serviceleverantor.

A

Anvand alltid ett racke néar du gar
nedfér trappor och vid andra tillfallen
om det finns nagot.

A
A\

Enheten &r inte avsedd for langvarig
nedsdnkning i vatten eller dusch, men
den ar lamplig for utomhusbruk.

Se till att all anvdandning av enheten i
vatten uppfyller de villkor som anges i
Begrdnsningar av anvidndningen.

40

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instéllningar.

A

Brukaren rekommenderas att kontakta
sin lakare om hens tillstand forandras.

For att minska risken for skador

pa grund av fel eller lossning av
bultanslutningarna ska du se till att
bultgangorna rengors ordentligt fore
varje installation.

Anvand alltid angivet vridmoment pa
skruvarna. Ersatt aldrig de medféljande
skruvarna med andra skruvar.

A\
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3 Konstruktion

Huvuddelar

«  Pyramidbas Titan

+ Honpyramid Titan

- Glidlasskruv Platerat stal

- Fastskruvar Platerat stal (4 st)
« Lasring Aluminium

«  Klamskruv Platerat stal

+ Fastskruvar Platerat stal (4 st)

Identifiering av komponenter

Blatchford
hanpyramid
Honpyramid
4 st
pyramidfastskruvar
Roterande
klamskruv

(4)

TONm

4-bultsanslutning

(M6 fastskruvar,
levereras 16sa,

se avsnitt 9
Bestdillningsinformation)

B ()

4 12Nm

Lasring

Glidlasskruv

()

6Nm

Pyramidbas
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4  Funktion

Denna enhet ger en sdker anslutning mellan olika delar av en underbensprotes med glid- och
rotationsjustering. Nar fastskruvarna dragits at ordentligt med anvandning av Loctite 243 utgor
denna enhet ett sakert satt att ansluta tva delar av en extremitet.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren,
t.ex. ovanliga ljud, rorelser eller stort slitage.

Informera ldkaren/serviceleverantéren om eventuella fordndringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.

Rengoring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengéra utsidan. Anvand INTE starka
rengdringsmedel.

Ovriga instruktioner i det hér avsnittet ér endast avsedda fér Idkaren.

Detta underhall far endast utféras av kompetent personal (praktiserande ldkare eller lampligt
utbildad tekniker).

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

« Kontrollera att fastskruvarna och lasskruvarna ar ordentligt atdragna. Om de sitter 16st tar
du loss och rengér dem. Applicera sedan Loctite 243 och dra at till ratt viidmoment,
se avsnitt Konstruktion.

« Kontrollera om det finns nagra defekter som kan paverka funktionen.
Se till att brukaren har ldst och forstatt all information om sdkerhet och underhall pa brukarniva.

Om enheten anvénds for extrem aktivitet bor underhallsnivan och -intervallen ses 6ver och

vid behov bor rad och teknisk support sokas for att planera ett nytt underhallsschema utifran
aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststéllas genom en lokal riskbedémning som utférs av
en person med lampliga kvalifikationer.
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6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd
En lokal riskbeddmning bor utféras pa grundval av aktivitet och anvandning.

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.

Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbedémning.

Miljo

Undvik att utsdtta enheten for korroderande @mnen som vatten, syror och andra vétskor. Undvik
ocksa nétande miljoer som t.ex. sandhaltiga, eftersom dessa kan orsaka fortida slitage.

Far endast anvandas mellan -15 °C och 50 °C.

! : [ ]
.0.0..‘ J ﬁ x Mm".n

Lamplig for utomhusbruk

7 Inpassningsrad
Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.
Placera den sa ndra pabyggnadslinjen som mojligt.

Roterande klamskruv
Dra alltid at till foreskrivet viidmoment INNAN du drar at glidlasskruven.

Glidlasskruv

Nar du monterar adaptern i extremitetskonstruktionen staller du in glidlasskruvarnas riktning sa
att du kan vaxla i 6nskad riktning:

+  M-L-forskjutning — anteriort
+  A-P-forskjutning — medialt

Se till att stiftet _
riktas at ratt hall (

43 938240PK3/1-0121



4-bultsanslutning

Fyra M6x16 insexskruvar levereras med satsen for fastsattning av motsvarande komponent med
en 4-bultsanslutning. Tva kortare M6x14-skruvar medfoljer ocksa - de dr endast avsedda att
anvandas om de monteras pa en KX06 (inte KX06V?2), i vilket fall de tva kortare M6x14 anvands i
de posteriora fasthalen. Kassera oanvanda skruvar. Applicera Loctite 243 pa alla skruvgéngor och
dra at till féreskrivet viidmoment.

Pyramidfastskruvar

Applicera Loctite 243 pa alla fastskruvgangor och dra at till foreskrivet viidmoment.
Justeringar

Vid justering av inriktningen (forskjutning och/eller rotation) ska du lossa bade
rotationsklamskruven och glidlasskruven och darefter dra at till foreskrivet viidmoment i den
ordning som anges ovan.

4 st pyramidfastskruvar

Roterande klamskruv

(4)

T0Nm

Glidlasskruv

()

6Nm

4 st fastskruvar

M-L-forskjutning - anteriort
A-P-férskjutning — medialt
Positionera efter behov

Symptom Losning

Ett aterkommande ljud uppstar mellan Bultarna maste dras at. Applicera Loctite och

enhetens gransytor. dra at till ratt viidmoment.

Adaptern rubbas ur sitt lage. Brukaren far inte anvdanda enheten forran den
har justerats, reparerats eller bytts ut.
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8 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och

. - -15°Ctill 50 °C
férvaring:
Komponentvikt: 1509
Aktivitetsniva: 1-4
. - 150kg/1-3
Maximal brukarvikt: 145kg/1-4
Hojd: 33 mm

Proximalt — honpyramid (Blatchford)

Typ av infastning:
P 9 Distalt — 4 st fastskruvar

+12 mm férskjutning A-P eller M-L

ringsintervall: . . . w
Justeringsinterva +7° lutning fran vertikalt lage

Inpassningslangd:
Enhetens hojd ar fast.

g © ¥

Forvaring och hantering

Vid langvarig forvaring ska du se till att produkten ar fri fran fukt och forvaras i
rumstemperatur.

9 Bestallningsinformation

Enhet Artikelnummer
Glidande/roterande pyramid (hona) EP-FSR
Reservdelar

Forsankta fastskruvar 16 mm 910450
Forsankta fastskruvar 14 mm 910449
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden och
for avsedda dandamal. 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 fér medicintekniska produkter.
Denna produkt ar klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIl till forordningen. EU-forsakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

, ®
M D Medicinteknisk utrustning 1 ) En patient - flera anvdndningar
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 faltprestanda.

Kombination med alternativa CE-mérkta produkter maste utféras med hansyn till en
dokumenterad lokal riskbedémning som utforts av en praktiserande lakare.
Garanti

Den héar enheten har 24 manaders garanti.

Brukaren bor vara medveten om att andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants
kan upphadva garantin, anvandningslicenserna och undantagen.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot formodan skulle intraffa en allvarlig incident i samband med den har enheten ska
denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behdriga myndigheten.

Miljoaspekter

Den hér produkten ar tillverkad av ett atervinningsbart material. Om méjligt ska komponenterna
atervinnas i enlighet med lokala féreskrifter for avfallshantering.

Spara forpackningsetiketten

Praktiserande lakare rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal Gver den
levererade enheten.

Varumarkesinformation
Blatchford &r ett registrerat varumarke som tillhor Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Onwucanne n OcHoBHOe HasHaueHne

Ecnn He OroBOpPEHO NHOE, flaHHAA NMHCTPYKLUMA NpeaHa3HavyaeTca Ana npoTtesncTa 1 nosib3oBaTtens.

TepmuH ycmpoticmeo otHocutca k Cosuzosomy/PomayuoHHomy Adanmepy nod lTupamuoky v 6ynet
1Crnonb3oBaH Aanee B HaCTOALLEN MHCTPYKLMN.

lMoxanyncTa, BHMaTENbHO NpoYmnTainTe JaHHY NHCTPYKLUIO 1 yOeanTech B TOM, 4TO BaM BCE MOHATHO
B Hell, 0cob0e BHUMaHWe crieflyeT yaenuTb pasfenam, NocBALleHHbIM TexHnKke 6e3onacHoCcTy 1
TexHnueckomy o6CnyKnBaHMIO.

O6nactb NMprmeHeHus
ﬂaHHOe yCTpOVICTBO AOJTXHO NCNONIb30BaTbCA UCKNKOUYNTENIbHO KaK COCTaBHaA YaCTb NpoTe3a HUXKHEN
KOHeYHOCTH, yCTpOI?ICTBO npefHasHavyaeTca anAa nHANBMAyanbHOrro NCnosib3oBaHUA.

YCTpoWCTBO NpeaHasHaueHo Ans NoacoeanmHeHns 4-601TOBOrO WACCU K afanTepy-npaMiuaKe, B Clydasnx
Korga TpebyeTcs onTUMasbHas ICTUPOBKA C MPYMEHEHVEM HAKITOHa, CABUA U BPaLLeHUs.

OcobeHHOCTUN
. He60}'|bLIJOVI BeC, BbICOKaA MPOYHOCTb, KOHCTPYKUMA C NPUMEHEHNEM aTlOMUHNEBOIO N TUTaAHOBOIO
CnnaBoOB.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU
[laHHOe yCTPONCTBO noaxoanT Ana YpoBHA [isuratenibHon AKTMBHOCTY OT 1-4. OfHaKO C y4eTOM OTAESNbHbIX
06CcToATENBCTB CyLeCTBYIOT MHAMBUAYaNTbHblE UCKNIOYEHNA ANA HEKOTOPbIX I'IOJ'Ib3OBaTeﬂeI7I, O[HaKo 3TO
Ha3HayeHune JOJIXKHO 6bITb onpaBAaHHbIM U NTPUHUMATbCA C y4eTOM o6u4er0 COCTOAHMA 300PO0BbA.
YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 1
Monb3oBaTens o6nanae'r CNOCOBHOCTBIO NN UMEET AOCTaTOHHbIVI noTeHumnan AnAa nepemelleHnAa Ha npoTese no
pOBHOI7I OI'IOpHOI;I NOBEPXHOCTU C d)VIKCVIpOBaHHbIM TemMnom XO,ElebI. ﬂ,aHHbIl?l YpOBEeHb TNn4yeH ana nonb3osaTenen,
KOTOpbIE MOTYyT OrpaHNY€HHO WU HEOTPaHUYEHHO NepemMeLlatoTca B npeaenax noMeleHnsa.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2

Monb3oBatenb 06/1aAaeT CNOCOBHOCTLIO MM MMEET JOCTATOYUHDIN NOTEHLMAN AMA NePEMELLEHMS Ha MPOTE3e, a TaKXKe
ob6nafaeT cnocoGHOCTbIO MPEOAOeBaTb HEBbICOKVE eCTECTBEHHbIE MPENATCTBUSA, Takne Kak 60pAlopbl, CTyneHu
NECTHNL, UM HEPOBHbIE MOBEPXHOCTY. [laHHbIN YPOBEHb TUMUYEH [J151 NONIb30BaTeNel, KOTOPbIE OrPaHUYeHHO
nepemeLyalTcs BHe Npefesios MoMeLLeHus.

YpoBeHb [iBuratenbHon AKTUBHOCTU 3

Monb3oBatenb 06nafaeT CNOCO6HOCTHIO MK UMEeT AOCTaTOUHbI NOTeHLMan AnA nepeMeLleHna Ha npoTese B
repeMeHHOM Temre BHe nomMeLleHuA. [laHHbIA ypOBeHb TUMYEH ANA NoNib30BaTenel, KoTopble MOryT NpeofoneBaTh
60/bLUNHCTBO €CTECTBEHHbIX NPENATCTBUN, a TaK»Ke MMeIOLMX JONOSIHUTENbHble MOTPEBHOCTH NPU NCMONb30BaHUN
npoTesa He TOMbKO [/1A MPOCTOro NepemelLeHIs, HO Hanprmep, MpY BefeHUN NpodeccroHanbHoM AeATeNbHOCTH,
NPOXOXAEHNMN NeYebHO-NPOPUNAKTUUECKUX NPoLieyp UV 3aHATUN NI0OGUTENbCKUM CMOPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4
Monb3oBaTens o6nanaeT CNOCOBHOCTBIO UNN UMEET [OCTaTOYHbIN NOTeHUMan ana nepemMelleHnsa Ha npoTe3e BHe
nomeuleHnA, I'IpeBbILIJalOLLlVIVI 6a30Bble TUMbI ﬂepeMELLleHVIVI, 1 CTaNIKMBAIOLLMNIACA C NOBbILLIEHHbIMU BepTUKasbHbIMU
yAapHbIMn BO3/eNCTBUAMM, CBA3AHHBIMM C BbICOKON Harpy3Kot7| Ha npoTe3 npwu xonb6e. [aHHbIN YpOBEeHb TUNn4yeH
ANA feTen, akTUBHbIX B3POC/IbIX NN CMOPTUBHbIX nonb3oBaTenen.

lMpoTuBonokasaHma

He cywecTByeT HUKaknx rIpOTI/IBOFIOKa3aHI/IIZ OnA gaHHOro yCTpOVICTBa, ecnn Bce pa60TbI CHUM
npon3BOAATCA B COOTBETCTBUN C HaCTOFILLl,eVI I/IHCprKLlI/IeVL

KnunHunyeckue lNpeumyuiecrsa

« Ob6ecneyrBaet coeanHeHne mexay rMnb30n NpoTesa n ApYyrnMmn moaynbHbIMUA KOMMNOHEHTaMK
npoTe3a, No3BOJIAET NPOU3BOANTL LOCTUPOBKY B Pa3JINYHbIX MIOCKOCTAX.
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A

2 TexHumKa besonacHocTun

[JaHHbIM cMMBONOM 0603HavalTCA Hanbonee BaXKHble npaBwuna, KOTopblie
AONXKHbI COGHIOAaTbCFl HEYKOCHUTEJIbHO.

Monb3oBartenb 06A3aH
He3aMe/INTENIbHO A0NOXKUTb

CcBOeMy NpoTe3ncTy/Bpayy o Nio6bix
OLLYTUMbIX 3MEHEHUAX B paboTe
unn GYHKLMOHANBbHOCTY faHHOTO
YCTPOIACTBA, HaNprMep, Ype3mMepHOM
nodTe AN NOABIEHNN NOCTOPOHHUX
LIYMOB.

I'Ip|/| CcnycKe no CTyneHAM nectHuubl,

a TaKKe B J1I06bIX Apyrunx cny4vasx,
Korja 3To BO3MOXHO, NoJjib3oBaTeJlb
Bcerga AoJsiKeH ncnonb3oBaTtb nepuna.

[laHHO€ yCcTPONCTBO He NpeiHa3HaYeHo
ANA ANNTENbHOTO NOrpy»<eHuns B Boay
VNu ANA NPUHATUA BOAHBIX NpoLeayp,
HO NOAXOAUT ANA BCENOrogHoOMN
aKcnnyatauun. Yoepurecn, 4to noboe
Mcnonb3oBaHMe YyCTPoWCTBa B BoAe
COOTBETCTBYET YCNOBUAM, YKa3aHHbIM

B pasgene OzpaHuyeHus npu
Skcnayamayuu.

49
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A
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MNonb3oBaTenb He MMeeT NpaBa
CaMOCTOATENIbHO HacTpanBaTb
YCTPOWCTBO UM BMELUNBATLCA B €ro
HaCTPOMKMN.

Monb3oBatenb 06A3aH cO06GWNTL
CBOEMY NPOTE3UCTY O Nto6bIX
OLYTUMbIX U3MEHEHUAX CBOEro
COCTOAHNA: Beca U/Nnv YpOoBHA
ABUraTesibHOM akTUBHOCTY, HaNpumep
npwv nepeespge N3 ropoackon B
CeNnbCKyI0 MECTHOCTb.

[nA yMmeHbLUEHUsA NOTeHLaNbHOro
pucKa nony4yeHns TpaBMbl 13-3a
NOJIOMKU unu ocniabneHnsa 601ToBbIX
coefMIHEHUN, Nepep Kakaom
yCTaHOBKOW y6eanTech B TOM,

yTO BCe pe3bba 60NTOBbIX COEANHEHMI
TLWaTeNbHO OUMLLEHbI OT 3arpsA3HeHU.

YcTaHOBOYHbIE BUHTBI BCerga
yCTaHaBnuBamiTe TOJIbKO C 3afiaHHbIM
yCcunrem MOMeHTa 3aTsaKKM

(cm. BaHHYI0 MHCTPYKLMIO MO
akcnnyatauyuu). Kateropumyeckn
3anpeLyaeTcs 3aMeHATb YCTaHOBOYHbIe
BVHTbI Ha anbTepHaT/BHbIE.
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3 KoHCTpYyKLWA

CoctaBHble YacTtu YcTporcTBa

« OcHoBaHMe aganTepa noj NUpamuaky TuTaHOBBIV CMNNaB

« ApanTep nog nupamugky TuTaHOBbIV CNNaB

+  QUKCHPYIOLWMIA BUHT OrpaHnyeHnsa caBura MnakmpoBaHHasA cTanb

+  KpenexHble BUHTbI MnaknpoBaHHas cTanb (x4)
«  CTAXKHOE KonbLo ANIOMUHMEBDIN CNNaB

«  CTAXHOW BUHT MnaknpoBaHHasA cTanb

+  YCTaHOBOYHbIE BUHTbI MnakmpoBaHHas cTanb (x4)

KomnoHeHTbl YcTpoicTBa

Blatchford
apanTep-nupaMugKa

ApanTep nog x4 YcTaHOBOYHbIE
nMpammnaKy BUHTbI 411 KpenneHua
ajanTtepa-nvpamMuaKu

O =

15Hm &

BUHT cTsxkHOTO
Konbua ana dukcayum
BpalleHuns

Pe3b6oBoit puKcaTop

Loctite 243
4-x 6onToBOE

coepAviHeHUe
(M6 duKcmpytowme
BUHTbI, MOCTABNAIOTCA
OTAENIbHO OT OCHOBAHUA
afanTepa-nmpamuaKm,
cm. Paspen 9
WHgpopmayus ons 3akaza)

CTaXKHOE KonbLo

OuKcnpyrowmi
BUHT OrpaHnyeHns
cpBura

@ OcHoBaHue @
) 15T, 2manteparnon 6 Hm
nupamnaKy

Pe3bboBoi1 PpukcaTop
Loctite 243
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4  QyHKUMOHANbHOCTb

[laHHOE YCTPOICTBO 06ecneUrBaeT HageXXHoOe CoeArHeHe MeXAY ABYMsA MOAYbHbIMU
YaCTAMU NPOTE3A HIKHEN KOHEUHOCTY, a TakKe JaeT BO3MOXXHOCTb NMPOBOANTL BPaLLATeNbHYIO
(POTaLMOHHYI0) U CABUTOBYIO IOCTUPOBKM.

YcTpoiicTBo obecneurBaeT 6e30nacHoe CoeArHeHMe BYX YacTel MpoTe3a HKHEN KOHeUHOCT
NPV HaJEXXHOW 3aTAXKKE BCEX KPEMeXHbIX BUHTOB, C HAHECeHMeM pe3b60oBOro pukcaTopa
Loctite 243 v 3aTAXKOM C yKa3aHHbIM B JOKYMEHTE MOMEHTOM YCUITUA.

5 TexHunueckoe Ob6CNyxMBaHMe

PerynapHo npou3BoauTe BM3yasbHbli OCMOTP YCTPONCTBA.

Monb3oBaTenb 0653aH HEMeLIEHHO COOBLYUTb CBOEMY MPOTE3NCTY/Bpaudy O JIIOObIX OLLYTUMbIX
M3MEHeHUAX B paboTe faHHOIO YCTPOWCTBA, HANPYMEP, O HEOBBIUHBIX MOCTOPOHHYX LUYMaX,
HeXenaTeNlbHOM NepeMeLLeHe YCTPONCTBA Ha NPOTe3e UK 3HAUUTENbHOM U3HOCE.
Monb3oBaTenb Takxe 06513aH COOBLLMTb CBOEMY NPOTE3NCTY O JIIOOBIX OLLYTUMbIX U3MEHEHMNAX
CBOETrO COCTOAHMA: BeCa U/UW YPOBHA ABUraTENIbHOM aKTUBHOCTY, HanprMep Npwv nepeesgae u3s
FOPOACKON B CENbCKY MECTHOCTb.

OuncTtKa oT 3arpA3HeHuin

NS OUNCTKY BHeLLHel NOBEPXHOCTU NCMOMb3YITe BAXKHYIO HE BOPCUCTYIO TKaHb 1 AeTcKoe
MbIf10. He ncnonb3yiite Ana 0UMCTKM arpeccuBHble MotoLme CPeacTBa.

Mocnedyowue uUHCMpPYKYUU 0aHHO20 pazodesia npeOHA3HAaA4amcsa moJbKo 0/11 npome3ucma.

TexHMYecKoe 06CyKMBaHME MEET NPaBO NPON3BOAUTL TONbKO CepTUOULMPOBAHHBIN
nepcoHan, npoleawmin obyyeHre B yuebHbix LeHTpax Blatchford (Bpau unu npotesmncrt
COOTBeTCTBYIOLLEN KBanMdrKaLmm).

PEKOMeH}J,yeTCﬂ KakK MMHMYM eXerogHo npoBonTb cnegyrouwme meponpmaTtia no
TeXHU4YeCKomy O6Cﬂy>Kl/I BaHWIO:

+ [NpoBepbTe HaAEXXHOCTb MEXaHNYECKNX COeAVHEHUI 1 KPENAeHUsA BUHTOB. EC/in BUHTBI
ocnabneHbl, LEMOHTUPYITE X, OYNCTUTE OT 3arPA3HEHNIA 1 yCTaHOBUTE 06paTHO,
ncnonb3ysa pesbboBoit dpukcaTop Loctite 243 1 3aTAHYB € yKa3aHHbIM B OKYMeHTe
MOMeHTOM ycunusa, cMm. Pasgen KoHcmpykyus.

« Bu3yanbHas npoBepKa yCTPONCTBa Ha NpeamMeT obHapy»KeHNs AedpeKToB, CNOCOBHbBIX
oTpu1LaTeNbHO NOBNVATb Ha €ro GYHKLNOHANbHOCTb.

Y6euTtecb B TOM, YTO NOJIb30BaTENb MPOYMTAN 1 NPABUIIbHO NMOHAN BCIO KacaloLLyocs ero
NHOOPMALIMIO O TEXHVKE 6€30MaCHOCTU U TEXHNYECKOM 06CTyK1BaHNN.

Ecnu faHHOe yCTPOMCTBO NpeanonaraeTcs NCrnosib30BaThb AJ1A SKCTPEMAIbHOM aKTUBHOCTY,
TO C/lieflyeT NepecMoTPeTb YPOBEHb U UHTEPBAS MPOBEAEHUA TEXHNUECKOTO 0OCYKMBaHNS,

a npu Heo6XoAMMOCTY 06PATUTBLCA 33 COBETOM U TEXHNUECKOW NOALEPKKON AN COCTaBeHUA
HOBOrO rpaduika NPoBefeHNsA TEXHUYECKOTO 06C/YXMBaHVSA B 3aBUCMOCTM OT YacTOTbl 1
XapakTepa ABuraTesibHoM akTUBHOCTW. [py 3TOM, MPUHATVE PELLEHNS JO/MKHO NPOBOAUTLCA
KBaNMGULMPOBaHHbBIM CNEeLManMcTOM C y4eTOM MHAUBYAYANbHOMN OLEHKM PUCKOB.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

Cpok Cny»K6bl

Heobxoaumo npoBecTy MHAVBYAYANbHYIO OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHWW ABUraTeNIbHON
AKTUBHOCTM MOJIb30BaTesNIA N OXKNAAaeMbIX yC)'IOBVII;I aKcnnayataymnn yCTpOVICTBa.

Moabem TaxkecTten

OFpaHI/Il-IeHVIﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJib3oBaTeNA U €ro ypoBHA ,El,BI/IFaTeJ'IbHOIZ AKTUBHOCTMWU.
|-|pl/l nepeHoce TAXKECTeN Nonb3oBaTenem AOJIXKHa 6bITb yuTeHa NIoKaJibHaA OUeHKa CTeENEHN
pucka.

Ycnosusa SkcnnyaTtayum

He no,uBepraMTe YCTpOIZCTBO BO34ENCTBUIO arpecCcnBHbIX 3JIEMEHTOB, HaNpUMepP, TaKNX Kak
BOAAa, KNCNOTbl 1 NpoYvne XXNOAKOCTU. Takxe n3berante SKcnnyaTaynn yCTpOVICTBa B aﬁpa3VIBHbIX
cpepax, Hanpumep, cogepxawmx necok, NOCKONbKY

°
3TO MOXET NPUBECTY K MPEXAEBPEMEHHOMY Q [l /A 1M
00 J I x ——— x
XX H —

N3HOCY 13penus. i

yCTpOVlCTBO AONYyCKaeTCA SKCr1yaTnpoBaTb TONIbKO |_|O,£I,XO,D|I/IT 'ﬂ'nq Bcenoro'ﬂlHom
B TemnepaTypHom AnanasoHe ot -15 °C go +50 °C
(o7 5 °F 0o 122 °F). aKCNAYyaTaynn

7 PyKOBOACTBO MO YCTaHOBKe

Mocnedyrowjue uHcMpyKyuu daHHO20 pazoesia npedHA3HAYAMCA MoJbKo 015 npome3ucma.
PacrionoxuTte ycTpONCTBO Kak MOMHO B/IVXKe K NIHUM NOCTPOEHWSA NpoTesa.

BuHT cTAXKHOrO KoJibua AnAa orpaHn4YeHuA BpalleHna

Bcerpa 3ataruBainTe BUHTbI KpeneHns nog 4 6onta ¢ TpebyeMbiM MOMEHTOM YCUNNSA 3aTAXKN
MEPE[ 3aTArnBaHMeM BUHTa CTSXKHOTO KombLa Ans GrKcaumm BpaLLeHus.

(DI/IKCIllpyIOLI.WII‘/'I BUHT OrpaHnyeHnA casura

Mpu ycTaHOBKe afanTepa Ha npoTes cobiofanTe NPaBusibHYI0 OpUeHTaLMI0 GUKCUPYIOLWEro
BUHTA OrpaHnYeHmne CABMra A CMELLeHNs B HY>KHOM HarpaBneHuu:

«  Cpsur B nnockoctn M-L (MegunanbHo-natepasnbHasa NN0OCKOCTD) - crepeamn
«  Cpur B nnockoctu A-P (Bnepep-Hasag) - C MeananbHOM CTOPOHbI

Y6enutech B
npaBUIbHON

opueHTaunmn i }

wrndTa
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KpenneHue nop 4 6onta

YeTbipe duKcMpytowmx BUHTa M6x16 € NoTaliHOW roflOBKOM NOCTaBNATCA B KOMMJIEKTE C ajanTepom U1
npefHa3HavaloTca Ana GrKcaLmm MOZyNbHbIX KOMIOHEHTOB C KperneHrem nog 4 6onta.. [1Ba YyKOPOUEHHbIX
BMHTa M6x14 Tak>Ke BXOAAT B KOMIMIEKT NOCTaBKU — AaHHble BUHTbI TPEOYIOTCA TONbKO AN1A YCTaHOBKM
yCTapeBluei moandrKaunm koneHHoro mogyns KX06 (He ans HoBol mogndukaummn KX06V2), B Tom

cnyyae ncnonb3yinte ana KX06 fBa yKopoueHHbIX BUHTa M6x14, KOTopble yCTaHaBMBAOTCA B OTBEPCTMA Ha
3a/lHel YacTn OCHOBaHUA ajanTepa-nupamuaku. OTNoXKTe Hemcnonb3yemble BUHTbI. HaHecnTe pe3bboBoii
¢dukcatop Loctite 243 Ha Bce BUHTbI 11 3aTAHKTE C TPeOyeMbIM MOMEHTOM YCUINA.

YcTaHOBOYHbDbIE BUHTDI ANA afjantepa-nnpamMmngkn

HaHecwnTe Ha pe3bly BCex yCTaHOBOYHBIX BUHTOB AMA afanTepa-nmpamnaki HeGosbLLoe KOMYecTBo
pe3bboBoro ¢prKcatopa Loctite 243 1 3aTAHNUTE C HOMUHANBbHBIM MOMEHTOM YCUINA 3aTSXKKN, YKa3aHHbIM B
TEKyLLEM AOKYMEHTE.

lOcTnposkKa

Mpu BbINONHEHUN NGO IOCTUPOBKM (CABUTOBOW /WM POTaLMOHHOW) ocnabbTe 0ba BrHTa: BUHT CTAXHOrO
Konbua Ana ¢pukcauuy BpateHnsa n QUKCUPYIOLWWIA BUHT OrpaHUYeHUsA CABWra, NPOBeAUTE CTUPOBKY,
a 3aTeM 3aTAHWTE BUHTbI C HOMVHabHbIM MOMEHTOM YCUNIA 3aTAXKe, yKa3aHHbIM B JaHHOM [JOKYMEHTe.

X4 yCTaHOBOUHbBIX
BWHTa afjanTtepa-
NMPamMngKn
BUHT cTsxkHOrO @
KonbLa ana dukcayum A
BpalLeHNs 15Hm &
@ Pe3bboBoW PprkcaTop
10Hm Loctite 243
Ouikcnpyrowmi

BUHT OrpaHnueHns
casuvra

()

6Hm

x4 KpenexHbix
BUHTa

B ()

4 12Hm

Pe3bboBoi1 PprkcaTop
Loctite 243 Mnockoctb M-L (MepnanbHo-naTepanbHas) CABUT - cnepeamn
MnockocTb A-P (Bnepea-Ha3ag) cABUT - C MEANANTIBHON CTOPOHbI
MonoxeHwve BbIGUPAETCA 3aBUCUMOCTU OT TPEOYEMOA OCTUPOBKN

CumnTOMBbI PelieHve npobnembl

B obnactu mexpay yCTponcTBom u Bce BMHTOBbIE COEJMHEHMA AOMKHbI ObITb
conpAraembiM MoflyfieM BO3HUKaeT HafeXXHo 3aTAHYTbl. HaHecuTe Ha pe3bby
NMOCTOPOHHWIA LLYM. pe3bbosoi dpuKkcaTop Loctite 243 v 3aTAHUTE

C KOPPEKTHbIM yCunnem KpyTALLEero MOMeHTa,
YKa3aHHbIM B ldHHOM [JOKYMEHTE.

yCTpOVICTBO NOTEPANO OCTUPOBKY U lMonb3oBaTenb He JOMKEH UCMONb30BaTh
nepemellaeTca Ha npoTese. yCTpOVICTBO [0 TeX Nop, NOKa OHO He 6y}16T
HaCTPOEHO, OTPEMOHTUPOBAHO U 3aMEHEHO.
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8 Cneundukaumsa

TemnepaTypHbI ArMana3oH ot-15°C no +50°C
XpaHeHua n kcnnyatauum (oT5°F o 122°F)
Bec uzpgenus: 1507 (5 yHuwmin)
YpoBeHb [lBuratenbHom 1-a
AKTUBHOCTU:

MakcumanbHbi Bec 150kr (330 pyHTOB)/1-3
Monb3oBatens: 145 kr (320 pyHTOB)/1-4
BblcoTa KOHCTpYKLMK: 33mMm

MpokcumanbHoe — aganTep nof nupamugky (Blatchford)
Tun Kpennexusa:
[uncTanbHoe — x4 rKcUpyoLWwmnx BUHTa

+12mm casur B nnockocTax A-P (Bnepeg-Hasag) nnm
[wnana3oH KOcTnpoBKu: M-L (megnanbHo-naTepanbHOM MNIOCKOCTH)
7 ° HaKNOH OT BepTUKanu

C6opouHble Pazmepbi:
YCTPONCTBO MMeeT NOCTOAHHYIO BEINUNHY BbICOTbI KOHCTPYKLUN.

g © ¥

L

33m (
"]1

AR

XpaHeHue n TpaHcnopTUpPOBKa

I'IpM ANNTENBbHOM XpPaHEHUN yCTpOVICTBa 06a3aTenbHO y6eﬂ,VITer B TOM, 4YTO yCTpOl}’ICTBO
6yneT XPaHUTbCA Npn KOMHaTHOM Temnepartype 1 Ha Hero He 6y,u,eT nonapgatb BJiara.

9 VHpopmauma ans 3akasa

YcTpoiictBo Wndp YcrpoiicTBa
CasuroBbili/PoTaumoHHbIn AganTtep nog MNupamngky EP-FSR
CoctaBHble Yactu

QuKcrpyioLime BUHTbI C MOTaNHON roNIOBKON 16 MM 910450
OuKcrpyioLme BUHTbI C MOTaNHON rofIOBKON 14 MM 910449
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OTBeTCTBEHHOCTb

/13rotoBuTENb PEKOMEHAYET NCMONb30BaTh AAHHOE YCTPOWCTBO TOSIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeayCcMOTPEHHbIX Lensax. ObcnyKmBaHue ycTPONCTBa AOIKHO MPOBOANTLCA COMAacHO NpunaraeMon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMMW MO SKCryaTauuu. [ponsBoanTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yLuepo,
BbI3BaHHbIV MPMMEHeHeM KOMOUHaLMe KOMMOHEHTOB, HE pa3peLLleHHOI U3roTOBUTENEM.

CootBetcTBUe CraHgapTam EBpocotosa CE

[laHHoe n3penve cooTBeTCTBYET TpeboBaHWAM EBpocTangapta EU 2017/745 pana MeanLNHCKUX N3LeNniA.
[laHHOe n3fenve OTHOCUTCA K KaTeropun YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEpUAMM Knaccudukauum,
n3noxeHHbimu B Mpunoxenun VIl gaHHoro Cranaapta. [leknapauma COOTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
[OCTYMHa ANA CKauMBaHMA Ha caliTe KOMMaHum no agpecy: www.blatchford.co.uk

M D MeFlVII:lI/IHCKOG /" ViHauerayanbHOe MHOrOKpaTHOe
yCTponcTBo kllnl 1cnosib3oBaHme
CoBmecTMOCTb

[llonyckatoTcss KOMBUHaLMK 13aenuii NporsBoAcTBa Komnanuy Blatchford Ha ocHoBaHUM TecTpoBaHKA no
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YMCie U CTaHAapTaM Ha MefuumMHcKue yctporictea (MDR), Bkntoyas
CTPYKTYpPHble UCMbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepOB U ipyrne KOHTPOonMpyemble 3KClyaTalMoHHble
XapaKTePUCTUKN.

KomburHauwma ¢ anbTepHaTUBHBIMN U3LENVAMU, UMEIOLMMN MapKPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAApTam
EBpocotosa CE, fonmkHa Npon3BOANTLCA C YUETOM OLIEHKM NTIOKaNbHOWM CTENEHN pUCKa, NPOBOAMMON
KOMMETEHTHbIM CreLyanucToM.

FapaHTUiiHble O6A3aTenbCcTBa
lapaHTuA Ha flaHHOe YCTPONCTBO COCTaBNAET 24 MecAla.

Monb3oBatesb JOMKEH ObITb MPefynpexXAeH O TOM, YTO NIoOble U3MEHEHUA B KOHCTPYKLUW U3[ENNA U €ro
mMoandUKaLUA, He COrNTacoBaHHbIE C M3TOTOBUTENEM, aHHYNIMPYIOT rapaHTuio. [inA nonyyeHUs noapobHom
MHPOPMaLMK O rapaHTuK, NoxanyincTa, obpatnTech K canTy komnanum Blatchford.

Mo6ouHble 3¢pPeKTbl U UHLMAEHTDI

Bo3HVKHOBEHME NOBOUYHDBIX 3DHEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHLUAEHTOB, CBA3aHHOTO C JAHHbBIM YCTPONCTBOM,
MasnoBepPOATHO, TEM HE MEHEE, B CJTyuae BO3HNKHOBEHMA TaKOBbIX, CJIeAyeT CO06LWMTL 06 3TOM
npowussoauTento n npeactasutento Blatchford B Bawem pervoHe.

JKonornyeckue acnekrbl

[laHHOEe yCTPOWCTBO M3roTOB/IEHO U3 NepepabaTbiBaeMbIx MaTepUanos. 10 BO3MOXHOCTY YTUAN3NPYIATE
yCTp0I7ICTBO, Kak 06bIHHbIe OTXO[bl, B COOTBETCTBUN C npasmnaMM MeCTHOro 3aKkoHo4aTesIbCTBa Nno
YTUAM3aLMU 1 06PALLEHNIO C OTXOLAMU.

CoxpaHeHne STUKETKWN Ha yrnaKoBKe

|_|p0T83VICTy peKomMeHAyeTCA COXPaHATb 3STUKETKY Ha YNaKOBKE, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeobxofuMmble
AaHHble O NOCTaBIAEMOM yCTpOVICTBe.

Toprosble MapKu
Blatchford sBnsetca 3apeructpupoBaHHom Toprooii Mapkor komnanum Blatchford Products Limited.

3aperncTpupoBaHHbIN agpec Npon3BoaNTeNA
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, 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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