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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to the Female Pyramid
Adapter.

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

Application

This device is for use exclusively as part of a lower limb prosthesis.

The device connects a BladeXT to Blatchford modular limb components with a male pyramid
receiver and allows for A-P shift, angular and rotational adjustment.

Intended for single user only.
For use with Blatchford modular limb components only.

Features

+ The A-P shift and rotation prior to tightening the pyramid screws and the alignment nut
allows for alignment of the limb to suit the individual user.

« When tightened securely the device offers a secure way to connect two parts of the limb.

Activity Level

This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 3 or 4.
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 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 Benefits

+ Allows connection of the BladeXT to other Blatchford approved prosthetic componentry
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2 Safety Information

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

Only combine this device with the Be aware of finger trap hazard at all
Blatchford BladeXT device. times.

& Any changes in the performance or Assembly, maintenance and repair of
function of the device unusual noises, the device must only be carried out by a
excessive play or loss of alignment suitably qualified practitioner.
should be immediately reported to your The user must not adjust or tamper
service provider. with the setup of the device.

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

The user should be advised to contact
their practitioner if their condition

Avoid exposure to extreme heat and/ changes.

or cold. & Always apply the specified torque

To reduce the risk of injury due to values to the screws/ nuts. Never
failure or loosening of the screw replace the screws with alternative
connections ensure the bolt threads screws. Always use the bolts specified.
are cleaned thoroughly before each

Ensure only suitably retrofitted vehicles

installation. are used when driving. All persons are
The device is designed for prolonged required to observe their respective
submersion and suitable for immersion driving laws when operating motor

in fresh water only. Ensure any use of vehicles.

the device in water complies with the
conditions given in Limitations on Use.
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3 Construction

Principal Parts

« Female Pyramid Titanium
+ Bolt Titamium
« Pyramid Screws Stainless steel
+ Alignment nut and washer Stainless steel

Component Identification

g

¢

Female Pyramid Pyramid Screw

(x4)

15Nm

<:> %6 Whitworth

35Nm
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4 Function

This device is designed to connect a BladeXT to a male pyramid reciever and allows for A-P shift
angular and rotational adjustment.

The A-P shift and rotation prior to tightening the pyramid screws and the alignment nut allows
for alignment of the limb to suit the individual user.

When tightened securely using Loctite and torgue settings shown, the device offers a secure way
to connect 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.
Changes in performance may include:
+ Instability
+ Excessive play or loss alignment
+ Any unusual noise
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.

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

Carry out the following routine maintenance at least annuallly:

« Ensure all screws are secure. If not remove and clean screws, reapply Loctite and tighten all
screws to the correct torque settings.

« Check for visual defects that may affect proper function.
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6 Limitations on Use

A Only for use with BladeXT in conjunction with a Blatchford approved pyramid
system.

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
The product is waterproof to a maximum depth of 1 metre.

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

Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or chlorinated water.

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

v (2w 22y

Suitable for submersion

7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptoms Remedy

—_

« Arecurring noise occurs between BladeXT All bolts and nuts must be tightened to the
and the adapter. torque ratings specified in this document.

2. Apply Loctite where applicable.

- The adapter moves out of position. 3. 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°F to 122°F)
Component Weight (size 26): 1309 (4.6 02)
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: 166 kg (2751b)
Range of Adjustment: +360° rotation
+7°angular
AP Shift: 35mm
(Fitted to BladeXT)
Build Height: 26 mm
Connections: Proximal Female Pyramid

Distal Single Bolt

Build Height

26 mm

8 938343PK3/B-0726



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.

Medical Device . Single Patient - multiple use
N

Compatibility
Combination with Blatchford BladeXT device 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 constructed from recyclable materials. 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
BladeXT and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er beregnet til brug for den praktiserende laege og brugeren, medmindre
andet er angivet.

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til Hun-pyramideadapteren.
Gennemlees venligst hele brugsanvisningen og serg for, at du forstar den, iseer alle anvisninger
vedrgrende sikkerhedsinformation og vedligeholdelse.

Anvendelse

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

Denne anordning kobler en BladeXT til moduleaere benprotesekomponenter til en han-pyramide
som modtager, og ger indstilling af A-P-forskydning og justering af vinkel og rotation mulig.

Kun beregnet til en enkelt bruger.
Kun til brug sammen med modulaere benprotesekomponenter fra Blatchford.

Funktioner

- A-P-forskydning og justering af rotation inden pyramideskruerne og justeringsmgtrikken
strammes til ger tilpasning til den enkelte bruger mulig.

+ Nar den er sat sikkert fast, udger anordningen en sikker made at seette de to dele af benet
sammen pa.

Aktivitetsniveau

Denne anordning anbefales til brugere, som vil vaere i stand til at opna aktivitetsniveau 3 eller 4.
Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke, individuelle
omstandigheder, og enhver sadan beslutning skal treeffes med en velfunderet og grundig
begrundelse.

Aktivitetsniveau 3

Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme.

Typisk for en person, der kan ga udenders, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan
have erhvervsmaessig-, terapeutisk- eller traeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end
simpel bevaegelse.

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at ga med en benprotese, der overgar almindelige gangfaerdigheder og
kan klare hgje 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.

Kliniske fordele
+  Muligger kobling af BladeXT til andre protesekomponenter, der er godkendt af Blatchford
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

Denne anordning ma kun kombineres
med BladeXT-anordningen fra
Blatchford.

Enhver sendring i protesens ydeevne
eller funktion, f.eks. mislyde,

for meget slor eller forringet
tilpasning skal omgaende
rapporteres til serviceudbyderen.

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

Undga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

Risikoen for skader pga. fejl eller
lgsning af skrueforbindelserne

kan mindskes ved at sgrge for,

at boltgevindene er blevet grundigt
rengjort inden hver enkelt installation.

Anordningen er designet til
leengerevarende nedsaenkning,

men er udelukkende egnet til
nedsaenkning i ferskvand. Serg for,
at enhver brug af anordningen i vand
er i overensstemmelse med
betingelserne i Begraensninger i
forbindelse med brugen.

12

Veer til enhver tid opmaerksom pa
risikoen for at fa fingrene i klemme.

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udfores af en kvalificeret person.

Brugeren ma ikke justere eller eendre
pa opsatningen af anordningen.

Brugeren bor rades til at kontakte sin
praktiserende laege, hvis hans eller
hendes tilstand aendres.

Anvend altid de specificerede
tilspaendingsvaerdier til skruerne/
motrikkerne. Skruerne ma aldrig
erstattes af alternative skruer.
Brug altid de specificerede bolte.

Serg for, at der kun anvendes
hensigtsmaessigt eftermonterede
keretgjer under kegrsel i bil.

Alle personer er forpligtet til

at overholde deres respektive
korebestemmelser, nar de
betjener motorkeretgjer.

938343PK3/B-0726



3 Konstruktion

Vigtige dele
+  Hun-pyramide titanium
Bolt titanium
Pyramideskruer rustfrit stal
Justeringsmatrik og skive rustfrit stal

Komponentidentifikation

g

Pyramideskrue
(4 stk.)

)

15Nm

Hun-pyramide

<:> %6 Whitworth

35Nm
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4 Funktion

Denne anordning er designet til at koble en BladeXT til en han-pyramide som modtager
og muligger indstilling af A-P-forskydning og justering af vinkel og rotation.

A-P-forskydning og justering af rotation inden pyramideskruerne og justeringsmetrikken
strammes til ger tilpasning til den enkelte bruger mulig.

Nar den er sat sikkert fast med Loctite ved brug af de angivne tilspaeendingsmomenter,
udger anordningen en sikker made at seette de to dele af benet sammen pa.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle endringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende leege/
serviceudbyderen.

Andringer i ydeevnen kan omfatte:
+ Ustabilitet
+ Overdreven slor eller forringet tilpasning
+ Eventuelle mislyde
Informér den praktiserende leege/serviceudbyderen, hvis der er eendringer kropsvaegt og/
eller aktivitetsniveau.
Rengaring
Brug en fugtig klud og mild szebe til at rengere udvendige overflader. Brug ikke aggressive
rengeringsmidler.
De resterende anvisninger i dette afsnit er kun beregnet for den praktiserende lzege.

Vedligeholdelse ma kun udferes af kompetent personale (praktiserende laege eller relevant,
uddannet tekniker).

Udfer falgende rutinevedligeholdelse mindst én gang arligt:

« Kontrollér, at alle skruer sidder sikkert fast. Hvis dette ikke er tilfeldet, skal skruerne tages
ud og renggres. Derefter pafgres Loctite igen, og alle skruer strammes til det korrekte
tilspeendingsmoment.

« Kontrollér, at der ikke er synlige defekter, som kan pavirke korrekt funktion.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Kun til brug med BladeXT sammen med et pyramidesystem, der er godkendt af
Blatchford.

Forventet levetid
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugslaengde skal udfares.

Belastning ved lgft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

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

Produktet er vandteet indtil en dybde pa maksimalt 1 meter.

Skyl grundigt med rent vand efter brug i slibende miljger, som f.eks. sand eller grus,
for at forhindre slid eller beskadigelse af bevaegelige dele.

Skyl grundigt med rent vand efter brug i salt- eller klorinholdigt vand.
Ma kun bruges ved temperaturer mellem -15 °C og 50 °C

A /.l\1m
Y =

Egnet til nedsaenkning

7 Radgivning vedrgrende tilpasning

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende laege.

Symptomer Afhjeelpning
« Entilbagevendende lyd opstar mellem 1. Alle bolte skal strammes, indtil de
BladeXT og adapteren. opnar tilspeendingsmomentet,

som er specificeret i dette dokument.
2. Pafer Loctite, hvor relevant.

- Adapteren bevzeger sig ud af position. 3. Brugeren ma ikke anvende anordningen,
ferend den er blevet justeret, repareret
eller udskiftet.
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8 Tekniske data

Temperaturomrade for -15°Ctil 50°C
betjening og opbevaring:
Komponentvaegt (starrelse 26): 1309
Aktivitetsniveau: 1-4
Brugerens maksimale vaegt: 166 kg
Justeringsomrade: +360° rotation
+7° vinkel
AP-forskydning: 35mm
(Monteret pa BladeXT)
Byggehgjde: 26mm
Forbindelser: Proksimal hun-pyramide

Distal enkeltbolt

Byggehgjde

26 mm
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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.

Medicinsk udstyr /" Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford BladeXT-anordninger 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

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen.

Brugeren skal veere opmaerksom p3, 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 garantierklzering.
Rapportering af alvorlige heendelser

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

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
BladeXT og Blatchford er registrerede varemaerker tilhgrende Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Denne bruksanvisningen er for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.

Begrepet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til hunnpyramideadapteren.
Les og serg for at du forstér alle instruksjonene for bruk, seerlig all sikkerhetsinformasjon og
alle vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

Denne enheten skal utelukkende brukes som en del av en protese for nedre ekstremiteter.

Enheten kobler en BladeXT til Blatchfords modulzere protesekomponenter med en
hannpyramidemottaker og har mulighet for A-P forskyvning samt vinkel- og rotasjonsjustering.

Kun beregnet for én enkelt bruker.
Kun for bruk med Blatchfords modulaere protesekomponenter.

Egenskaper

- A-P forskyvningen og rotasjonen fer pyramideskruene og innrettingsmutteren strammes
tillater innretting av protesen slik at den passer den enkelte brukeren.

« Nar enheten er godt strammet kan to deler av ekstremiteten kobles sikkert sammen.

Aktivitetsniva
Denne enheten anbefales for brukere som har potensiale til 3 oppna aktivitetsniva 3 eller 4.
Selvfelgelig finnes det unntak, og i anbefalingen var ensker vi & gi rom for unike, individuelle
omstendigheter, og enhver beslutning skal tas pa bakgrunn av en grundig vurdering.
Aktivitetsniva 3
Kan forflytte seg normalt med variabel trakkfrekvens.

Typisk for en person som har evnen til 3 krysse de fleste barrierer og som kan ha yrkesaktiv eller
terapeutisk aktivitet, eller treningsaktivitet som krever bruk av protese utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

Kan forflytte seg med protesen pa et niva som overgar grunnleggende ambuleringsferdigheter,
og har hgyt stet-, belastnings- eller energiniva. Typiske krav til en protese for et barn, en aktiv
voksen eller en idrettsutgver.

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

Kliniske fordeler
+  Gjor det mulig a koble BladeXT til andre Blatchford-godkjente protesekomponenter.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges ngye.

Denne enheten skal kun kombineres
med Blatchford BladeXT-enheten.

Eventuelle endringer i ytelsen eller
funksjonen til enheten, uvanlige
lyder, slark eller tap av innretting,
skal umiddelbart rapporteres til
leverandgren.

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

Unnga a utsette enheten for ekstrem
varme og/eller kulde.

For a redusere risikoen for
personskade pa grunn av svikt eller
at skruekoblingene Igsner pase at
boltgjengene rengjares grundig
for hver installasjon.

Enheten er designet for lengre
tids nedsenkning i vann, men

kun ferskvann. Pase at all bruk i
vann overholder vilkarene angitt i
Bruksbegrensninger.

20

Veer alltid oppmerksom pa at fingrene
kan komme i klem.

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma bare utferes av en
kvalifisert lege.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

Brukeren bgr informeres om a kontakte
legen sin hvis tilstanden endrer seg.

Stram alltid skruene/mutrene med
angitt dreiemoment. Bytt aldri ut
skruene med andre skruer.

Alltid bruk angitte bolter.

Forsikre deg om at bare kjgretgyer med
passende ettermontering brukes nar

du kjorer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.

938343PK3/B-0726



3 Konstruksjon

Viktigste deler
Hunnpyramide Titan
Bolt Titan
Pyramideskruer Rustfritt stal
Innrettingsmutter og -skive Rustfritt stal

Komponentidentifisering

g

Pyramideskrue
(x4)

)

15Nm

Hunnpyramide

<:> %6 Whitworth

35Nm
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4 Funksjon

Enheten er designet for a koble en BladeXT til en hannpyramidemottaker, og har mulighet for
A-P forskyvning samt vinkel- og rotasjonsjustering.

A-P forskyvningen og rotasjonen for pyramideskruene og innrettingsmutteren strammes tillater
innretting av protesen slik at den passer den enkelte brukeren.

Nar den er godt strammet ved bruk av Loctite og angitte dreiemomenter, er enheten en sikker
mate a koble de to delene av ekstremiteten sammen pa.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.
Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til legen/leveranderen.
Endringer i ytelse kan omfatte:

+ Ustabilitet

- For mye slark eller feil innretting

+ Eventuelle uvanlige lyder
Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjgring
Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjere utvendige overflater, ikke bruk aggressive
rengjeringsmidler.
Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Vedlikehold ma utfgres av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Gjennomfor falgende rutinemessige vedlikehold minst én gang i dret:

+ Pase at alle skruene er godt festet. Hvis ikke, flern skruene og rengjor dem,
pafer Loctite og stram alle skruene med korrekt angitt dreiemoment.

- Se etter visuelle feil som kan pavirke riktig funksjon.

22 938343PK3/B-0726



6 Bruksbegrensninger

A Bare for bruk med BladeXT sammen med et Blatchford-godkjent
pyramidesystem.

Tiltenkt levetid

En lokal risikovurdering skal utfares basert pa aktivitet og bruk.
Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet bestemmes av de angitte grensene.
Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.
Miljo

Produktet er vanntett til en dybde pa maks. 1 meter.

Skyll grundig med ferskvann etter bruk i slipende miljger som f.eks. kan inneholde sand
eller grus, for & forhindre slitasje eller skade pa bevegelige deler.

Skyll grundig med ferskvann etter bruk i salt- eller klorvann.
Utelukkende for bruk mellom -15 og 50 °C.

[ ]

Egnet for nedsenking

7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Symptomer Lasning
+ Entilbakevendende lyd oppstar mellom 1. Alle bolter og mutre ma strammes med
BladeXT og adapteren. de dreiemomentene som er angitt i dette
dokumentet.

2. Pafer Loctite der det er aktuelt.

- Adapteren gar ut av posisjon. 3. Brukeren ma ikke bruke enheten for den
er justert, reparert eller erstattet.
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8 Tekniske data

Temperaturomrade for -15til 50°C
bruk og oppbevaring:
Komponentvekt (storrelse 26): 1309
Aktivitetsniva: 1-4
Maksimal brukervekt: 166 kg
Justeringsomrade: +360° rotasjon
+7° vinkel
A-P forskyvning: 35mm
(montert pa BladeXT)
Bygghoyde: 26 mm
Tilkoblinger: Proksimal hunnpyramide

Distal enkeltbolt

Bygghgyde

26 mm
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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 fglger
med enheten. Produsenten er ikke erstatningsansvarlig for skadelige utfall forarsaket av
komponentkombinasjoner som ikke ble autorisert av dem.

CE-samsvar
Dette produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.

Medisinsk enhet /‘ Enkelt pasient - flere bruksmater
N

Kompatibilitet

Kombinasjon med Blatchford BladeXT-enhetsprodukter er godkjent basert pa testing i
samsvar med relevante standarder og direktivet for medisinsk utstyr, inkludert strukturell test,
dimensjonell kompatibilitet og overvaket feltytelse.

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma utfgres pa bakgrunn av en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en lege.

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende, fullstendige garantierklaering.

Rapportering av alvorlige hendelser

| det usannsynlige tilfellet at det skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,
skal den rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i landet ditt.

Miljgaspekter

Dette produktet er konstruert av resirkulerte materialer. Hvis det er mulig, skal komponentene
resirkuleres i samsvar med lokale forskrifter for avfallshandtering.

Behold emballasjemerket

Legen anbefales a oppbevare emballasjeetiketten som en oppfering pa den leverte enheten.

Varemerkeanerkjennelser
BladeXT og Blatchford er registrerte varemerker for Blatchford Products Limited.

25 938343PK3/B-0726



Sisallys

Sisallys 26
1 Kuvaus ja kdyttotarkoitus 27
2 Turvallisuustietoja 28
3 Rakenne 29
4 Toiminta 30
5 Huolto 30
6 Kayttoa koskevat rajoitukset 31
7 Sovitusta koskevia ohjeita 31
8 Tekniset tiedot 32

26

938343PK3/B-0726



1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa naaraspyramidiadapterista.

Lue ja varmista, ettd ymmarrat kaikki ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon
liittyvat ohjeet.

Kaytto

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Laite yhdistaa BladeXT-laitteen Blatchfordin modulaarisiin raajaproteesiosiin urospyramidiosalla,
ja silla voidaan saataa A-P-liikettd, kulmaa ja kiertoa.

Vain henkilokohtaiseen kdyttoon.
Kaytto sallittu vain Blatchfordin modulaaristen raajaproteesiosien kanssa.

Ominaisuudet

+ A-P-liike ja kierto ennen pyramidin ruuvien ja kohdistusmutterin kiristamista
mahdollistavat raajaproteesin linjauksen kayttdjan tarpeisiin sopivaksi.

+  Kun laite on kiristetty kunnolla, se yhdistda raajan kaksi osaa pitdvasti.

Aktiivisuustaso

Tata laitetta suositellaan henkildille, jotka voivat saavuttaa aktiivisuustason 3 tai 4.
Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksil6lliset
tapaukset, jolloin pdatoksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.

Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on tyohon, terapiaan
tai liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista liikettd enemman.
Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkkua 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 sitd kdytetddn naiden
ohjeiden mukaisesti.

Kliiniset hyodyt
« Mahdollistaa BladeXT-laitteen yhdistamisen muihin Blatchfordin hyvaksymiin proteesiosiin.
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2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Tata laitetta saa kdyttaa vain
Blatchfordin BladeXT-laitteen kanssa.

Kaikista laitteen toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
poikkeavista aanista, liiallisesta
véljyydesta tai linjauksen muutoksista,
tulee ilmoittaa valittomasti
laitevalmistajalle.

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

/A\ Vit altistumista darilampétiloille.

Vilttyaksesi ruuviliitosliitosten
pettamisesta tai Ioytymisesta
aiheutuvilta vahingoilta varmista,
ettd ruuvien kierteet puhdistetaan
huolellisesti ennen jokaista
asennuskertaa.

Laite kestaa pitkia aikoja upotettuna
veteen mutta vain makeaan veteen.
Jos laitetta kadytetaan vedessa,
kohdassa Kdyttod koskevat rajoitukset
ilmoitettuja kayttoon liittyvia
rajoituksia on noudatettava.

28

A Varo sormien juuttumista.

Vain pateva ammattihenkilo saa
koota, huoltaa ja korjata laitetta.

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

Kayttdjaa tulee neuvoa ottamaan
yhteytta proteesiteknikkoon,
jos hénen tilaansa tulee muutoksia.

Ruuvit ja mutterit tulee aina kiristaa
ilmoitettuun kiristysmomenttiin.
Ala koskaan korvaa ruuveja
vaihtoehtoisilla ruuveilla.

Kayta aina mainittuja pultteja.
Autoa ajettaessa on varmistettava,
ettd asianmukaiset varusteet

on asennettu. Jokaisen taytyy
noudattaa paikallisia lilkennelakeja
moottoriajoneuvoilla ajettaessa.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat
« Naaraspyramidi titaani
+ Pultti titaani
+  Pyramidin ruuvit ruostumaton teras

- Kohdistusmutteri ja vdlirengas ruostumaton teras

Osien kuvaus

g

¢
Naaraspyramidi

Pyramidin ruuvi
(4 kpl)

)

15Nm

<:> %6 Whitworth

35Nm

29 938343PK3/B-0726



4 Toiminta

Laite on suunniteltu yhdistamaan BladeXT urospyramidiosaan, ja silld voidaan saataa A-P-liiketta,
kulmaa ja kiertoa.

A-P-liike ja kierto ennen pyramidin ruuvien ja kohdistusmutterin kiristamistd mahdollistavat
raajaproteesin linjauksen kayttajan tarpeisiin sopivaksi.

Kun pultti on kiristetty ilmoitettuun kiristysmomenttiin Loctite-kierrelukitteen avulla, laite
yhdistaa raajan kaksi osaa pitavasti.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

Kerro kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvistd muutoksista proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle.

Toimintaan liittyvia muutoksia ovat mm. seuraavat:

« epdvakaus

- liiallinen véljyys tai linjauksen muutokset.

+ poikkeavat danet
IImoitakproteesiteknikoIIe/Iaitevalmistajalle, jos painossasi ja/tai aktiivisuustasossasi tapahtuu
muutoksia.

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Al kiyta voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkil6 (proteesiteknikko tai asianmukaisen
koulutuksen saanut apuvalineteknikko).

Tee seuraavat sdanndlliset huoltotyot vahintdan kerran vuodessa:

- Varmista, etta kaikki ruuvit ovat kunnolla kiinni. Jos eivét ole, poista ja puhdista ne,
sivele Loctite-kierrelukitetta ja kirista kaikki ruuvit oikeaan kiristysmomenttiin.

. Tarkista silmamaaraisesti, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.

30 938343PK3/B-0726



6 Kayttoa koskevat rajoitukset

A Kaytto sallittu vain yhdessa BladeXT-laitteen ja Blatchfordin hyvaksyman
pyramidijarjestelman kanssa.

Kestoika
Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto
Laite on vedenpitadva yhteen metriin asti.

Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, sisaltdvassa ymparistdssa,
huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jotta valtyt liikkuvien osien kulumiselta ja
vahingoittumiselta.

Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jos laitetta on kdytetty suolaisessa tai klooripitoisessa
vedessa.

Sallittu kdyttolampétila: -15-50 °C.

Saa kastua

7 Sovitusta koskevia ohjeita

Téssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Ongelma Korjaustoimenpide

—_

+ BladeXT-laitteen ja adapterin vélista kuuluu | 1. Kaikki pultit ja mutterit taytyy
toistuvasti danta. kiristda naissa ohjeissa ilmoitettuun
kiristysmomenttiin.

2. Kayta Loctite-kierrelukitetta tarvittavissa
kohdissa.

- Adapteri liikkuu pois paikaltaan. 3. Laitetta ei saa kdyttda ennen kuin se on
saadetty, korjattu tai vaihdettu uuteen.
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8 Tekniset tiedot

Kaytto- ja -15-50°C
sailytyslampétila-alue:
Paino (koko 26): 1309
Aktiivisuustaso: 1-4
Suurin sallittu kdyttdjan paino: 166 kg
Saatdalue: kierto +360°
kulma +7°
A-P-liike: 35mm
(BladeXT-laitteeseen asennettuna)
Rakenteen korkeus: 26 mm
Liitokset: proksimaalinen naaraspyramidi

distaali yksipulttinen

Rakenteen korkeus:

26 mm

32 938343PK3/B-0726



Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa [aakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin sdaddksen 2017/745
vaatimukset.

Laakinnallinen laite 1Y Yhdelle potilaalle, kestokayttdinen
U

Yhteensopivuus

Blatchfordin BladeXT-laitteiden kanssa kayttd on hyvaksytty edellyttaen, ettd ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti mukaan lukien rakenteellisen testin,
mittojen yhteensopivuuden ja valvotun kenttatoimivuuden.

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

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

Tamaéanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Tama tuote on valmistettu kierratettdvista materiaaleista. Osat tulee kierrdttaa, mikali
mahdollista, paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sdilyttaminen

On suositeltavaa, etta proteesiteknikko sailyttaa pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
BladeXT ja Blatchford ovat Blatchford Products Limitedin rekisterdityja tavaramerkkeja.
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1 Beskrivning och avsett syfte

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av ldkare och brukare om inget annat anges.
Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till honpyramidadaptern.
Las och se till att du forstar hela bruksanvisningen, sarskilt all sékerhetsinformation och alla
underhallsinstruktioner.

Anvandningssatt

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

Enheten ansluter en BladeXT till Blatchford moduldra extremitetskomponenter med en
hanpyramidmottagare och mojliggor justering av A—P-forskjutning, vinkling och rotation.

Avsedd for en enda brukare.
Endast for anvandning med Blatchfords moduléra extremitetskomponenter.

Funktioner

«  A-P-forskjutning och rotation innan pyramidskruvarna och inriktningsmuttern dras at
gor det mojligt att rikta in extremiteten sa att den passar den enskilda brukaren.

- Nar enheten dragits at ordentligt utgor den ett sakert satt att ansluta extremitetens
bada delar.
Aktivitetsniva
Den har enheten rekommenderas for brukare som har potential att uppna aktivitetsniva 3 eller 4.
Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tillata unika, individuella
omstandigheter. Varje sadant beslut bér fattas med en sund och grundlig motivering.
Aktivitetsniva 3
Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

Typiskt for en person som har formaga att ta sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva
yrkesmassig, terapeutisk eller motionsinriktad aktivitet som kraver att protesen kan anvandas for mer
an bara enkel forflyttning.

Aktivitetsniva 4

Har formaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundlaggande
rorelseférmdagan och har hoga 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 anvédnds i enlighet med dessa instruktioner.

Klinisk nytta
«  M0jliggodr anslutning av BladeXT till andra av Blatchford godkanda proteskomponenter
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

Kombinera endast den har enheten
med Blatchford BladeXT-enheten.

Eventuella forandringar av enhetens
prestanda eller funktion, t.ex. ovanliga
ljud, for stort glapp eller forlorad
inriktning, ska omedelbart rapporteras
till din serviceleverantér.

Anvand alltid ett racke nar du gar
nedfor trappor och vid andra tillféllen
om det finns nagot.

Undvik att utsdtta enheten for extrem
varme och/eller kyla.

For att minska risken for skador

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

Enheten &r utformad for langvarig
nedsadnkning i vatten, men passar
endast for nedsankning i s6tvatten.
Se till att all anvéandning av enheteni
vatten uppfyller de villkor som angesii
Begrdnsningar av anvdndningen.

36

Var alltid medveten om risken for att
fingrarna kommer i klam.

Montering, underhall och reparation av
enheten far endast utféras av behoérig
vardpersonal.

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens installningar.

Brukaren ska reckommenderas att
kontakta sin lakare om tillstandet
forandras.

Anvénd alltid angivet vridmoment pa
skruvar/muttrar. Byt aldrig ut skruvarna
mot andra skruvar. Anvand alltid de
specificerade bultarna.

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvénds
vid korning. Alla maste félja sina
respektive trafiklagar vid
framférande av motorfordon.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
+ Honpyramid Titan
+ Bult Titan
+  Pyramidskruvar Rostfritt stal

+ Inriktningsmutter och bricka  Rostfritt stal

Identifiering av komponenter

g

¢
Honpyramid
P Pyramidskruv

(4 st)

)

15Nm

<:> %6 Whitworth

35Nm
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4 Funktion

Enheten ar utformad for att ansluta en BladeXT till en hanpyramidmottagare och mojliggor
justering av A-P-férskjutning, vinkling och rotation.

A-P-férskjutning och rotation innan pyramidskruvarna och inriktningsmuttern dras &t gor det
mojligt att rikta in extremiteten sa att den passar den enskilda brukaren.

Nar enheten dragits at ordentligt med anvéndning av Loctite och angivna momentinstéllningar,
utgor den ett sdkert satt att ansluta extremitetens bada delar.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.
Rapportera eventuella férdndringar av enhetens prestanda till Iakaren/serviceleverantdren.
Férandringar av prestandan kan omfatta:

+ Instabilitet

« Overdrivet spelrum eller férlust av inriktning

+ Ovanliga ljud
Informera lakaren/serviceleverantéren om eventuella forandringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.
Rengo6ring
Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengéra utsidan. Anvand inte starka rengoringsmedel.
Ovriga instruktioner i det hér avsnittet dr endast avsedda fér Iéikaren.

Underhall far endast utforas av kompetent personal (praktiserande lakare eller lampligt utbildad
tekniker).

Utfor foljande rutinunderhall minst arligen:

+ Setill att alla skruvar sitter ordentligt. Om de sitter 16st tar du loss och rengér dem.
Applicera sedan ny Loctite och dra at alla skruvar till ratt viidmoment.

- Kontrollera om det finns ndgra synliga defekter som kan péverka korrekt funktion.
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6 Begransningar av anvandningen

Endast for anvandning med BladeXT i kombination med ett Blatchford-
godkant pyramidsystem.

Avsedd livslangd
En lokal riskbeddmning bor utforas 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

Den héar enheten &r vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter.

Skolj den noga med rent sotvatten efter anvandning i nétande miljder, t.ex. sddana dar sand
eller grus kan férekomma, for att forhindra slitage eller skador pa rérliga delar.

Skolj den noga med rent sotvatten efter anvandning i salt eller klorerat vatten.
Far endast anvandas mellan -15 °C och 50 °C.

Lamplig for nedsankning i vatten

7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idikaren.

Symptom Atgard
+ Ett dterkommande ljud uppstar mellan 1. Alla bultar och muttrar maste dras at till
BladeXT och adaptern. de momentvarden som anges i detta
dokument.

2. Applicera Loctite dar sa ar tillampligt.

- Adaptern rubbas ur sitt lage. 3. Brukaren far inte anvanda enheten forran
den har justerats, reparerats eller bytts ut.
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8 Tekniska uppgifter

Temperatur vid -15°Ctill 50 °C
drift och férvaring:
Komponentvikt (storlek 26): 1309
Aktivitetsniva: 1-4
Maximal brukarvikt: 166 kg
Justeringsintervall: +360° rotation
+7° vinkel
A-P-forskjutning: 35 mm
(Monterad pa BladeXT)
Pabyggnadshojd: 26 mm
Anslutningar: Proximal honpyramid

Distal enkelbult

Pabyggnadshojd

26 mm
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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 godként.

CE-Overensstimmelse
Denna produkt uppfyller kraven i EU-férordningen 2017/745 for medicintekniska produkter.

Medicinteknisk utrustning /‘ En patient - flera anvdandningar
X

Kompatibilitet

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

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

Den har enheten har 24 manaders garanti.

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

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

Den har produkten &r tillverkad av atervinningsbara material. Om mgjligt ska komponenterna
atervinnas i enlighet med lokala foreskrifter for avfallshantering.

Spara forpackningsetiketten

Praktiserande lakare rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal 6ver den
levererade enheten.

Varumarkesinformation
BladeXT och Blatchford ar registrerade varuméarken som tillhor Blatchford Products Limited.
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1 Onwucanve n OcHoBHOe Ha3HaueHne

Ecnin He oroBopeHo 1HOe, JaHHAA UHCTPYKLMUA NO SKCMyaTaLum npegHa3HayaeTca 415 npoTesncra

1 nonb3oBaTens.

TepMuH ycmpolicmeo oTHOCUTCA K adanmepy nod nupamuoky 01 cmonel BladeXT v 6yfeT ncnonb3oBaH
[lanee B HACTOAWEN NHCTPYKLMN..

Moxanyincra, BHUMATENIbHO NPOUNTANTE JaHHYIO UHCTPYKLMIO 1 y6eauTech B TOM, 4TO BaM BCE MOHATHO
B Hel, 0coboe BHUMaHWe criefyeT YaenuTb pa3aenam, NoCBALEHHbIM TexHnKe 6e30MacHoCTy 1
TexHNYecKomy 06CNYKNBAHMIO.

O6nactb MNpumeHeHns

[laHHOe YCTPONCTBO AOMKHO UCMONb30BATLCA NCKIIOUUTENBHO Kak COCTaBHAsA YacTb MPOTe3a HKHEN
KOHEUHOCTU.

[laHHOe yCcTpOoNCTBO NO3BONAET COeANHATL cTorny BladeXT ¢ apyrum mogynbHbIMM KoMmrnoHeHTamm Blatchford
MPOTE30B HYPKHIX KOHEYHOCTE, NP MOMOLLM MPOKCMMANbHOro agantepa NoA NMpamuaKy v no3sonaeT
NPOU3BOAUTb CABUTOBYIO OCTUPOBKY B NnockocTi A-P (Bnepea-Hasap), a Takxe yrnoByio v BpallaTenbHyio
IOCTUPOBKM.

YCTpONCTBO NpeAHa3HavaeTcA Ana HANBYAYaNbHOTO UCMONb30BaHNA.

YCTPONCTBO AOMKHO NCMONb30BaTHCA TONbKO C MOAY/bHBIMM KOMINOHEHTaMU Npowr3BoacTaa Blatchford.

OcobeHHOCTUN
. C,qu/II'OBaﬂ IOCTUPOBKa B MIIOCKOCTN A-P (Bnepe,q-Hasa,q) 1 BpallaTenibHaA CTUPOBKA, BbIMOJIHEHHbIE
nepepn 3atArMBaHMeM yCTaHOBOYHbIX BUHTOB afjanTepa noj nupamnuaky v IOCTVIpOBO"IHOPI raPle,
NMO3BONIAIOT HACTPOWUTb NPOTE3 HPKHEN KOHEYHOCTW B COOTBETCTBUN C NHAnBMAYyanbHbIMU
ocobeHHOCTAMM Nnonb3oBaTens.
. I'Ile Ha,ﬂe)KHOVI 3aTAXKE BCEX MEXaHNYECKUX COEJJ,VIHEHVIPI yCTpOl7ICTBO obecneunBaet HagexHoe
n 6e3onacHoe coenHeHue AByX MOAyJbHbIX vyacTen nporesa.

YpoBeHb [1BuratenbHom AKTUBHOCTU

[laHHOe yCTPONCTBO NOAXOAUT ANA Nosb3oBaTeNiel MMeLWMX NoTeHUMan Aia JOCTKeHNA YPOBHA
[BuratenbHom AKTUBHOCTU 3 nnun 4.

OpHaKo C y4eToM OTAENbHbIX 06CTOATENBCTB CYLIECTBYOT UHANBYAYaNIbHbIE NCKIIOUYEHUA )1 HEKOTOPbIX
nosb3oBaresnen, 04HaKO 3TO Ha3HauYeHMe AOKHO OblTb ONPABAAHHbBIM 1 MPUHUMATLCSA C YYeTOM 0bLiero
COCTOAHNA 300POBbA.

YpoBeHb [BuratenbHom AKTUBHOCTU 3

[Monb3oBaTtenb o6na,qaeT CrOCOBHOCTBIO NN UMeeT ,D,OCTaTOl{HbIIZ noTeHuman ona nepemelleHna

Ha npoTe3e B nepemMeHHOM TeMne BHe NoMeLLeHUA. ﬂaHHbIVI YPOBEHb TUNMNYeH onaA I'IOJ1b3OBaTeﬂeIZ,
KOTOpble MOTYyT npeofoneBaTtb 60MbLUVMHCTBO €CTECTBEHHbIX rlpel'lﬂTCTBI/II7I, a TakxXe nverwmnx
AOMNONIHUTEeNIbHbIE I'IOTpe6HOCTI/I npwv NCnosib3oBaHM NPOTE3a He TOJIbKO AJ1A MPOCTOro nepemeleHns,
HO HanpumMmep, npu seaeHnmn I'IpOd)ECCI/IOHaﬂbHOVI LeATeNIbHOCTU, NPOXOXAEHNN neyebHo-
NpodUNaKTNYECKMX NMpoLefyp W 3aHATUN NoOUTENbCKUM COPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTtenb 06nagaeT CNOCOGHOCTLIO MV MeeT AOCTAaTOUHbBIN NMOTEeHUMan AfiA nepemeLleHmns

Ha npoTe3e BHe MOMeLLEHUA, NPEeBbILWAOLWNIA 6a30Bble TUMbI MepeMeLLeHIi, U CTaNK1BaoLWMNCA

C NOBbIWEHHbIMV BEPTUKaNbHbIMW YOapPHbIMA BO3D,€I7ICTBI/IHMI/I, CBA3aHHbIMY C BbICOKOW Harpy3K0|7|
Ha npoTe3 npu xoab6e. [laHHbI ypOBEHb TUMMYEH ANA AeTel, aKkTUBHbIX B3POCSIbIX UM CMOPTUBHbIX
nonb3oBaTtene.

lMpoTnBonokasaHunA
He cyuiecTByeT HMKaKNX NPOTMBOMOKa3aHUii ANiA JaHHOTO YCTPOWCTBA, eC/v BCe PaboTbl C HUM
NPOu3BOAATCA B COOTBETCTBUMN C HACTOALLEN UHCTPYKLMEN.

KnunHnyeckne MNpeumyuiectsa
. ,ElaHHoe yCTpOl7ICTBO NO3BONIAET COeANHUTDb CTONy BladeXT ¢ ApYyrnm moaynbHbIMU KOMANOHEHTaMK
[NA NPOTE30B HUXHMX KOHEYHOCTEN pa3peLleHHbIMU K MpUMeHeHnto komnaHueli Blatchford.
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2 TexHwmKa besonacHocTun

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

JlonyckaetcA cTbIKOBKa AaHHOro
YCTPOIACTBa TONbKO B KOM6GMHaLK
co ctonoii BladeXT.

Monb3oBaTenb 06a3aH
He3ame[NUTeNbHO JOJIOXKUTb

CBOEMY NpoTe3nCTy/Bpauy O Nio6bIX
OLLYTUMbIX N3MeHeHUsAX B paboTe

1N GYHKLMOHANbHOCTN AAHHOTO
YCTPOICTBA, HaNnpUMep, 0 MOCTOPOHHNX
Wymax, u3nuwHem nodTe Unm notepe
IOCTUPOBKM.

A Mpwu cnycke No CTyneHAM NecTHULbI,
a TaKe B NIIo6bIX APYrux cnyyvasx,
KOrAja 3To BO3MOXHO, NONb30BaTesb
BCerga Ao/MKeH 1Ucnonb3oBaTh nepuna.

A Ws6erariTe BO3LEIICTBIA HA YCTPOIICTBO
SKCTpeMaJZibHO BbICOKUX 1nn
3KCTpeMaJibHO HU3KMX TeMneparyp.

A [na yMeHbLEeHNA NOTeHLMaNbHOro
pucKa nony4yeHus TpaBMbl 13-3a
MONOMKM UK ocnabneHna 601ToBbIX
coefMHEHUN, Nepep KaXkaon
yCTaHOBKOW y6euTecb B TOM,

YTO BCe pe3b6bl 60NTOBbIX COEAUHEHNIA
TLATe/IbHO OUMLLEHbI OT 3arpsA3HeHN.

A [laHHOe yCcTpOoINCTBO NpefHa3HauYeHo
AnA ANUTENbHOrO NOrpy»eHuns B Boay
1 AnA NPUHATAA BOAHBIX Npoueayp,
HO NOAXOAUT TONbKO AIA NPeCcHON
BoAbl. YoeauTech, uto nioboe
ncnonb3oBaHMe YyCTPOCTBa B Bofe
COOTBETCTBYET YCNOBUAM, yKa3aHHbIM
B Paspene 6 «OrpaHuyeHus npu
SKcnnyaTtaymm».
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Bceraa nomHuTE 0 NOTEHLMAIbHOM
pucKe 3alemsieHns naabLeB KUCTU
npu paboTe npotesa.

K ycTaHOBKe, HacTpoliKe, TeEXHNYECKOMY
06CnyKBaHMIO 1 PEMOHTY YCTPOICTBA
[OMNYyCKaeTcA TONbKO creunanbHo
06yueHHbIl 1 cepTUdULMPOBaHHDIN B
yuebHbix LieHTpax Blatchford nepconan.

Monb3oBaTtenb He MMeeT Npasa
CamMOCTOATE/IbHO HacTpanBaTb
YCTPONCTBO WY BMELUNBATLCA B €ro
HaCTPOMKM.

MNonb3oBaTenb 06:A3aH cOO6LWNTD
CBOeMy NMPOTEe3UCTY O NI6bIX
OWYyTUMbIX N3MEeHeHUNAX CBoero
COCTOAHNA: Beca N/Nnv ypoBHA
ABMFaTeanOﬁ AKTUBHOCTUN, Hanpumep
npwu nepeesae 13 ropoackon

B CE/bCKYI0 MECTHOCTb.

Bcerpa 3ataruBaiite 60nTbl/raniku
TOJIbKO C YKa3aHHbIMMN 3HaYeHUAMM
ycunus KpyTALLEero MOMeHTa.
Hukorga He 3ameHsaTe 601TbI

Ha anbTepHaTuBHble. Bcerga
MNCNONb3YITe TOJIbKO YKa3aHHble
WITaTHble GONTbI.

Y6enutecb B TOM, YTO Balue
TpaHCNopTHOE CpeAcTBO 060pYAOBAHO
BCEM Heo6X0ANMbIM 4151 BOXKAEHUA.
Mpy BOXgeHUN TPaHCNOPTHOrO
cpefcTBa nosib3oBaTenb 06:A3aH
HeyKOCHUTeNbHO cobnoaaTbh
LencTBylowe B CTpaHe npaBuia
LOPOXXHOTO ABUXKEHUA.
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3 KoHCTpYKLWA

CocTaBHbIe YacTun

« ApanTep nog nMpamugky TuTaHOBBLIN CNaB
- bont TuTaHOBbBIN CnNaB
+  YCTaHOBOYHbIE BUHTbHI HepxaBetoLyan ctanb
+  [OcTpoBOYHbIE 6ONT 1 raiika Hep»kaBetowwan ctanb

KomnoHeHTbI YcTpouicTBa

Pe3bboBoi
dukcaTop
Loctite 243

g

¢

ApanTep nog

YcTaHOBOYHbIE
nMpamnaky

BuHTbI (x4)

)

15Hm

Pe3bboBoi
dukcaTop

Iy Loctite 243

Pe3bba ButBopTta
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4  QyHKUMOHANbHOCTb

JlaHHOe yCTpOMCTBO NpefHa3HayYeHo Ana noacoeariHeHnA ctonbl BladeXT kK mofynbHOMYy npoTesHomy
KOMMOHEHTY-NPUEMHUKY C ajanTepoM-npamruaKoNn 1 No3BoNAeT NPOou3BOAUTL YIIIOBYIO, POTaLMOHHYO
I0CTMPOBKMY, a TaK»e CABUIOBYI0 IOCTUPOBKY B niockoctn A-P (Bnepepn-Haszap).

PoTaLmoHHasA 1CTMPOBKa 1 CABMIroBas OCTMPOBKA B NockocTy A-P (Bnepep-Hasan) fonmxHbl npoBoamTbCA
[10 3aTArVIBaHNA YCTaHOBOYHbIX BUHTOB U I0CTUPOBOYHON raliku, 1 NpeAHa3HavaloTCA ANA HAaCTPONKK NpoTesa
HUXXHEN KOHEYHOCTY B COOTBETCTBUM C MHANBUAYaNbHBIMY OCOBEHHOCTAMM NOJb30BaTeNA.

Mpw HapeXXHOW 3aTAXKe C NCMosib30BaHNeM pe3bboBoro ¢pukcatopa Loctite n Hapnexalwmm ykasaHHbIM

B VIHCTPYKLMM YCUIeM MOMEHTa 3aTAXKM, AaHHOe YCTPOMCTBO obecneumnBaeT HafjexHoe 1 6e3onacHoe
coefiHeHne ABYX MOAY bHbIX KOMMOHEHTOB NPOTe3a HUMKHEN KOHEUHOCTH.

5 TexHunueckoe Ob6CNyxMBaHMe

PerynapHo npovi3BoawTe Br3yanbHbI OCMOTP YCTPOCTBA.

Mpwn 06HaPYKeHNM OLLYTUMbIX N3MEHEHNAX B paboTe YCTPOMCTBA, NONb30BaTesNb 0643aH
HeMeJJIeHHO COOBLLMTb 06 STOM CBOEMY MPOTE3NCTY.

M3meHeHUA B paboTe ycTponcTBa MOTYT BKIIIOUaTh B cebA cregyoLlee:
+ HeycTonunsoctb
«  M3nuwHum nodT nnm noteps 0CTUPOBKM
+ Jlto6ble NOCIOCTOPOHHME LLYMbI

CoobLwmTe cBOEMY NPOTE3NCTY O NIOObLIX 3HAUMMbIX U3MEHEHUAX B Macce Tefla U/Unv ypoBHe
[BUraTeNbHON aKTUBHOCTY (HanprmMep, Npu nepeesae Ha NOCTOAHHOE MECTO XKUTENbCTBA U3
rOPOLCKON B CENIbCKYI0 MECTHOCTb).

OuncTtKa oT 3arpA3HeHuin

[lnsi OUMCTKM BHELLHEN NOBEPXHOCTM YCTPONCTBA NCMOMb3YNTE BaXKHY0 HE BOPCUCTYIO TKaHb
n getckoe mbino, HE VICMNOJIb3YUTE arpeccrBHble motoLyue cpefcTaa.

Mocnedyowue uUHCMpPYKYUU 0aHHO20 pazoesia npeOHA3Ha4amcsa moJbKo 0/11 npome3ucma.

K TexHnuyeckomMy 06cnyXrBaHWIO yCTPOMCTBA [OMYCKAeTCA TONbKO NepcoHan, NpoLueaLwmi
obyueHue B yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootsetcTytoWmMin cepTudurKat (MpoTesunct
Wnn Bpau).

PEKOMEH}J,yeTCﬂ KakK MMHMYM eXXerogHo npoBonTb cnegyrouwme meponpmnaTtia no
TeXHU4YeCKomy O6Cﬂy>KI/IBaHI/IIO:

+  Ybeputecb B TOM, 4TO BCE BUHTbI HAAEXKHO 3aBMHYEeHbI. ECN 3TO He TaK, feEMOHTUpPYITe
BVHTbI, OYNCTUTE OT 3arpPA3HEHNI, HaHecuTe pe3bboBon ukcaTop Loctite n 3aTaHUTe
C YKa3aHHbIM KOPPEKTHbIM YCUMEM KPYTALLEro MOMEHTa.

« BusyanbHas NnpoBepKa yCTPOWCTBa Ha NpeaMeT 06HapyKeHVsA AedeKTOB, CIOCOBHbIX
NOBAVATb HA €ro GYHKUMOHANBbHOCTb.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

& YcTpoicTBO NpefHa3HayaeTcsa TONbKO A1A NCNonb3oBaHUA co ctonoi BladeXT
B COYETaHUM C NUPaMUAHON afanTepHON CMCTEMON, pa3peLleHHON K NPYMeHeHMIo

KomnaHuen Blatchford.

Cpok cnyx6bl

Heobxogmmo npoBecTn NHANBMAYanbHYO0 OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHUN OBUraTeNibHOM akTUBHOCTU
nonb3oBartenAa N oXnaaemblx yCJ'IOBI/II7I SKcnyaTauun yCTpOI7ICTBa.

Mogbem Taxkecten

OFpaHI/NeHI/Iﬂ 3aBUCAT OT B€Ca NOJIb30BaTesiA U ero ypoBHA ﬂBI/IFaTeJ'IbHOVI AKTUBHOCTW.
I'Ipm nepeHoce TAXeCTen nonb3oBaTtenem AOJKHa 6bITb yuyTeHa JioKaJ/ibHaA OUueHKa CTeneHn pucka.

Ycnosua kcnnyatauum

[laHHOe YCTPOMCTBO ABNAETCA BNaro3alyMieHHbIM 1 JOMyCKaeT Morpy>eHue B BOAy Ha rny6uHy go 1m.

Mocne sKcnnyaTaLym ycTponcTBa B abpasnBHbIX CpeAax, Hanprmep, Takux Kak NecoK U nbisb, Ana
npeaoTBpaLLeHNA NPeXXAeBPeMEHHOro N3HOCa YCTPOCTBa UM NOBPEXAEHNA ABVXKYLLMXCA YacTen,
peKkomMeHAayeTcA TWwaTenbHO NPOMbITb YCTPOWCTBO YACTON NPECHON BOAOW.

Mocne ncnonb3oBaHmA yCTpOVICTBa B COJIEHOW UMK XJIOPUPOBaHHO Boae peKkomMmeHayeTCA TwaTebHO

NPOMbITb YCTPONCTBO NPECHO YNCTO BOAOW.

YcTporictBo AO0MyCKaeTcA SKCNIyaTupoBaTh TONIbKO B TEMMEPATYPHOM AMana3oHe

oT -15°Cpo +50°C (ot 5 °F mo 122 °F).

v (2

BnarosawuuleHHoe ycTpomcTBo
MNogxoanT ana NorpyskeHmns
B BoAy Ha rybumHy 4o m

7 PekomeHngaumm no Cobopke

I'locneayiotuue UHCMpyKyuu 0aHHO20 pasaena npeaHasuaqalomCH mosbKo 0515 npome3sucma.

CmnTOMbI

MeTogabi peLwieHna

« B o6nactu mexpy cronotii BladeXT
1 YCTPONCTBOM BO3HMKaET
NOBTOPAIOLWNACA LYM.

Bce 60nTbl 1 ranku JOMKHbI ObITb HAAEXKHO
3aTAHYTbI C HAZANEXALMMYN YCUNAMUA
KPYTALLErO MOMEHTA, YKa3aHHbIX B JaHHOM
JOKYMEHTa.

HaHecunTe Ha pe3bby pe3bboBoii dukcaTtop,
B CJIyuasix, KOraa 3To HeobxoarMmo.

+  YCTpOIACTBO MOTEPANO IOCTUPOBKY 1
nepemellaeTcs Ha npoTese.

Monb3oBaTesb He AOMKEH UCMOb30BaTh
YCTPOMCTBO [0 TeX MOop, NoKa OHO

He GyeT HaCTPOeHO, OTPEMOHTMPOBAHO
U 3aMeHEHO.

47
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8 Cneundukaumsa

TemnepatypHbIi [lnana3oH
XpaHeHus 1 Kcnnyataunm:

Bec nspenus:

YpoBeHb [1BuratenbHon AKTUBHOCTU:

MakcumanbHbIl Bec MNonb3oBatens:

[nana3oH KOcTnpoBKu:

Casur B nnockoctn A-P (Bnepeg-Hasag):

(npw ycTaHoBKe Ha ctony BladeXT)

BbicoTa KOHCTPYKLMU:

Tun Kpennexua:

oT-15°C go +50°C

(o1 5°F po 122°F)

1307 (4.6 yHUMIN)

1-4

166 Kr (275 pyHTOB)

+360° poTauMOHHaA ICTMPOBKA
+7° yrnoBsas l0CTUPOBKa

35 mMm

26 MM

MpokcrmanbHoe: Afantep noj NUpaMugKy
AnctanbHoe: OfHO60NTOBaA IOCTUPOBKa-KpernieHne

C60pouHble pa3mepbl

26 Mm
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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.

M D MeaunumHckoe /1 > WNHanBrayanbHoe MHOrokpaTHoe
YCTPOWNCTBO [ rnl MCNonb3oBaHne

CoBmecTUMOCTb

[NlonyckaeTcs KombuHauwmsa ycTpoiicta co ctonoi Blatchford BladeXT Ha ocHoBaHUM TeCTUpOBaHUA Mo

COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YMCie U CTaHAapTaM Ha MefuumMHcKue yctporictea (MDR), Bkntoyas

CTPYKTYpPHbI€ NCMNbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepoB U Apyrrne KOHTpOoIMpyemble SKCnyaTauoHHbIe
XapaKTePUCTUKN.

KOM6I/IHaLWIﬂ C albTEPHATUBHbIMW NU34ENUNAMU, UMELLNMN MapPKNPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAapTaM
EBpoconosa CE [OJ1>KHa NpOon3BOANTbLCA C YYETOM OLEHKN JIOKanbHOW CTeneHn pwvcKka, I'IpOBO,D,I/IMOIh
KOMMNETEHTHbIM CneunasimcTom.

FapaHTuitHble O6A3aTenbCcTBa
I'apaHTvm Ha AlaHHOe yCTpOVICTBO cocTtaBnsaet 24 mecaua.

Monb3oBatesnb JOMKeH GbiTb NPeaynpexaeH 0 TOM, UTo fIloOble U3MEHEHUA B KOHCTPYKLUN U3AENNsA N ero
mMoaundrKaLys, He COrnacoBaHHble C U3rOTOBUTENEM, aHHYNIVPYIOT rapaHTHIo.

YKa3zaHHOe Bbillie MOXeT Pa3ninyaTbCs B 3aBUCUMOCTY OT YCJIOBUI MPOTE3HOIO PbiHKA; MOAPOGHOCTH
YTOUHsINTe y Ballero MecTHoro npepctasutens Blatchford. lapaHTys Ha gaHHOe yCTPOCTBO coCcTaBnseT
24 mecsaua.

[lna nonyyeHus Nogpo6HON MHPOPMALIMK O FrapaHTUK, MOXanyncTa, 06paTuTeCh K CainTy KOMMaHUn
Blatchford.

Mo6ouHble dppeKTbl N UHUMAEHTDI

Bo3HUKHOBEHVIE MOBGOUHbIX Bd)d)eKTOB N Cepbe3HbIX NHUUAEHTOB, CBA3AaHHOIO C fJaHHbIM yCTpOﬁCTBOM,
MaJioOBEPOATHO, TEM HE MEHEeE, B CJTy4ae BO3SHUMKHOBEHNA TaKOBbIX, cnefyet COO6U.|,I/ITb 06 3TOM

npowussoauTenio n npefcrasutentio Blatchford B Balwem pervionHe.

JKonornyeckue AcnekTbl

[aHHoe yCTpOVICTBO N3roToBNEHO N3 nepepa6aTblBaeMblx MaTepuranos. Mo BO3MOXHOCTIN yT|/|nM3|/|py|7|Te
yCTpOl;ICTBO, KaK 0OblYHbIE OTXOAbI, B COOTBETCTBUN C npasunaamy MeCcTHOro 3akoHogatenbCTBa no

VALZEE 7707 06pau.|eH|/no Cc oTXogamwu.

CoxpaHeHne TUKeTKN Ha YnakoBKe

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

Toproebie Mapku

BladeXT u Blatchford siBnstoTca 3apernctprpoBaHHbIMM TOProBbiMY MapKamu kKomnanun Blatchford Products

Limited.
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https://www.blatchfordmobility.com/locations

Blatchford Products Ltd.
Unit D Antura

Bond Close

Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

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.blatchfordmobility.com

Blatchford Products Ltd.

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.blatchfordmobility.com

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

Blatchford Europe GmbH

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

Unit D Antura, Bond Close, Basingstoke RG24 8PZ, UK.

© Blatchford Products Limited 2026. All rights reserved.

Endolite India Ltd.
Endolite India Ltd.

B-217, UPPER GROUND
FLOOR AND FIRST FLOOR
Naraina Industrial Area
Phase 1

New Delhi 110 028

INDIA

Tel: +91 (011) 45689999
Mobile: +91-9311566671
E-Mail: info@endoliteindia.in

MD
&)

C€
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