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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 @ 30mm Transtibial
Long Stump Adapter Kit.

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

Application
The device is designed for use exclusively as part of a lower limb prosthesis.

The device is approved for use with Blatchford modular components and thermoplastic or
laminated sockets.

Constructed in accordance with Blatchford socket manufacturing recommendations.
Intended for single user only.

Features

When tightened securely the device offers a secure way to connect two parts of the limb. The
limb system in conjunction with other components allows for angular, rotational and length
adjustments.

Activity Level

This device is suitable for activity levels 1 to 4; weight limits apply, see Technical Data, Section 8.
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 ambulator.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low level environmental barriers

such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

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

Activity Level 4

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

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

Clinical Benefit

+ Allows for a low build height connection between prosthetic componentry.

2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

ﬁ Only combine this device with Modular
components and Thermoplastic or
Laminated Sockets.

A Any changes in the performance or
function of the device e.g. unusual
noises should be immediately reported
to your service provider.

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

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

& To reduce the risk of injury due to
failure or loosening of the screw
connections ensure the bolt threads
are cleaned thoroughly before each
installation.

A Be aware of finger trap hazard at all
times.

A Assembly, maintenance and repair of

the device must only be carried out by
a suitably qualified clinician that has
attended an approved training course.

A The user must not adjust or tamper
with the setup of the device.

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

A Always apply the specified torque value
to bolt. Never replace the bolt with an
alternative bolt. Always use the bolt
specified.

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

Principal Parts

«  Coupling Assembly Aluminum

« Attachment Bolt Stainless steel

+ Friction Disc Synthetic rubber
+ Socket Plate Stainless Steel

» Long Stump Adaptor 30mm Tube Aluminum

+ Eccentric Washer Stainless Steel

Component Identification

_.Q___— Socket Plate

— J,- — Friction Disc
(;.,___ st ___{ Do not use adhesive in this
|

area of the device

Alignment Coupling

The notch indicates the
orientation of the alignment
slot

o————— Long Stump Adapter 30mm Tube

P -~

__!_ .
(=5 Eccentric Washer
==

1
ng/rg
<:> 4 o————— Attachment Bolt
5/16" A/F
35Nm
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4 Function

This device is designed to securely connect two parts of the limb build.

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:
« Any unusual noise
+ Excessive play or loss alignment
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 This device must only be used with Blatchford modular components and
thermoplastic or laminated sockets with Blatchford spherical end form.

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.

This device is suitable for submersion in fresh water only. Light surface corrosion affects neither
the function nor the security of this device. However, if it is heavily corroded, stop using and
contact your practitioner.

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 the device.

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).

Suitable for submersion
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

1. Cut Adapter square to required length using Cutting Jig 941237. Remove any burrs from the
cut end before assembly.

2. Loosely assemble to socket and mark surplus bolt length protruding from socket plate to
ensure full engagement when tightened.

3. Cutbolt to length, apply Loctite 222 (926001) to threads and reassemble. Torque tighten to

35Nm.
JR v

30 mm

I

v | X 3 /
%)

Symptom Remedy
A recurring noise occurs at the interface Ensure that the socket has been
between the socket and this device. constructed in accordance with Blatchford

recommendations. Ensure that the socket
isn't failing at the connection interface with
this device. Confirm the security, Loctite
and torque of the device. (Refer to 934366 -
Instruction manual for laminated sockets).

Ensure the tube is cut square to fit.

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°F to 122°F)

Component Weight (size 26): 1859 (7 oz)

Activity Level: 1-4

Maximum User Weight: 100kg (2201b) 1-4

125kg (2751b) 1-3

Attachment Type: Proximal—Single Bolt Alignment

Distal —@30mm Tube

Range of Adjustment: 360° rotation

+6°angular

+4mm shift

Build Height: See diagram below
Build Height

-
S—

f5mm MAX
43mm MIN

Storage and Handling

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

Part Number

339240
Spare Parts

BK Upper Alignment Coupling 409090
BK Long Stump Adapter 30mm diameter 334003
Washer 30mm Long Stump Adapter 334004
Foot Bolt 3/8” UNF 390102
Socket Plate SYMES 390103
Peg Spanner 940060

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

M D Medical Device /]f ) 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.

The above may vary by market; consult your local representative for details.
See the Blatchford website for the current full warranty statement.

10 938069PK3/1-1021


http://www.blatchford.co.uk

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
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 formadl

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

Udtrykket anordning anvendes i hele denne brugsanvisning og henviser til @30 mm transtibialt
adapterseet til lang stump.

Gennemlaes venligst hele brugsanvisningen og serg for, at du forstar den, szerligt alle anvisninger
vedrerende sikkerhedsinformation og vedligeholdelse.

Anvendelse

Denne anordning er udelukkende designet til brug som del af en underbensprotese.

Denne anordning er godkendt til brug sammen med modulaere komponenter og termoplastiske
eller laminerede hylstre fra Blatchford.

Udformet i overensstemmelse med anbefalingerne vedrgrende fremstilling af hylstre fra
Blatchford.

Beregnet til en enkelt bruger.

Funktioner

Nar den er sat sikkert fast, udger anordningen en sikker made at szette de to dele af benet
sammen pa. Protesesystemet sammen med andre komponenter muligger vinkel-, rotations-
og leengdejusteringer.

Aktivitetsniveau

Denne anordning er egnet til aktivitetsniveau 1-4. Vaegtbegraensninger geelder, se Tekniske
data i afsnit 8. Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke,
individuelle omstaendigheder, og enhver sddan beslutning skal treeffes 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 jeevn 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 udenders, 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 gd med en benprotese, der overgar almindelige gangfaerdigheder og
kan klare hoje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.
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Kontraindikationer

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

anvisninger.

Klinisk fordel

+ Serger for en forbindelse med lav byggehgjde mellem protesekomponenter.

2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

Denne anordning ma kun kombineres
med modulzere komponenter og
termoplastiske eller laminerede hylstre.

A Enhver sendring i anordningens
ydeevne eller funktion, f.eks.
uventet bevaegelse 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 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.

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

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udferes af en kvalificeret person,
som har gennemfgrt et godkendt
uddannelseskursus.

ﬁ Brugeren ma ikke justere eller zendre
pa opsatningen af anordningen.

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

A Anvend altid den specificerede
tilspaendingsvaerdi til boltene. Bolte
ma aldrig udskiftes med en anden type
bolt. Brug altid den specificerede bolt.

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

Alle personer er forpligtet til
at overholde deres respektive
korebestemmelser, nar de
betjener motorkeoretgjer.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
+  Koblingssamling aluminum
+ Fastgerelsesbolt rustfrit stal
+ Friktionsplade syntetisk gummi
- Kontaktplade rustfrit stal
- Adapter til lang stump, 30 mm rer aluminium
« Excentrisk skive rustfrit stal

Komponentidentifikation

_.Q___— Kontaktplade

— J,- — Friktionsskive
== | o
(;,___ e Anvend ikke kleebemiddel pa
I

dette omrade af anordningen

Justeringskobling

Angiver justeringsrillens orientering

o————— Adapter til lang stump, 30 mm rer

P -~

s
(=5 Excentrisk skive
==

1
ng/rg
<:> 4 o—————— Fastgorelsesbolt
5/16" A/F
35Nm
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4  Funktion

Denne anordning er designet til at skabe en sikker forbindelse mellem benets to dele.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

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

Andringer i ydeevnen kan omfatte:
« Eventuelle mislyde
+ Overdreven slor eller forringet tilpasning
Informér den praktiserende lzege/serviceudbyderen, hvis der er andringer kropsvaegt og/eller
aktivitetsniveau.
Rengaring

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 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 rengeres. 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

ﬁ Denne anordning ma kun anvendes sammen med modulzere komponenter fra
Blatchford og sammen med termoplastiske eller laminerede hylstre, som har
den sfeeriske form fra Blatchford.

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

Belastning ved loft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

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

Produktet er vandtaet indtil en dybde pa maksimalt 1 meter.

Denne anordning ma kun nedsaenkes i rent vand. Let overfladekorrosion pavirker hverken
protesens funktion eller sikkerhed. Hvis den imidlertid er kraftigt eroderet, skal du holde op
med at bruge den og kontakte din praktiserende lzege.

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

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

°
A ZA\1m
e

==
DN i =

Egnet til nedsaenkning
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7 Radgivning vedrgrende tilpasning

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

1.

Skaer adapteren lige over til den kraevede laengde ved brug af stiksav nr. 941237.

Fjern eventuelle ujeevnheder fra den afskarne ende inden montering.

Montér adapteren lgst pa hylstret, og markér overskydende boltleengde, der stikker ud

fra hylsterpladen for at sikre fuldt indgreb, nér den strammes.

Tilspaend til 35 Nm.

Skeer bolten til passende leengde, pafer Loctite 222 (926001) til gevindene, og montér igen.

&
941237

ERV

I

30 mm

r v
%)

Symptom

Afhjeelpning

En tilbagevendende lyd opstar ved
kontaktfladen mellem hylstret og denne
anordning.

Kontrollér, at hylstret er udformet i
overensstemmelse med anbefalingerne fra
Blatchford. Kontrollér, at hylstret har god
kontakt til denne anordnings kontaktflade.
Bekraeft sikker forbindelse, at der er pafort
Loctite samt tilspaendingsvaerdien for
anordningen. (Se 934366 - Brugsanvisning til
laminerede hylstre).

Kontrollér, at raret er skaret lige over for
korrekt tilpasning.

Adapteren bevaeger sig ud af position.

Brugeren ma ikke anvende anordningen,
ferend den er blevet justeret, repareret eller
udskiftet.

18
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8 Tekniske data

Temperaturomrade for -15°Ctil 50°C
betjening og opbevaring:

Komponentvaegt (starrelse 26): 1859

Aktivitetsniveau: 1-4

Brugerens maksimale vaegt: 100 kg 1-4

125kg 1-3

Vedhaeftningstype: Proksimal—tilpasning med én bolt

Distalt—@ 30 mm ror

Justeringsomrade: 360° rotation

+6° vinkel

+4 mm forskydning

Byggehgjde: Se nedenstdende diagram

Byggehgjde

-
S—

MAKS. 95 mm
MIN. 45mm

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

Delnummer
339240
Reservedele

BK @vre justeringskobling 409090
BK Adapter til lang stump, 30 mm i diameter 334003
Skive 30 mm, adapter til lang stump 334004
Fodbolt 3/8" UNF 390102
Hylsterplade SYMES 390103
Tapnagle 940060

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 VIIl til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzeringen er
tilgeengeligt pa felgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

M D Medicinsk udstyr /]_’. ) 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-mzerkede produkter skal udferes pa grundlag af en
dokumenteret lokal risikovurdering udfert af en praktiserende laege.

Garanti

Garantien i forbindelse med denne anordning gaelder i 24 maneder.

Brugeren skal veere opmaerksom p3, at endringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt
er godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

Ovenstaende kan variere fra marked til marked. Sperg din lokale repraesentant for at fa flere
oplysninger.
Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde garantierklzering.
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Rapportering af alvorlige haendelser
| det usandsynlige tilfaelde, at der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med denne
anordning, skal den rapporteres til producenten og den nationale tilsynsmyndighed.

Miljemaessige 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.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Disse bruksanvisningene er for utgveren og brukeren, med mindre annet er oppgitt.

Begrepet enhet brukes i denne bruksanvisningen for & henvise til adaptersettet for transtibial
lang stump med @ 30 mm.

Les og serg for at du forstar alle instruksjoner for bruk, saerlig all sikkerhetsinformasjon og
vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

Enheten er utelukkende designet for bruk som en del av en protese for nedre ekstremiteter.

Enheten er godkjent for bruk med Blatchfords modulaere komponenter og termoplastiske eller
laminerte sokler.

Bygget i samsvar med Blatchfords produksjonsanbefalinger for sokler.
Kun beregnet for én enkelt bruker.

Funksjoner

Nar enheten er godt strammet kan to deler av ekstremiteten kobles sikkert sammen.
Ekstremitetssystemet sammen med andre komponenter gjer det mulig d justere vinkel, rotasjon
og lengde.

Aktivitetsniva
Enheten er egnet for aktivitetsnivaer 1 til 4, og den er underlagt vektgrenser. Se Tekniske
data i avsnitt 8. Selvfglgelig er det unntak, og i anbefalingen var gnsker vi a gi rom for unike,
individuelle omstendigheter og enhver beslutning bgr tas med grundig overveielse.
Aktivitetsniva 1
Har evnen eller potensialet til & bruke protese for & bytte eller ambulering pa flate overflater med fast
skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede ambulatoren.
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 en person som kan bevege seg med begrensning i neeromradet og 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 hayt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi. Typisk for
protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller idrettsutaver.
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Kontraindikasjoner

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

Klinisk fordel

« Muliggjer lav byggehgydekobling mellom protesekomponenter.

2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges noye.

Denne enheten skal bare kombineres
med modulzere komponenter og
termoplastiske eller laminerte sokler.

A Eventuelle endringer i ytelsen eller
funksjonen til enheten, f.eks. 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.

Unnga eksponering mot ekstrem varme
og/eller kulde.

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

& Veer alltid oppmerksom pa
fingerfellefare.

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma bare utfares av en
kvalifisert kliniker som har deltatt pa et
godkjent oppleeringskurs.

A Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.
Brukeren bgr informeres om a kontakte
legen sin hvis tilstanden endrer seg.

A Stram alltid bolten med angitt
dreiemoment. Aldri erstatt bolten med
en annen bolt. Alltid bruk angitt bolt.

ﬁ Forsikre deg om at bare kjgretayer med
passende ettermontering brukes nar
du kjorer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.
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3 Konstruksjon

Viktigste deler
+ Koblingsmontering Aluminium
+ Festebolt Rustfritt stal
+  Friksjonsskive Syntetisk gummi
« Sokkelplate Rustfritt stal
- Adapter for lang stump 30 mm ror Aluminium
«+ Eksentrisk skive Rustfritt stal

Komponentidentifisering

_.Q___— Sokkelplate

J— J,- — Friksjonsskive
(:,_,___ st ___{ Ikke bruk klebemidler i dette
|

omradet av enheten

Innrettingskobling

Hakket angir retningen til
innrettingssporet

o—————— Adapter for lang stump med

30 mm ror
P —
T
(=5 Eksentrisk skive
=
1
ng/rg
o————— Festebolt
O ‘H
5/16" A/F
35Nm
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4 Funksjon

Enheten er designet for a sikkert koble sammen to deler av ekstremitetskonstruksjonen.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.
Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til utgveren/leverandgren.
Endringer i ytelse kan omfatte:
« Eventuelle uvanlige lyder
- For mye slark eller feil innretting
Informer utgveren/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjgring
Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjere overflater, ikke bruk aggressive rengjgringsmidler.

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun for utaverens bruk.
Vedlikehold ma utfgres av kompetent personell (utgver eller utdannet tekniker).
Gjennomfer falgende rutinemessige vedlikehold minst én gang i aret:

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

+ Se etter visuelle feil som kan pavirke riktig funksjon.
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6 Begrensninger i bruken

A Denne enheten ma bare brukes med Blatchfords modulzaere komponenter og
termoplastiske og laminerte sokler med Blatchfords sfzeriske sluttform.

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

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

Enheten er kun egnet for nedsenking i ferskvann. Litt rust pa overflaten pavirker hverken
funksjonen eller sikkerheten til denne enheten. Hvis den imidlertid har mye rust, ma den ikke
brukes lenger og du ma ta kontakt med utgveren.

Skyll grundig med ferskvann etter bruk i slipende miljger som kan inneholde sand eller korn.
Dette ma gjores for a for eksempel forhindre slitasje eller skade pa enheten.

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

[ ]

Egnet for nedsenking

27 938069PK3/1-1021



7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun for utoverens bruk.

1.

a sikre full kontakt ved stramming.

til med dreiemoment 35 Nm.

Kutt adapter i rett vinkel til gnsket lengde ved bruk av Cutting Jig 941237. Fjern eventuelle
ujevnheter fra kuttenden fer montering.

Monter sokkelen lgst og marker overfladig boltlengde som stikker ut fra sokkelplaten for

Kutt bolten til riktig lengde, péfer Loctite 222 (926001) pa gjenger og monter pa nytt. Stram

(¥

941237

ERV

I

I v
S

30 mm

Symptom

Lasning

Tilbakevendende lyd som oppstar
i grensesnittet mellom sokkelen og denne
enheten.

Sikre at sokkelen er konstruert i samsvar med
Blatchfords anbefalinger. Pase at sokkelen ikke
svikter i tilkoblingsgrensesnittet med denne
enheten. Kontroller sikkerheten, Loctite og
dreiemomentet til enheten. (Det henvises til
934366 - instruksjonshandbok for laminerte
sokler).

Pase at rgret er kuttet i rett vinkel slik at det
passer.

Adapteren gar ut av posisjon.

Brukeren ma ikke bruke enheten fgr den er
justert, reparert eller erstattet.
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8 Tekniske data

Drifts- og lagringstemperaturomrade: -15°Ctil 50°C

Komponentvekt (storrelse 26): 1859

Aktivitetsniva: 1-4

Maksimal brukervekt: 100 kg 1-4

125kg 1-3

Type feste: Proksimal — innretting med enkel bolt

Distal — rer med @30 mm

Justeringsomrade: 360° rotasjon

+6° vinkel

+4 mm forskyvning

Bygghgyde: Se diagram nedenfor
Bygghgyde

-
S—

95 mm MAKS.
45 mm MIN.

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

Delenummer

339240
Reservedeler
BK, gvre innrettingskobling 409090
BK, adapter for lang stump med 30 mm diameter | 334003
Skive for adapter for lang stump, 30 mm 334004
Fotbolt 3/8" UNF 390102
Sokkelplate SYMES 390103
Pluggngkkel 940060

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 Europaparlaments- og radsforordning EU 2017/745
for medisinsk utstyr. Dette produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til
klassifiseringsreglene beskrevet i vedlegg VIl til forordningen. EU-samsvarserklaeringen er
tilgjengelig pa felgende internettadresse: www.blatchford.co.uk

M D Medisinsk enhet /]F ) 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 gjennomfert av en utever.

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

Det ovennevnte kan variere fra marked til marked. Radfgr deg med din lokale representant for
flere detaljer.

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende full garantierkleering.
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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 konstruert av resirkulerte materialer. Der det er mulig, skal komponentene
resirkuleres i samsvar med lokale forskrifter for avfallshandtering.

Behold emballasjeetiketten

Uteveren anbefales d oppbevare emballasjeetiketten som en oversikt over den medfglgende
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 pitkdn sdadriamputaatiotyngdn
adapterisarjasta (halk. 30 mm).

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

Kaytto
Laite on suunniteltu kdytettdvaksi vain osana alaraajaproteesia.

Laite on hyvaksytty kaytettavaksi Blatchfordin modulaaristen osien ja lamp&muovattujen
tai laminoitujen holkkien kanssa.

Valmistettu Blatchfordin holkkien valmistussuosituksia noudattaen.
Vain henkilokohtaiseen kadyttoon.

Ominaisuudet

Kun laite on kiristetty kunnolla, se yhdistda raajan kummatkin osat pitavasti. Yhdessa muiden
osien kanssa raajajarjestelma mahdollistaa kulman, kierron ja pituuden saadot.

Aktiivisuustaso

Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-4 (painorajoitukset taytyy huomioida, ks. Tekniset
tiedot kohta 8). Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida
yksil6lliset tapaukset, jolloin paatoksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.

Aktiivisuustaso 1

Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai likkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta liikkkuvalle.

Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten
reunakiveyksid, portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

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

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisaltden
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
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Vasta-aiheet

Taman laitteen kaytolle ei ole tiedossa olevia vasta-aiheita edellyttden, etta sita kdytetadan

ndiden ohjeiden mukaisesti.

Kliiniset hyodyt

+ Proteesin osien vdlinen rakennekorkeus voidaan pitda matalana.

2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Tata laitetta saa kayttaa

vain modulaaristen osien ja
lampoémuovattujen tai laminoitujen
holkkien kanssa.

Kaikista laitteen toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten poikkeavista daanista, tulee

ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle.

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

Valta altistumista aarilampétiloille.

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

A Varo sormien juuttumista.

ﬁ Vain hyvéksytyn koulutuksen saanut
pateva proteesiteknikko saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

A Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

& Kayttajaa tulee neuvoa ottamaan
yhteytta proteesiteknikkoon, jos hdanen
tilaansa tulee muutoksia.

Ruuvit tulee aina kiristaa ilmoitettuun
kiristysmomenttiin. Ald koskaan korvaa
ruuveja vaihtoehtoisilla ruuveilla.
Kayta aina mainittuja ruuveja.

Autoa ajettaessa on varmistettava,
ettd asianmukaiset varusteet

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

Tarkeimmat osat
« Levykokoonpano alumiini
+ Kohdistusruuvi ruostumaton terds
+ Kitkalevy synteettinen kumi
+ Holkkilevy ruostumaton teras
+ Pitkdn tyngan adapteriputki, halk. 30 mm alumiini
« Epékeskinen lukkolevy ruostumaton terds

Osien kuvaus

_.Q___— Holkkilevy

— J,— -— Kitkalevy
(:..,__ == __{ Al3 kayta liimaa tassa
[

kohdassa

Kohdistuslevy

Merkki osoittaa
kohdistusloven asennon

o———— Pitkdn tyngdn adapteriputki 30 mm

o -

__!_ -
== Epdkeskinen lukkolevy
=
1

LOCT
225 s

<:> 4 o Kiinnitysruuvi

5/16 tuuman A/F
35Nm
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4 Toiminta

Tama laite on suunniteltu yhdistdmaan raajarakenteen kummatkin osat pitavasti.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

Kerro kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvistd muutoksista proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle.

Toimintaan liittyvia muutoksia ovat mm. seuraavat:

« poikkeavat danet

- liiallinen véljyys tai linjauksen muutokset.
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 saanndlliset huoltotyot vahintaan kerran vuodessa:

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

. Tarkista silmamaaraisesti, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

ﬁ Tata laitetta saa kayttaa vain Blatchfordin modulaaristen osien ja sellaisten
lampomuovattujen tai laminoitujen Blatchfordin holkkien kanssa, joissa on
pyorea paa.

Kestoika
Toimintaan ja kdyttoon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto
Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti.

Laite kestda vain makeaan veteen upottamista. Vahdinen pintakorroosio ei vaikuta laitteen
toimintaan tai turvallisuuteen. Jos korroosio on runsasta, lopeta kaytto ja ota yhteytta
proteesiteknikkoon.

Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, sisaltdvassa ymparistossa,
huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedell3, jotta laite ei kulu ja vaurioidu.

Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedellg, jos laitetta on kédytetty suolaisessa tai
klooripitoisessa vedessa.

Sallittu kdyttolampaétila -15-50°C.

Pv 2y Az

Saa kastua
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7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

1. Katkaise suoraan haluttuun pituuteen kdyttaen leikkaustelinetta 941237. Poista kaikki
sarmat katkaisupinnalta ennen kokoonpanoa.

2. Kokoa valjasti holkkiin ja merkitse holkkilevyn |api tulevan ruuvin ylimaardinen osa,
jotta osat kiinnittyvat kunnolla kiristettdessa.

3. Katkaise ruuvi sopivan pituiseksi, sivele kierteisiin Loctite 222 -kierrelukitetta (926001)

ja kokoa uudelleen. Kirista 35 Nm:n kireyteen.
(9] v
941237

30 mm

I

v | X 3 /
%)

Ongelma Korjaustoimenpide
Holkin ja laitteen vélisesta liitoskohdasta Varmista, etta holkki on rakenteeltaan
kuuluu toistuvasti aanta. Blatchfordin suositusten mukainen. Varmista,

ettd holkin ja tdman laitteen valinen
litoskohta on pitava. Varmista, etta laite on
pitava, kierrelukitetta on kdytetty ja tarkista
kiristysmomentti. (Katso laminoitujen
holkkien kayttéohje 934366.)

Varmista, etta putki on katkaistu suoraan.

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

Kaytto- ja sadilytyslampotila-alue: -15-50°C
Paino (koko 26): 1859
Aktiivisuustaso: 1-4
Suurin sallittu kdyttdjan paino: 100 kg tasoilla 1-4
125 kg tasoilla 1-3

Kiinnitintyyppi: proksimaalinen, linjaus yhdella ruuvilla
distaalinen, @30 mm:n putki

Saatoalue: 360° kierto
kulma +6°

liike £ 4mm

Rakenteen korkeus: katso kuva alla

Rakenteen korkeus:

-
S—

enintaén 95 mm
véhintaan 45 mm

Sailytys ja kasittely
Pitkdaikainen sdilytys huoneenlampétilassa ja kosteudelta suojattuna.
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9 Tilaustiedot

Osanumero
339240
Varaosat

Polven alapuolella, ylempi kohdistuslevy 409090
Polven alapuolella, pitkdn tyngan adapteri, halk. 30 mm 334003
Lukkolevy pitkan tyngdn adapteriin, halk. 30 mm 334004
Jalan ruuvi 3/8 tuuman UNF-kierre 390102
Symes-holkkilevy 390103
Tappiavain 940060

Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin sddddksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saaddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta |6ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

M D Ladkinnallinen laite fl;ﬂ) Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
=

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

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

Edelld mainittu saattaa vaihdella maittain. Tarkempia tietoja saa lahimmaltd myyntiedustajalta.
Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
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Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ymparistotiedot

Tama tuote on valmistettu kierratettavista materiaaleista. Osat tulee kierrattaa, mikali
mahdollista, paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

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

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

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

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av ldkare och brukare om inget annat anges.

Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till den transtibiala
adaptersatsen med 30 mm @ for ldng stump.

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

Anvandningssatt
Enheten ar utformad uteslutande for anvéandning som en del av en underbensprotes.

Enheten ar godkand for anvandning med Blatchford moduldra komponenter och termoplastiska
eller laminerade hylsor.
Konstruerad i enlighet med Blatchford hylstillverkningsrekommendationer.

Avsedd for en enda brukare.

Funktioner

Nar enheten dragits at ordentligt utgor den ett sékert satt att ansluta extremitetens tva delar.
Extremitetssystemet i kombination med andra komponenter mojliggor justering av vinkel,
rotation och langd.

Aktivitetsniva

Den hédr enheten dr lamplig for aktivitetsniva 1-4; viktgranser galler, se Tekniska uppgifter,
avsnitt 8. Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tilldta unika,
individuella omstandigheter. Varje sadant beslut bér fattas med en sund och grundlig
motivering.

Aktivitetsniva 1

Har formadga eller potential att anvénda protes for forflyttning eller rérlighet pa plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat.

Aktivitetsniva 2

Har formaga eller potential att forflytta sig forbi laga hinder i miljon som trottoarkanter, trappor eller
ojamna ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.

Aktivitetsniva 3

Har férmaga 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
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
rorelseférmdgan och har hdga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.
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Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer om enheten anvéands i enlighet med dessa instruktioner.

Klinisk nytta

- Tilldter anslutning med lag pabyggnadshojd mellan proteskomponenterna.

2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

Kombinera denna enhet endast
med moduldra komponenter och
termoplastiska eller laminerade hylsor.

Eventuella forandringar av enhetens
prestanda eller funktion, t.ex. ovanliga
ljud, ska omedelbart rapporteras till din
serviceleverantor.

A

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

A\

Undvik att utsitta 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.

44

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

Montering, underhall och reparation
av enheten far endast utféras av klinisk
personal med lampliga kvalifikationer
som har genomfért en godkand
utbildning.

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instéllningar.

AN

Brukaren ska reckommenderas att
kontakta sin ldkare om tillstandet
forandras.

Anvand alltid angivet vridmoment
pa bulten. Byt aldrig ut bulten mot
en alternativ bult. Anvand alltid den
specificerade bulten.

A

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvands

vid kérning. Alla maste félja sina
respektive trafiklagar vid framférande
av motorfordon.

AN
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3 Konstruktion

Huvuddelar
+ Kopplingsenhet Aluminium
«  Fastbult Rostfritt stal
+ Friktionsskiva Syntetiskt gummi
+ Hylsplatta Rostfritt stal

- Adapter for lang stump med 30 mm rér  Aluminium
- Excentrisk bricka Rostfritt stal

Identifiering av komponenter

_.Q___— Hylsplatta

ot Friktionsskiva
(;,___ == ___{ Anvand inte lim i detta

! omrade pa enheten

Inriktningskoppling

Skaran indikerar inriktningsuttagets
orientering

o Adapter for lang stump med 30 mm ror

P -~

s
(=5 Excentrisk bricka
==

1
ng/rg
<:> 4 ./ Fastbult
5/16 tum A/F
35Nm
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4  Funktion

Den har enheten dr utformad for att sakert ansluta extremitetskonstruktionens bada delar.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.
Rapportera eventuella férdndringar av enhetens prestanda till Iakaren/serviceleverantdren.
Férandringar av prestandan kan omfatta:
« Ovanliga ljud
« Overdrivet spelrum eller férlust av inriktning
Informera ldkaren/serviceleverantéren om eventuella fordndringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.
Rengoring
Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengdra utsidan. Anvédnd inte starka rengéringsmedel.

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

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

Utfor foljande rutinunderhall minst arligen:

+ Seftill att alla skruvar sitter ordentligt. Om de sitter 16st tar du loss och rengdr 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

A Enheten far endast anvandas med Blatchford moduldra komponenter och
termoplastiska eller laminerade hylsor med Blatchfords sfariska andform.

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

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna grénserna.

Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbeddmning.
Miljo

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

Enheten dr endast lamplig for nedsénkning i sétvatten. Létt korrosion pa ytorna paverkar varken
enhetens funktion eller sékerhet. Om den blir mycket korroderad ska du dock sluta anvdnda den
och kontakta din ldkare.

Skolj enheten noga med sotvatten efter anvandning i nétande miljoer, t.ex. sddana déar sand eller
grus kan férekomma, for att forhindra slitage eller skador pa enheten.

Skolj den noga med rent sdtvatten efter anvdandning i salt eller klorerat vatten.
Far endast anvdndas mellan -15 °C och 50 °C.

Lamplig for nedsénkning i vatten

47 938069PK3/1-1021



7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

1.

Kapa adaptern i rat vinkel till 5nskad langd med skarjigg 941237.Ta bort eventuella

borrspan fran den kapade danden fére montering.

Montera den 16st i hylsan och markera det dverskott av bultldngd som sticker ut fran

hylsplattan for att sékerstalla fullstdndig infastning nar den dras at.

delarna igen. Dra at till 35 Nm.

Kapa bulten till rdtt 1angd, applicera Loctite 222 (926001) pa gdangorna och satt ihop

JR v
M

30 mm

r v
%)

Symptom

Atgard

Ett aterkommande ljud uppstar mellan hylsan
och enheten.

Kontrollera att hylsan har konstruerats i
enlighet med Blatchfords rekommendationer.
Se till att hylsan inte har gatt sonder vid
kontaktytan till den har enheten. Bekréfta
enhetens sdkerhet, att Loctite har anvdnts
och att vridmomentet &r korrekt. (Se 934366 —
Instruktionshandbok for laminerade hylsor).

Kontrollera att roret har kapats i rat vinkel
for att passa.

Adaptern rubbas ur sitt Iage.

Brukaren far inte anvanda enheten férran den
har justerats, reparerats eller bytts ut.

48
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8 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och férvaring: -15°Ctill 50 °C
Komponentvikt (storlek 26): 1859
Aktivitetsniva: 1-4
Maximal brukarvikt: 100 kg 1-4
125kg 1-3
Typ av infastning: Proximalt — enkelbultsinriktning
Distalt - rér med 30 mm @
Justeringsintervall: 360° rotation
+6° vinkling
+4 mm forskjutning
Pabyggnadshdjd: Se diagrammet nedan
Pabyggnadshdéjd
L—t
MAX 95 mm
MIN 45 mm

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

Artikelnummer

339240
Reservdelar

BK Ovre inriktningskoppling 409090
Adapter for lang stump med 30 mm diameter | 334003
Bricka 30 mm for adapter for lang stump 334004
Fotbult 3/8 tum UNF 390102
Hylsplatta SYMES 390103
PEG-nyckel 940060

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-forordningen 2017/745 fér medicintekniska produkter.
Denna produkt &r 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 /15 ) En patient - flera anvandningar
N

Kompatibilitet

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

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

Den héar enheten har 24 manaders garanti.

Brukaren bor vara medveten om att @ndringar eller modifieringar som inte uttryckligen
godkants kan upphéava garantin, anvéandningslicenserna och undantagen.

Ovanstaende kan variera beroende pa marknad; kontakta din lokala representant for
mer information.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.
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Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

Den hér produkten ar tillverkad av atervinningsbara material. Om majligt ska komponenterna
atervinnas i enlighet med lokala foreskrifter for avfallshantering.

Spara forpackningsetiketten

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

Varumarkesinformation
Blatchford ar 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 Onwucanve n OcHoBHOe Ha3HaueHne

Ecnu He oroBopeHo VHOe, laHHAA UHCTPYKLMA NPeAHa3HavaeTca Ana NpoTes3ncTa U Nonb3osaTens.

TepMuH ycmpolicmeo oTHOCUTCA K ADanmepy HA OIUHHYIO KysTmio 2071eHU C NOJTHOU I0CMUpoBKoU U
ouamempom Hecyusezo MoOysis 2071eHuU 30 MM 1 ByAeT NCNoNb30BaH Aanee B HaCTOALLE UHCTPYKLMN.
MoxanyincTa, BHUMATENIbHO NPOUNTaiiTe JaHHYIO MHCTPYKLMIO 1 y6eauTech B TOM, 4TO BaM BCE MOHATHO B
Hel, ocoboe BHUMaHWe cnefyeT yaenuTb pasaenam, NoCBALLEHHbIM TexHMKe 6e30nacHOCT 1 TexHUYeCKoMy
06CNyKMBaHNIO.

O6nactb MNprnmeHeHns

ﬂ,aHHOE yCTpOVICTBO AOJIXKHO NCNOJIb30BaTbCA NCKNOYUTENBbHO Kak COCTaBHaA YaCTb NpoTe3a HUKHEN
KOHeYHOCTH.

YCTpOVICTBO peKkomMeHA0BaHO A/1A COBMECTHOIO NCMNOJIb30BaHNA C MOAYTbHbIMU KOMNOHEHTaMWN Blatchford n
NPOMNUTOYHBIMN NN TEPMOMNAaCTUYHBbIMWU NPOTE3HbIMWU F1b3aMin.

Mpouecc N3roToBeHNs AOMKEH NPOBOANTLCA B COOTBETCTBUM C pekomMeHgaunamm Blatchford no
MN3roTOBNEHNIO0 COOTBETCTBYIOLWMNX NPOTE3HBIM F'1b3.

YCTpOVICTBO npefHasHavyaeTca ana nHaneuayanbHOro NCnoib3oBaHuA.

OcobeHHOCTUN

[laHHOe ycTpolncTBO obecneyrBaeT 6e30nacHbIi 1 HaAEXHbI CNocob coefUHEHUA ABYX MOAYbHbIX YacTel
I'IpOTe3HOl7I CNCTEMDI.

npOTe3Haﬂ CnCTEMA B COMETaHUN C APYTMMN MOAYJTbHbIMU KOMMNOHEHTaMW MOXeET 6bITb HaCTpoeHa npun
MOMOLLN YINOBbIX N BpaLlaTeNbHbIX OCTUPOBOK, a TaKXe ICTUPOBKU NO ANTNHE.

CncTeMa KOHEUYHOCTEN B COYETAHUN C APYTMMN KOMNOHEHTaMU NO3BONAET OCYLLECTBIATb PErynpoBKY
Yrnos, BpalieHuAa n annHbl.

YpoBeHb [iBuratesibHOM AKTUBHOCTU

JlaHHOe yCTPONCTBO NOAXOANT ANA YpoBHA [1BrratenbHon AKTMBHOCTY OT 1 A0 4; Npy 3TOM HanaratTca
orpaHuyeHuna no Becy nonb3osatens, cM. Pasgen 8 Cneyugukayus. OBHAKO C yHeTOM OTAENbHbIX
06CTOATENbCTB CYLLECTBYIOT MHAMBUAYaNIbHbIE UCKIIOYEHNA 419 HEKOTOPbIX NOJb30BaTesNel, OffHaKo 3T0
Ha3HaueHne AOMKHO ObITb ONPaBAaHHBIM Y MPUHMUMATLCA C YYeTOM O6LLEero COCTOAHNA 3A0POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTH 1

Monb3oBatenb o6nanaeT CNOCOBGHOCTbIO AW MeeT ,D,OCTaTOlJHbIIZ noTeHUnan ona nepemelleHna Ha
npoTe3e Mo POBHOI OMOPHOW MOBEPXHOCTN C GUKCUPOBAHHBIM TEMMOM XOAbObI. [laHHbIN ypoBeHb
Tnnun4yeH ana I'IOJ'|b3OBaTeﬂeI7I, KOTOPbl€ MOTYT OrpaHN4eHHO NN HeOrpaHWYeHHO NepemMeLlatoTcAa B
npegenax noMmeLyeHmns.

YpoBeHb [BuratenbHo AKTUBHOCTU 2

[Nonb3oBaTenb 06na,qaeT CI'IOC06HOCTbI0 nnn nveet ,D.OCTaTOHHbIﬁ noTeHuman ona nepemelleHna Ha
npoTes3e, a Takxe 06na,qaeT CI'IOCO6HOCTbIO npeonosieBatb HEBbICOKME eCTECTBEHHDbIE MPENATCTBUA,
Takue Kak 60p,£l.l0pbl, CTyneHn necTHULY Ui HepoBHbIE MOBEPXHOCTU. ,D,aHHbIVI YpPOBEHb TMNNYeH AnAa
ﬂOﬂbBOBaTeﬂeﬁ, KOTOpble OrpaHNYeHHO NnepemMeLlaloTca BHe npenesios noMmeweHna.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 3

MNonb3oBaTtenb 06nagaeT CNOCOGHOCTLIO MV MEeT AOCTAaTOUHBIN NMOTEHUMaN AfiA nepemeLleHmns

Ha npoTese B NepemMeHHOM TemMne BHe nomelyeHuns. [JaHHbI ypoBeHb TUMMYEH AN1A NONb30BaTenei,
KOTOpble MOTYT npeofonesatb 60MbLUMHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpeI'IﬂTCTBI/IVI, a TakXXe nmerLmnx
AOMoNHUTENbHbIE I'IOTpe6HOCTI/I npn NCNOJIb30BaHNM NPOTE3a He TOJIbKO AN1A MPOCTOro nepemelleHuns,
HO Hanpvmep, NPV BefeHrn NpodeccmoHanbHoOM AeATeNbHOCTY, MTPOXOXKAEHN Nle4ebHO-
npodunakTMYeCcKrx NpoLesyp Um 3aHATUA N0OUTENbCKUM COPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

MNMonb3oBaTenb 06nafaeT CNoCOOHOCTbIO UV UMEET AOCTAaTOUHDIV MOTEHLMAN AN1A NepeMeLLeHNs

Ha NpoTe3e BHE MOMELLEHUS, MPEBbILWAOLWNIA 6A30Bble TUMbI MEPEMELLEHNIA, U CTASIKMBAOLWMNIACA C
NOBbIWEHHbIMU BEPTUKANIbHbIMW yAapPHbIMU BOSHGVICTBVIHMVI, CBA3aHHbIMW C BbICOKOW Harpy3K0|7| Ha
npotes npu xoabbe. [laHHbIN yPOBEHb TUNNYEH ANiA AeTeN, akTUBHbIX B3POCSIbIX U CMOPTUBHbIX
nosib3oBaTenei.
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I'Ipom BOMOKa3aHnA

He cyuwlecTByeT HUMKakunx I'IpOTVIBOI'IOKa3aHI/II7I onAa gaHHoro yCTpOVICTBa, ecnn Bce paGOTbI CH/M
NPON3BOOATCA B COOTBETCTBUN C HaCTOﬂLI.l,eVI I/IHCprKLlI/IeIZ.

KnuHunuyeckue lNpeumyuiecrsa

« [lo3Bonser npwn CTbIKOBKE MOAYJIbHbIX KOMMNOHEHTOB MOCTPOUTb HVI3KOI'IpO¢VIJ'IbHyIO

KOHCTPYKUMIO NpoTe3a.

2 TexHuKa be3sonacHocTun

ﬁ JaHHbIM cMMBOsIoM 0603HavaloTcA Hanbosee BaXkHble NpaBua, KoTopble
[OJIKHbI CO6MI04aTbCA HEYKOCHUTENBbHO.

[laHHOe YCTPOWCTBO pa3peLuaerca
MCMoNb30BaTh TOJILKO C
MOAY/IbHBIMU KOMMOHEHTaMI
Blatchford n TepmonnacTuyHbiMmu
VAN MPONUTOYHBIMMY NPOTE3HBIMM
runb3amu.

A Monb3oBatenb 06s3aH
He3aMeAnuTeNnbHO JONOXNTb
CBOEMY NpoTe3nCTy/Bpauy o Nio6bIxX
OLUYTUMbIX M3MEHEHUAX B paboTe
1nu GyHKLMOHaNbHOCTN JaHHOTO
YCTPOICTBa, HanpumMep, Ype3mMepHOM
nio¢Te UK NOABNEHNN MOCTOPOHHNX
LUIYMOB.

A I'Ipvl CcnycKe no CTyneHAM JIeCTHULbI, a
TaKXe B No6bIX APYrux cny4vaax, korga
9TO BO3MOXHO, NoJsib3oBaTesib Bcerga
AOJIXKeH Ucnosib3oBatb nepuna.

A M36eraiiTe BO34eNCTBUA Ha YCTPOIICTBO
3KCTpeMasibHOW XKapbl U/unu xonoaa.

[INA CHUKeHNA prcKa TPaBMUPOBaHNA
B pe3ynbTaTe NosoMKU unm ocnabneHns
pPe3b60oBbIX COEAVHEHNI Nepeq KaXkaou
yCTaHOBKOW He06XoAMMO TLaTeNbHO
OUNCTUTL Pe3bby KpenexHbix 60/1ToB.

Bcerga nomHuTe 0 noTeHUnanbHom
OMaCHOCTY 3allueM/IeHUA NanbLes
pabounmu mexaHM3Mamu YCTPOIACTB.

54
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K ycTaHOBKe, HacTpoliKe, TEXHNYECKOMY
06CnyXNBaHMNIO I PEMOHTY YCTPOINCTBA
OMNYyCKaeTcA TONbKO creuunanbHo
06YyUeHHbI 1 cepTUGULNPOBaHHbDIN B
yue6HbIX LieHTpax Blatchford nepcoHan.

MNonb3oBaTenb He MMeeT NpaBa
CaMOCTOATeNIbHO HacTpanBaTb
YCTPOCTBO MV BMELLVBATbCA B €70
HaCTPOMKM.

Monb3oBaTtenb 06s3aH COOOLWNTL
CBOEMY NMPOTE3UCTY O NtoObIX
OLYTUMbIX U3MEHEHUAX CBOEro
cocToAHNA (Beca n/unm ypoBHA
ABUraTesIbHOM akTUBHOCTY, HaNpumep
npwu nepeesae N3 ropoackon B
CenbCKyI0 MeCTHOCTb).

Mpwn 3aBMHUYMBaHNN KpenexHoro
6onTa Bcerga NnpuknagbiBante
yKa3aHHO€e B fJaHHOM PyKOBOACTBE
3HauyeHune ycunusa 3aTsxku. Hukorga
He 3aMeHANTe OpUrMHaNbHbIN 60NT Ha
anbTepHaTUBHbIN. Bcerpa ncnonbsymre
TOJIbKO YKa3aHHbI B JaHHOM
pyKkoBopacTBe 60nT.

Y6eautecb B ToM, UTo6bI Balle
TPaHCMOPTHOE CPeacTBo 6bino
060pyaoBaHO BCEM HEOGXOANMbBIM

ANA ynpaB/iieHNsA YeioBeKoM C
OorpaHNYeHHbIMN BO3MOXXHOCTAMU.
Mpwn BOXKAEeHNM TPAHCMOPTHOIO
CpeAcTBa nosnb3oBaTesib 06A3aH CTporo
co6nioaaTh Npasuia JOPOXKHOIO
ABUNXeHNA.
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3 KoHCTpYyKLWA

CocTtaBHble Yactun

« C6opka lOctnporouHoi Yawn ANOMUHWEBDIV CNNaB

«  KpenexHblii 6ont

HeprkaBetowwas ctanb

+ OPUKLVOHHbIV AUCK CUHTETMYECKUI KayuyK
+ Tunb3osas nnactnHa HepxaBetowana ctanb
+ ApanTep Ha [ANMHHYIO KYJbTIO FOJIEHN AnNOMVHUEBbBIN CNNaB

C MOJTHOW I0CTUPOBKOM 1 ANaMeTPOM
Hecywero moayna roneHn 30 mm

+  DKcueHTpuyHas Lanba HepxaBetowwada ctanb

KomMnoHeHTbl

Pe3b6oBow
dukcaTop
Loctite 222

5/16" A/F
35Hm

g_:__ ____:Q___— [mnb3oBan nnacTnHa

DOPUKLMOHHBIN ANCK

é B 3101 06nacTm ycTponctea
3anpeLlaeTca NCnosnb3oBaTh
Knen unu aaresvs

lOcTnpoBoyHas Yawa

Haceuka ykasbiBaeT
Ha opueHTauuio
I0CTUPOBOYHOrO Masa.

»——— ApanTep Ha ANINHHYIO KYNbTiO
rofieHn C NOJTHOW I0CTUPOBKOM
1 ANamMeTPOM HecyLlero Moayna
roneHn 30 mm

P -~

——

== DKkcueHTpuyHan Lllaihba
==
1

LOCT
225 s

4 o KpenexHbin 6ont
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4 QyHKUMOHANbHOCTb

[laHHOe YCTPOCTBO NpefjHa3HaueHo ANA HaleXXHOro COeAMHEHNA ABYX MOLY/bHbIX YacTel
NPOTE3HOW KOHCTPYKLMN.

5 TexHuuyeckoe ObCnyKMBaHve

[na paHHoro ycTponcTa TpebyeTca perynapHbIi BU3yanbHblil OCMOTP.

MNMonb3oBaTenb 06s3aH COOOLWUTL CBOEMY MPOTE3UCTY O N0ObIX OLLYTUMbBIX U3MEHEHUAX B paboTe
[IaHHOrO YCTPONCTBa.

M3meHeHuA B paboTe yCTponcTBa MOTyT BKIIIOYaTh B Cebs:
+ [locTOpOHHME WyMbI
« M3nuwHum nodT nnm noteps 0CTUPOBKM

Monb3oBaTenb TakxKe 06A3aH He3ameLNNTeNIbHO COOOLWMTb CBOEMY MPOTE3NCTY O NIIoObIX
N3MEHEHUAX B Macce Tena U/uim ypoBHe ABMraTeIbHOW akTVBHOCTY, @ TaKXKe YC/I0BUiA
3KCnnyaTaumm NpoTesa, Hanprmep, NPy nepeespe U3 ropoAckoi B CENbCKY0 MECTHOCTb.

OuncTKa oT 3arpA3HeHnn

ﬂﬂﬂ OUNCTKN BHELUHEN NOBEPXHOCTN I/ICI'IOJ'Ib3yVITe BJ1aXKHYI0 HE BOPCUCTYIO TKaHb U IETCKOE
Mbl10, He VICHOﬂb3thTe arpeccmBHble moouwme cpecTea.

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHasﬁaqaiomCﬂ mosbKo 0N npome3ucma.

TexHMuyecKoe 06CyKMBaHME MEET NPaBO NPON3BOAUTL TONbKO CepTUULMPOBAHHBIN
nepcoHan, npoleawmnin obyyeHre B yuebHbix LeHTpax Blatchford (Bpau nnu npotesmncr
COOTBeTCTBYIOLEN KBaMdrKaLmm).

PekomeHIyeTCA Kak MAHVMYM €XXErofHO NPOBOANTb CiefyioLLie MEPONPUATUA MO
TEXHNYECKOMY 06CyKMBaHWIO:

« [poBepbTe HAAEXKHOCTb KPEMJIEHUS BCEX MEXaHNYECKNX BONTOBbIX coeanHeHuni. Mpu
HeobX0AMMOCTY 3BNIEKNATE U OUMCTUTE OT 3arPs3HEHUNIN KPEeMneXKHble BUHTbI, 3aTeM
NMOBTOPHO HaHecKTe Ha HKX pe3bboBoii durKkcaTop Loctite 1 3aTAHKTE UX C KOPPEKTHBIM
ycunmem (CM. HaCTOALLYIO UHCTPYKLMIO).

+ Bu3yanbHas npoBepkKa yCTPONCTBa Ha NpeaMeT obHapyKeHUs AedpeKToB, CNOCOBHbIX
oTpurLATENbHO NOBMATL Ha ero GyHKUMOHANbHOCTb.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

& [laHHOe YCTPOMNCTBO pa3peLlaeTca UCNosb30BaTh TONbKO C MOAY/IbHbIMU
komnoHeHTamu Blatchford n TepmonnacTuuHbIMyU AN NPONMTOYHBIMIA
npoTe3HbIMM FrUNb3amu co chepuyeckor Topuesoii popmolii Blatchford.

CpoK cny6bl

Heobxof1Mmo npoBecT UHAVBMAYaANbHYIO OLIEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHWW ABUraTeNIbHOM
aKTVIBHOCTM NOMb30BaTesiA U OXMAAEMbIX YCIOBUWI SKCMNyaTaLuy yCTPOMCTBaA..

Moabem TaxkecTten
OI'paHVI‘—leHVIﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoNb3oBaTesia 1 ero ypoBHA ,D,BVIFaTeJ'IbHOIZ AKTUBHOCTMW.

Mpw nepeHoce TAXKeCTel NONb30BaTENIEM AOMIXKHA OblTb YUTeHa JIoKasibHaA OLeHKa CTeMneHu
pucka.

YcnoBusa dkcnnyaTtaumm

JlaHHOe yCTPOWCTBO ABNAETCA BNAroalyyiLeHHbIM, ero AoMyCcKaeTcA norpy»atb
Ha rny6uHy go 1m.

[aHHoe yCTpOVICTBO noAaxoauT TONbKO ANA NOrpy»KeHnA B NpecHyto Boay. Jlerkan NOBEPXHOCTHaA
KOPPO3unA He BIINAET HU Ha d)yHKLWIOHaJ'IbHOCTb 1 6e30MacHOCTb aKcnayaTaymm 4aHHOro
yCTpOVICTBa. OpHako, ecnu nonb3oBaTesnb O6Hapy>KVIJ'I CANbHYIO KOPPO3KIO, TO B 3TOM Cjly4ae
canefyet npekpaTtnTb NCNOoNb30BaHKE YCTpOI;ICTBa n O6paTVITbCﬂ K CBOEMY NMPOTE3NCTY.

Mocne sKkcnnyaTaumm ycTpoiicTBa B abpasrBHbIX Cpeaax, Hanprmep, Takmnx Kak Necok Uw Mbisb,
ANA NpefoTBPaLLeHVA NpexAeBPeMeHHOro N3HoCa yCTPONCTBA UM NMOBPEXAEHWA ABVKYLLNXCA
yacTen, peKkoMeHAyeTCA TLaTelbHO MPOMbITb YCTPOMNCTBO YNCTOW NPECHOW BOAOMN.

[ocne ncnonb3oBaHmA YCTPONCTBA B CONEHOW U
XJIOPUPOBAHHON BOJE, PEKOMEHAYETCA TLATeNIbHO
NPOMbITb YCTPOWCTBO NPECHOW YNCTOW BOAON.

BnarosauwmuyeHHoe ycTpomcTeo
YCTpONCTBO JONyCKaeTCcA SKCyaTupoBaTh MNogxoanT Ans NorpyskeHus B Bogy
TOJNIbKO B TEeMMNepaTypHOM Anana3oHe

ot-15°C go +50 °C (o1 5 °F no 122 °F).
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7 PekomeHpaumm no Cobopke

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHa3HaqafomCﬂ moJibKo 0518 npome3sucma.

1.

I'IpVICI'IOCO6J1€HI/Iﬂ

O6pexbTe YCTPORCTBO NOA NPAMbIM YIIOM NP MOMOLLU CNieLuanbHOro 06pesHoro

(wndp: 94137) Ha Tpebyemyio anuHy. MNepen cbopKoi yaanumTe BCe 3ayCeHLibl B MecTe cpesa.

OcnabbTte c6opKy Ycmpolicmao/[lpomesHas [unb3a v OTMETbTE U3NLLKU ANNHbI 6ONTOB,

BbICTynalowmnx n3 rMNb30BOW NNACTUHbI, 3TO HeO6X0,D,VIMO uTO6bI 0OECNEUNTD HagexHoe

KpensieHne npun 3atArmBaHnn.

O6pexbTe 60MTbl MO ANVIHE U HaHeCKTe Ha pe3bly pe3bboBol PpuKkcaTop Loctite 222

(wndp: 926001) 1 yctaHOBUTE 6ONTHI B YCTPONCTBO. 3aTAHKTE C ycunvem B 35 Hm.

]

¢J

941237
30mMm

*

CmMnTOMbI

MeTogpl pelueHuns npo6nembi

B obnacTtv mexay NpoTe3HON rmnb3om
1 IaHHBIM YCTPONCTBOM BO3HMKAIOT
nepriofMyYecKky NOBTOPAIOLMECA LWYMbI.

Y6eautecb B TOM, YTO NpoOTe3Has

rMfib3a N3roToBJIeHa B COOTBETCTBIM C
pekomeHgaumamu Blatchford. Yoegutech B
TOM, UTO NPOTE3Has rMb3a He MOBPEXEeHa B
0611acTN coefiHEHNA C AaHHbIM YCTPOVCTBOM.
Y6enutecb B HAIEXKHOCTUN KpenneHus,
1CNonb30BaHMM pe3bboBoro ¢purkcatopa
Loctite, ykazaHHOro B JaHHOWM MHCTPYKLWK,

1 3aTSKKE C YCUINEM, YKa3aHHbIM B lAHHON
VNHCTPYKUMK. (CM. BOKYMeHT 934366 -
WHCTpYKUMA Ana NpOnNUTOYHbIX MAfb3).
Y6enutecn, UTo Hecywmii Mogynb agantepa
KOPPEeKTHO 06pe3aH Nnog NpsmbIM YrioM.

ApanTep MeHseT CBOE MOJIOXKEHVE BO BPeMS
paboTbl NPOTE3HOW CUCTEMDI.

MNonb3oBaTtenb He JOMKeH SKCmyaTnpoBaTtb
yCTpOﬁCTBO A0 TeX Nop, MNOKa OHO He

6y,CI,ET HaCTPOEHO, OTPEMOHTNPOBAHO NN
3aM€eHeHO.
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8 Cneundukaumsa

TemnepaTtypHbI ArMana3oH XpaHeHnA oT-15°Cpo +50°C
1 3KCNyaTaumnm: (oT5°F o 122°F)
Bec nspenus: 185r (7 yHumni)
YpoBeHb [1BuratenbHon AKTUBHOCTU: 1-4
MaKcrManbHbI BeC Nosb30BaTenNs: 100kr (220 dyHTOB) 1-4

125kr (275 ¢yHTOB) 1-3

Tun KpenneHus: MNpokcrmanbHoe
— OpHO6oNTOBas CTUPOBKA

OncranbHoe

— Hecywwmin mopynb @ 30mm

[nanasoH CTNPOBKN: 360 ° poTayMOHHanA ICTUPOBKa
+6° yrnosas I0CTUPOBKa

+4mMm caBUroBas

BblcoTa KOHCTPYKLMK: CM pUCYHOK, NPUBELEHHbIV HUXe

C60poUHbIe pasmepbl

15MM

95MmM Makcumym
43 MM MUHUMYM

XpaHeHe 1 TPaHCMOPTMPOBKA

an/I ANNTENBbHOM XpPaHEHUN y6€,D,VITECb B TOM, YTOObI Ha YCTpOI\/’ICTBO He nonapfana BJiara, a Camo
XpaHeHne ocyLecTBnAnoCbL npu KOMHaTHOM Temnepartype.
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9 WHPopmauma ansa 3akasa

Wndp nsgenna
339240
3anacHble YacTn
BepxHAA l0CTPOBOYHaA Yalla, Ha roNeHb 409090
AzanTtep Ha AJIHHYIO KYJIbTIO FOSIEHU C MOSTHOMN
N . 334003
I0CTUPOBKO 1 NaMeTpoM HecyLlein 30 Mm
Waiba ona agantep Ha ASIVHHYIO KYMbTIO FOSIEHN C
NMOJSIHOW I0CTUPOBKOW 1 AAaMETPOM 334004
Hecywen 30 Mm
Bont cTonbl 3/8” UNF 390102
[mnb3oBas nnactuHa SYMES 390103
Kntou 940060
OTBeTCTBEHHOCTb

M3rotoButenb pekomeHayeT ncnosib3oBaTb AaHHOE yCTpOVICTBO TOJIbKO B YKa3aHHbIX yC1OBUAX N
npeaycMoTpeHHbIX Lenax. O6CJ1y>KVIBaHVIe yCTpOVICTBa [OMKHO MPOBOANTLCA COrNMacHO npunaraemon
K yCTpOPICTBy NHCTPYKUWMW NO 3KCnayaTaynn. [Mpon3BoauTens He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yu.l,ep6,
BbI3BaHHbIN NPYMEHeHnem KOMOMHaLVen KOMMNOHEHTOB, He pa3speLleHHON N3roToBmTeNem.

CootBeTcTBUE cTaHgapTam EBpocotosa CE

[laHHOe n3aenue cooTBeTCTBYeT TpeboBaHUAM EBpocTaHgapTta EU 2017/745 ans MeguuUHCKNX N3N,
[laHHOe n3penvie OTHOCUTCA K KaTeropmm yCTPONCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEPUAMM KaccurKaLumu,
n3noxeHHbiMu B Mpunoxenun VIl gaHHoro CraHgapTa. [leknapauma coOoTBeTCTBMA CTaHAapTam EBpocotosa
[OCTYMHa A CKauBaHUA Ha canTe komnaHum no agpecy: www.blatchford.co.uk

M D MepgunuunHckoe /’0 WHanBmagyanbHoe MHOrokpaTHoe
YCTPONCTBO kllﬂ‘ NCMNonb30BaHne
CoBmecTMOCTb

[lonyckatotca KoMOUHaLUy N3aenvin npon3BoacTBa komnaHum Blatchford Ha ocHoBaHMKM TecTpoBaHWA No
COOTBETCTBYIOLWMM CTaHAAPTaM, B TOM YMCIIe U CTaHAApTaM Ha MeanLHCKUe yctporcTtea (MDR), Bkntouas
CTPYKTYpPHbIE UCTIbITaHWSA, COBMECTUMOCTb Pa3MepOB U ApYrne KOHTPONVIPyeMble SKCMTyaTaLIOHHble
XapaKTePUCTIKN.

KombrHauma ¢ anbTepHaTUBHBIMW U3LENNAMU, UMEIOLIMMN MapKUPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAapTam
EBpocotosa CE, fonHa Npon3BOANTLCA C YYETOM OLIEHKM NTOKaNIbHOM CTENEHN pUCKa, NPOBOAMMONA
KOMMETeHTHbIM CreLnancTom.

FapaHTUitHbIE 06A3aTeNnbCTBA

[apaHTWA Ha yCTPOWCTBO coCTaBnAeT 24 mecAuja.

Monb3oBatesb fOMKeH ObiTb MPeaynpexaeH 0 TOM, UTo JlloOble U3MEHEHUS B KOHCTPYKLUMW U3LENNA UK ero
MoaudrKaLs, He COrnacoBaHHble C U3rOTOBUTENEM, aHHYNIVPYIOT FrapaHTHIO.

BbilueykazaHHOE MOXeT OblTb U3MEHEHO B 3aBUCMMOCTM OT MPOTE3HOTO PbIHKA; 3@ MOAPOOHOCTAMM
obpallaiTech K Ballemy MecTHOMy npepacTtasutento Blatchford.

[na nonyyeHus nogpobHoi NHGOPMaLMK O rapaHTWK, NOXanyncTa, 06paTUTeCh K CAaluTy KOMMaHUK
Blatchford.
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http://www.blatchford.co.uk

No6ouHble 3¢pPeKTbl U UHLMAEHTDI

Bo3HVKHOBEHME NOOOUHbBIX 3PHEKTOB U CEPbE3HBIX MHLUAEHTOB, CBA3AHHOIO C AAHHbIM
YCTPONCTBOM, MaJIOBEPOSTHO, TEM HE MEHee, B C/lyyae BO3HUKHOBEHMS TaKOBbIX, ClieayeT
coobLWUTL 06 3TOM Npowu3BoanTeNio 1 NpeacTasuTento Blatchford B Balwem pervioHe.
JKonornyeckne acneKkTbl

[aHHoe )/CTpOVICTBO N3roToBJ1IEHO 13 nepepa6aTb|BaeMb|x MaTepunanos. o BO3MOXKHOCTHN
yTI/IJ'IVI3I/Ipyl7ITe yCTpOVICTBO, KaK 0OblUYHble OTXOAbI, B COOTBETCTBUN C npasunamMmm MeCcTHOro
3aKOHOAaTesIbCTBa No yTunmsauynm n o6pau.leano coTxogamu.

CoxpaHeHme 3TUKETKWN Ha yNnaKoBKe

npOTeSI/ICTy PEKOMEHAYETCA COXPAaHATb STUKETKY Ha YNAaKOBKE, MOCKOJIbKY OHa COAEPXKNT
HeO6XOp,I/IMbIe OaHHble O NOCTaBJIAEMOM yCTpOVICTBe.

Toprosble MapKu
Blatchford siBnaeTca 3apernctpupoBaHHol ToproBoii MapKkoi komnaHuu Blatchford Products Limited.

3aperncTpnpoBaHHbI agpec NponsBoanTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

61 938069PK3/1-1021



EZ]

= 53T OO PR OR PR ORPRRRRPP 62
1 BB RZIE T IR oottt ettt ettt ee e 63
2 BRI ettt ettt ettt ettt nens 64
R =TT 65
R 5 = RO 66
- 2 OO 66
B AT BRI oottt et ettt ettt et e eenes 67
T ZZZETEI oottt ettt ettt ettt e et e enes 68
8 B R B oottt ettt ettt et 69
O T I T et ettt ettt ettt et e et et et et et aeeaeeeene 70

62 938069PK3/1-1021



1 WBAKIZIT G

AERWBRHREREREITMBAER, BFIFESE R,

EAERRARMEHIN R E” —IA TEAER 30 EXBVNEKAREES
Bt

BHEREAEH D ERERRBNAERNS, LEHRZ2MMAEFED,

BiE
EEBEN TRBREN—2DFEH.
REEFFES Blatchford iEIRILAH RHBEM N EETIEZ TR S ER.
1R#E Blatchford BUESZ AT 4 7= BN HE,
B ANFER,
Ihae R 4514
AEEIFHEE 2GR FEEMERBREIR N9 BERA R EEMIBHNES
TRARZBE. e EDNFIEKE,
JEhELR
EEBEES 1 E4PEDSENAR REBRS, EILEST, “FAEIE . LA,
WIEEGIIMBE T EE FATEN, N HER P LURIEB 515 R SIS ME
WA, BNERDZEEAEY B RACESREHAAES,
1 FENER
BERREUEES KR AT ENENRE N, BEAZTRHAZIRE
oh&.
2 BRI ER
BEITENEENZSCE N, e EENIFEIERY), RS G. M B ATFIBERE,
BENHXEDE,
3PENER
BEURRBTZIITERNRENTE .
BER IS R ZHIFEEISY), TR B BT REL VBN T MEE B IE B LAIMVER L
BT ERIGSSED, B A XIEENE.
4 ETHER
BERBRBITEMNRENTE 1, (TER BT EMAKT, RME S HE N N ISEES
EFR, BENEREEXRN) L EGEREREATIEE S

63 938069PK3/1-1021



&M
BAERRAERN A FERNER.
IR S

- AITEREEMZ BT RE M S EER,

2 A
A\ EEEFERTRAL ALY

A B REESIEIRICA SRR

REEXIEZRASHER.

A EENMEESIGEERERITK
(S0 IR 5=0m) , EB Rz 37 BNR AIBRSS
R,

A A B AR AR R ELft B B BB Sz 4
KIFWFHTF (BH) o

A 5 R T T RinmE /R
1w,

A 7R EIRETIER R AR EN TS

HZ X, 8RR R ZEIN YK

IH /nﬂ?*@iﬂ’]ﬂ?é&o

THEER2ER.

IR FIER S, Mk %5,

Azkéﬁﬂﬁéﬂﬁ\éﬁ?f-‘*mﬂii {BEEHS
ILEINEFIIRIZER&EE SRR
BUIR B ISR T o

A FE2AF BT RTNHEI AR
1X§o

A BNAFPESHERTHIE LI K
B EX Z AL EE W,

A\ Rz Ia L& 3 1212 T AN4E E BV HRE(E,
7R E SRRV IRI2 E IR AR

12, REEEAIEE R B VIR,
F R ETE LR

/\ﬁbzﬁ

A MBhZE IR EN BN ZEIRET, FRE A
RWUTETE BERANBREM.

938069PK3/1-1021



3 Ms

FEEH

- BXEhER DAY tie

- BfEigfe RGN

- BEE& B

© ERELER TEE

- KERIEAE, B 30 BX A

- ROERE REW

EB AR
o= sEmwsn
R
/N R AT
TR S
ORPA T HEENAH
KIAREASE, B3 30 BK
‘-.___!___.f
E—— RORE
1
F%
<2 i
<:> 4 l./ﬁ%?i%i?iﬁ
5/16” A/F
354K

65 938069PK3/1-1021



4 IhHEE
AEE AT EBEMIEEBREEHITR DS D,

5 2P
ERM AR EHITEMINE,
FEBMMEREE T EREN, 1 BMRAIFRAR /AR SS IR .
MEREZ WP RERLIE!

- EARm

. (BRI R LR TR
REM/BUETHFR A EEA TS, ERR R A RS T/ MRS TR .
A

BEmSRMEEEREINEE, MEERBEMRMEEE.

KT HERABNHRERIMER,
HEIPIRFRBER AR AR (REREITHET T WA A R) #1To
VRN ERE:: 2/t EVESDESE: St pad/
- WRFTEIBITEREL NRKZH, T MR THITE S, ENAHERTRRD
R, AT EFRE BT EE YA,
- WERSHFEAREFNEBIBERIABR A IR,

66 938069PK3/1-1021



6 fEMHMREH!

A Zliziﬁ,\)a‘é‘ﬁ Blatchford #iR{LLAH R A HEER1EZ T (7 Blatchford
mEk{K) L& 1ER.

FER(ER &

N ARYE & A6 RIS 1T B 3B XU I M,

fhE

R P R ENE IR B SRR PRl

P MR B 2R XS Mt 4E RF T &,

78}

BRI RAHKREA 1 K

FEE R BEESTEAKPR R AEEHNBRHREE R A IMINEE, LA
e, Ad, HEMILR™E, M{ERHERENRER T,

72;‘ B IRE (BIa0& 70 /AIRIR) FRIER S, 15 A KT, LARS LEEER SR
EEHRAERBVKPERRE, BRRKIRAEEAESR

{YFR7E -15°C & 50°C SEEREA.

67 938069PK3/1-1021



T LEEN
B AR M ER,

1. FERRSRN 941237 MUIHI B A SR es I HI EFrEKE A0 q], 5%
YIEimI P B ER,
2. HMHETEESE L, AR B S T R T — R K, LR (RS
|Seapening
3. BERUEIEELSKE, TN R R 222 (926001) AR EFTEERD,
{225 35 K,
-
| o O@ v
| — F“‘
7/} 1l
|8 ‘ ‘
v ‘ X 5 /
%)
=0 P

ERERESTEENESALNEE S

3=

MaiRiES I 21%08 Blatchford BYEINE!
S BFRIESESAEENESTE
T PEFE NEREENEEE.
RERFHIRBURE R HLE, (B15%) 934366 -
BEREZEZREFERFM .

MR ERTIE &R .

BECER A ENIZ.

AREERZEE SERBRNOER
TRERRRER.

68 938069PK3/1-1021




8 AR

ERMERCRESEE: -15°C E 50°C
ZpHESE (26 19) - 185 3%
JETHER 14
FAP{RE EBR: 100 F5%, 1-44%
125 F5%8, 1-34%

EEA i - ERIRAE T L
Ki - @ H1R 30 2AKMEK

yEREBElEER 360 °hiek%
AE t6°

Tig 42K

SEHEE: HWTE

K 95 =K
B/N\45 =K

fEFMREZ
KA EF A mbY, Mg RERARE S, H UERTFR.

69 938069PK3/1-1021



9 1TIZ

=S
339240
-Kian
B A (BK) EXJ£LEximas 409090
BT A (BK) KFRiERDes, E1E 30 =K | 334003
KRR IEACES A, 30 22X 334004
iR 1242, 3/8” UNF 390102
BEZIELER, SYMES 390103
HFIRF 940060
Gay=—1::]

RIEBBIN RERER M TR CREREAAEE, 43 B IR FRFEHAY
fERIN BB ITLE R 1 T RE AR EFIEBH RNV EMS A S MERIEARR
R, HiEmfA .

FRER & FLIAIE

K RFATEMEEE “2017/745” S EIT e Z BB K ARIBZ AN “MI = 87 PRl
FSHIM, A= SR )3 N | RETT st EERM B (RS MEEBMERIEIHIR T 75 Wik :
www.blatchford.co.uk

MD| =rsi @') 2A - SRR
REME

NFRFEM RS Blatchford SN~ mA SR, RIEME X InEMETT 28
SEREITINS (B4EEMNLR . R # A NS I Z MR ) , M@ fm A =]
R

5HMtEHR CE INHFRNAE RA S ERN, HIUEER R IT B2 X ITE G
=Y/

RE

KEBFRERN 24 1Mo

BRLICER, ERELEIF I RIS R T EE R ITREITEREE, AT R IERRIE
R R R R KRN

P EZFATRE X TR IF B IR S 88 SN EERR,

BHEEFREERRDN Blatchford Mud,

70 938069PK3/1-1021


http://www.blatchford.co.uk

FERRIRE
ERAEERAFIRRAETESEH, NERE, NIRNHSHUNERERERNEE
B o

RSB
27 Ga B P AT R S - N R T BEIRYE 2 YR S I E LR B A 1T [ U b 3
REERERE

BIURES MR E QERE, (FAFMEEREN—1ER.

=Lt 9N
Blatchford 2 Blatchford Products Limited B9 AR 74T
HE B Atk
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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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