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1 Description and Intended Purpose

These Instructions for Use are intended for the practitioner and user unless otherwise stated.
The term device is used throughout to refer to the Female Shifting Pyramid Adapter.
Please read and ensure you understand these instructions, in particular all safety information and
maintenance instructions.
Application
This device is to be used exclusively for modular lower limb prostheses, intended for a single user.
The device is designed to connect an open ended Blatchford slotted chassis or top housing to a
male pyramid receiver. This allows for shifting, angular and rotational adjustment between the
two limb parts.
Features

 Lightweight, strong, titanium and aluminum construction

Activity Level

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

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

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

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

Activity Level 2

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

Contraindications

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

Clinical Benefit

Provides a connection between prosthetic componentry that allows some adjustment in
alignment.
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2

A

A\

Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

Any changes in the performance or
function of the limb, e.g. excessive
play or unusual noises, should be
immediately reported to your service
provider.

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

The device can be used as shower
prosthesis but is not designed for
prolonged submersion in water.

After contact with water wipe dry
immediately. If this device comes into
contact with salt or chlorinated water,
it should be rinsed with fresh water
and dried. Ensure any use of the device
in water complies with the conditions
given in Limitations on Use.

A Assembly, maintenance and repair of

the device must only be carried out by a
suitably qualified practitioner.

A

A\

A\

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

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

To reduce the risk of injury due

to failure or loosening of the bolt
connections, ensure the bolt threads
are cleaned thoroughly before each
installation.

Always apply the specified torque value
to the screws.

938313PK3/1-0121



3 Construction

Principal Parts
« Female Pyramid
+ Collar/Clamp Ring
+ Pyramid Set Screws
+ Clamp Screw and Inserts

Component Identification

Blatchford

é‘y/

Female Pyramid

Collar/Clamp Ring

Clamp Screw

YN0

4 8Nm

Titanium
Aluminum alloy
Plated steel (x4)
Plated steel

x4 Pyramid Set
Screws

(0 =

[
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4 Function

This device comprises two main components. The movement between these two components
prior to tightening the pyramid screws and clamp screw allows for alignment of the limb to suit
the individual user. When tightened securely using Loctite 243 and torque settings shown, the
device offers a secure way to connect the two parts of the limb.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

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

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

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

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

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

+ Check the securing screws and locking screws for tightness. If loose, remove and clean, then
apply Loctite 243 and tighten to the correct torque setting, see Construction section.

«  Check for defects that could affect proper function.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and signs of wear

that may affect function should be reported to their service provider (e.g. significant wear or
corrosion).

Advise the user to inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or
activity level.

If this device is used for extreme activity, the maintenance level and interval should be reviewed
and if required advice and technical support sought to plan a new maintenance schedule
dependent upon the frequency and nature of the activity. This should be determined by a local
risk assessment carried out by a suitably qualified individual.
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6 Limitations on Use

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

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

Environment

This device can be used as a shower prosthesis but is not designed for prolonged submersion
in water. If this device comes into contact with salt or chlorinated water, it should be rinsed
with fresh water and dried. Light surface corrosion will not affect the function or security of
this device. However, if heavy corrosion is evident, stop using this device and contact your
practitioner.

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

: : [ ]
RRRR J i J :"*"'.....m

Suitable for shower use

7 Assembly and Alignment
The instructions in this section are for practitioner use only.

Adjust alignment of components to optimize function and comfort. Position as close as practical
to the build line.

Dynamic Pylon

1

938306

Anti-Rotation
Feature - posterior
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Mercury Knee

[L3]

938251

N Anti-Rotation
Feature - anterior

ESK+ 4 Bolt Chassis

[Li]

938205

P<—A

N~ Anti-Rotation
Feature - anterior
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Linx, Orion3

7 T~ Anti-Rotation
Feature - anterior
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8 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 1149 (402)
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: 166 kg (366 1b)
Build Height: 28 mm
Attachment Type: Distal—Slotted Chassis or Top Housing

Proximal—Female Pyramid (Blatchford)

Range of Adjustment: 360° rotation
+7° tilt from vertical

A-P Shift: 15mm (Dynamic Pylon)
15mm (Mercury Knee)

6 mm (ESK+ 4 Bolt Chassis)

8 mm (Linx, Orion3)

15mm (KX06V2)

Build Height
The height of the device is fixed.

28mm

Storage and Handling

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

9 Ordering Information

Device Part Number

Female Shifting Pyramid Adapter 189128
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

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

CE Conformity

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

Medical Device Y- Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

In the unlikely event of a serious incident occurring in relation to this device it should be
reported to the manufacturer and your national competent authority.

Environmental Aspects

This product is made from a recyclable material. Where possible, the components should be
recycled in accordance with local waste handling regulations.

Retaining the Packaging Label

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

Trademark Acknowledgements
Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

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

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til hun-pyramideadapter til
forskydning.
Gennemlaes venligst, og serg for, at du forstar disse anvisninger, seerligt al sikkerhedsinformation
og alle vedligeholdelsesanvisninger.
Anvendelse
Denne anordning ma kun anvendes til modulopbyggede underbensproteser og er beregnet til
en enkelt bruger.
Anordningen er designet til at koble et chassis med huller og dben ende eller et tophus fra
Blatchford til en modtager af en han-pyramide. Dette ger forskydning og justering af vinkel
og rotation mellem de to dele af benet mulig.
Funktioner

«  Steerk, letvaegtskonstruktion af titanium og aluminium
Aktivitetsniveau

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

Aktivitetsniveau 1

Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til forflytninger eller gang pa plane overflader med
en jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indendars.

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 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.

Klinisk fordel

Tilvejebringer en forbindelse mellem protesekomponenter, som muligger en vis justering
af tilpasning.

13 938313PK3/1-0121



2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation,

som skal fglges ngje.

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

A Brug altid et geleender, nar du gar ned

ad trapper og pa alle andre tidspunkter,
nar der forefindes geleaender.

A Anordningen kan bzeres som protese,

nar der tages brusebad, men er

ikke designet til leengerevarende
nedsaenkning i vand. Efter kontakt
med vand skal anordningen omgaende
afterres med en klud, indtil den er helt
tor. Hvis denne anordning kommer i
kontakt med saltvand eller klorholdigt
vand, skal den skylles med rent

vand og torre. Sorg for, at enhver

brug af anordningenivanderi
overensstemmelse med betingelserne i
Begraensninger i forbindelse med brugen.

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

14

Brugeren ma ikke justere eller andre
pa opsatningen af anordningen.
Brugeren rades til at kontakte sin
praktiserende laege, hvis brugerens
tilstand aendres.

A Risikoen for skader pga. fejl eller

lgsning af boltforbindelserne

kan mindskes ved at sgrge for,

at boltgevindene er blevet grundigt
rengjort inden hver enkelt installation.

Anvend altid den specificerede
tilspaendingsvaerdi til skruerne.

938313PK3/1-0121



3 Konstruktion

Vigtige dele
+  Hun-pyramide titanium
+ Krave/klemmering aluminiumlegering
+  Pyramidesaetskruer pletteret stal(4 stk.)
+  Klemmeskrue og indsatser pletteret stal

Komponentidentifikation

Blatchford han-pyramide

N~

4 stk.
pyramidesaetskruer

Hun-pyramide

Krave/klemmering

Klemmeskrue
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4  Funktion

Denne anordning bestar af to hovedkomponenter. Bevaegelsen mellem disse to komponenter,
inden pyramideskruerne og klemmeskruen spaendes til, gor det muligt at tilpasse protesen,

sa den passer til den individuelle bruger. Nar den er blevet strammet sikkert til ved brug af
Loctite 243 og et korrekt tilspaendingsmoment, udger denne anordning en sikker made

at saette de to dele af benet sammen pa.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

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

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

Rengaring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at renggre udvendige overflader. Brug IKKE aggressive
renggringsmidler.

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

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

Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:

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

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

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

Informér brugeren om, at regelmaessig visuel kontrol af anordningen anbefales, og at tegn pa
slid, der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen (f.eks. betydeligt slid eller
2tsning).

Informér brugeren om, at han eller hun skal fortzelle det til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, hvis der er andringer i kropsvaegt og/eller aktivitetsniveau.

Hvis denne anordning bruges til ekstrem aktivitet, skal niveauet og intervallet for vedligeholdelse
gennemgas, og hvis det er ngdvendigt, skal der sgges rad og teknisk support til at laegge en

ny vedligeholdelsesplan afhaengigt af aktivitetens hyppighed og art. Denne ber fastslas med en
lokal risikovurdering, som skal udferes af en person med relevante kvalifikationer.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

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

Belastning ved loft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

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

Miljo

Anordningen kan baeres som protese, nar der tages brusebad, men er ikke designet til
leengerevarende nedsaenkning i vand. Hvis denne anordning kommer i kontakt med saltvand
eller klorholdigt vand, skal den skylles med rent vand og tarre. Let setsning af overfladen vil ikke

pavirke denne anordnings funktion eller sikkerhed. Hvis der imidlertid findes kraftig aetsning,
skal brugen af anordningen stoppe, og den praktiserende laege skal kontaktes.

Ma kun bruges ved temperaturer fra-15 °C og 50 °C

[ ]
/A 1m
P
P
—

6660
o0

Egnet til brug i brusebad

7 Montering og tilpasning
Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende laege.

Juster tilpasningen af komponenter for at optimere funktion og komfort. Placér anordningen
sa teet pa byggelinjen som det er praktisk muligt.

Dynamisk pylon

1

938306

Antirotations-funktion -
posterior

17 938313PK3/1-0121



Knaeprotese, kviksglv

[L3]

938251

N Antirotations-
funktion - anterior

ESK+ chassis med 4 bolte

[Li]

938205

P<—A

N Antirotations-
funktion - anterior

18
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Linx, Orion3

[13] (L]

938353 938374

[e,

7 I Antirotations-
funktion -
anterior

NN Antirotations-
funktion - anterior
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8 Tekniske data

Temperaturomrade

for betjening og
opbevaring:
Komponentens vaegt:
Aktivitetsniveau:

Brugerens maksimale veegt:

Byggehgojde:

Vedhaeftningstype:

Justeringsomrade:

A-P forskydning:

-15°Ctil 50 °C

114g

1-4
166 kg
28 mm

Distal—chassis med huller eller tophus
Proksimal—hun-pyramide (Blatchford)

360 ° rotation
+7 ° haeldning i forhold til vertikal

15 mm (dynamisk pylon)

15mm (Knaeprotese, kviksglv)

6 mm (ESK+ chassis med 4 bolte)
8 mm (Linx, Orion3)

15 mm (KX06V2)

Byggehgjde
Anordningens hgjde er fast.

28mm

Opbevaring og handtering

Serg for, at produktet er fugtfrit og opbevares ved stuetemperatur,

nar det opbevares over lzengere tid.

9 Bestillingsoplysninger

Anordning

Delnummer

Hun-pyramideadapter til forskydning

189128
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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 nogle negative resultater,
der skyldes komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

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

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

Kompatibilitet

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

Kombination med alternative CE-maerkede produkter skal udferes pa grundlag af en
dokumenteret lokal risikovurdering udfert af en praktiserende laege.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen.

Brugeren skal veere opmaeerksom p3, at eendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt
er godkendt, kan medfgre bortfald af garantien, driftslicenser og undtagelser.

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

Rapportering af alvorlige haendelser

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

Dette produkt er fremstillet af genanvendelige materialer. Hvor det er muligt, skal
komponenterne genbruges i overensstemmelse med lokale regler for affaldshandtering.
Opbevaring af emballagens etiket

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

Anerkendelse af varemaerket
Blatchford er et registreret varemaerke tilhgrende Blatchford Products Limited.

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

Denne bruksanvisningen er ment for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.
Begrepet enhet i dette dokumentet refererer til hunnpyramideadapter med forskyvning.
Les og serg for at du forstar disse instruksene, seerlig sikkerhetsinformasjonen og
vedlikeholdsinstruksjonene.

Bruksomrade

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

Enheten er designet for tilkobling av et apent Blatchford-chassis med spor eller topphus til en
hannpyramidemottaker. Dette legger til rette for forskyvnings-, vinkel- og rotasjonsjustering
mellom de to delene av protesen.
Egenskaper

+ Lett, sterk titan- og aluminiumskonstruksjon

Aktivitetsniva

Denne enheten er egnet for aktivitetsniva 1-4 (underlagt vektgrenser, se Tekniske data).

Selvfelgelig finnes det unntak, og i anbefalingen var @nsker vi & gi rom for unike, individuelle

omstendigheter, og hver beslutning skal tas pa bakgrunn av en grundig vurdering.
Aktivitetsniva 1

Kan eller har mulighet til & bruke protese nar han/hun beveger eller forflytter seg pa jevne overflater
med jevn skritthastighet. Typisk for en person som beveger seg hjemme med og uten begrensninger.

Aktivitetsniva 2

Kan forflytte seg normalt, samt stige over lave hindringer i miljget, slik som fortauskanter, trapper eller
ujevne overflater. Typisk for en person som beveger seg litt i nzermiljoet.

Aktivitetsniva 3

Kan forflytte seg normalt med variabel skritthastighet. Typisk for en person som beveger seg i
naermiljoet, og som kan stige over de fleste hindringer i miljget. Han/hun kan ogsa ha behov for a
kunne utfore aktiviteter i forbindelse med yrket sitt, terapi eller trening som krever bruk av protesen
utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

Kan eller har potensialet til a forflytte seg med protesen pa et niva som overgar grunnleggende
bevegelsesferdigheter, og har hoyt stet-, belastnings- eller energiniva. Typiske krav til en protese
for et barn, en aktiv voksen eller en idrettsutaver.

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

Klinisk fordel
Tilbyr en tilkobling mellom protesekomponenter som tillater noe justering under innretting.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges ngye.

& Eventuelle endringer i ytelsen eller

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

Hold deg alltid fast i et rekkverk nar
du gar ned trapper og nar som helst
ellers hvis det er tilgjengelig.

A\

Enheten kan brukes som en
dusjprotese, men er ikke designet
for lengre tids nedsenkning i vann.
Etter kontakt med vann, terk den
umiddelbart. Hvis denne enheten
kommer i kontakt med salt- eller
klorvann, skal den skylles med
ferskvann og terkes. Pase at all bruk
i vann overholder vilkarene angitt i
Bruksbegrensninger.

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

24

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

A
A

Brukeren anbefales a kontakte legen
sin hvis tilstanden endrer seg.

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

Stram alltid skruene med angitt
dreiemoment.

A\
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3 Konstruksjon

Hoveddeler
+  Hunnpyramide Titan
+ Krage/klemring Aluminiumslegering
«  Pyramidesettskruer Belagt stal (x4)
- Klemskrue og innlegg Belagt stal

Komponentidentifisering

Blatchford-

"
.

4 stk.
pyramidesettskruer

(@ =

15Nm &

Hunnpyramide

Krage/klemring

Klemskrue

EUNO)

4 8Nm
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4 Funksjon

Denne enheten bestar av to hovedkomponenter. Bevegelsen mellom disse to komponentene for
pyramideskruene og klemskruene strammes tillater innretting av protesen slik at den passer den
enkelte brukeren. Nar den er godt strammet ved bruk av Loctite 243 og angitte dreiemomenter,
er enheten en sikker mate & koble de to delene av ekstremiteten sammen.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

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

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

Bruk en fuktig klut og mild sape for & rengjore overflater. UNNGA BRUK av aggressive
rengjeringsmidler.

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.

Vedlikehold ma kun utfgres av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Felgende rutinemessige vedlikehold ma gjennomfares minst én gang i aret:

+ Sjekk at festeskruene og laseskruene er stramme. Hvis de er lgse, fiern og rengjer dem,
pafer sa Loctite 243 og stram med korrekt angitt dreiemoment, se avsnitt Konstruksjon.

+ Se etter feil som kan pavirke riktig funksjon.

Serg for at brukeren har lest og forstatt informasjonen om sikkerhet og vedlikehold pa
brukerniva.

Informer brukeren om at en regelmessig visuell sjekk av enheten anbefales, og tegn pa slitasje
som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til tjenesteleverandgren (f.eks. betydelig slitasje
eller korrosjon).

Be brukeren om a informere legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller
aktivitetsniva.

Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, skal nivaet og intervallet for vedlikehold revurderes,
og ved behov skal rdd og teknisk hjelp sgkes for a planlegge en ny vedlikeholdsplan avhengig av
aktivitetens hyppighet og type. Dette skal bestemmes pa bakgrunn av en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.
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6 Bruksbegrensninger

Tiltenkt levetid
En lokal risikovurdering skal utferes 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

Denne enheten kan brukes som en dusjprotese, men er ikke designet for lengre tids
nedsenkning i vann. Hvis denne enheten kommer i kontakt med salt- eller klorvann, skal den
skylles med ferskvann og terkes. Litt korrosjon pa overflaten vil ikke pavirke funksjonen eller

sikkerheten til denne enheten. Hvis det derimot pavises kraftig korrosjon, ikke bruk enheten
og kontakt legen din.

Utelukkende for bruk mellom - 15 og 50 °C.

Egnet for bruk i dusjen

7 Montering og innretting
Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Juster innretting av komponenter for & optimalisere funksjon og komfort. Plasser sa nzert
byggelinjen som det er praktisk mulig.

Dynamisk mast

1

938306

Anti-rotasjonsfunksjon
- bakre

27 938313PK3/1-0121



Mercury-kne

[L3]

938251

N Anti-rotasjonsfunksjon
- fremre

ESK+ 4-boltschassis

[Li]

938205

P<—A

I~ Anti-rotasjonsfunksjon
- fremre
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Linx, Orion3

10goooe

KX06V2

N Anti-rotasjonsfunksjon
- fremre

938409

N

\©};
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8 Tekniske data

Temperaturomrade for
bruk og oppbevaring:

Komponentvekt:
Aktivitetsniva:

Maksimal brukervekt:
Bygghoyde:

Type feste:

Justeringsomrade:

A-P forskyvning:

- 15til 50 °C

114g

1-4
166 kg
28 mm

Distal - chassis med spor eller topphus
Proksimal — hunnpyramide (Blatchford)

360° rotasjon
+ 7° vinkel fra vertikalen

15 mm (dynamisk mast)

15 mm (Mercury-kne)

6 mm (ESK+ 4-boltschassis)
8 mm (Linx, Orion3)

15 mm (KX06V2)

Bygghgyde
Heyden til enheten er fast.

28 mm

Oppbevaring og handtering

Ved lagring over lengre perioder, ma du sikre at produktet er fritt for fuktighet

og oppbevares i romtemperatur.

9 Bestillingsinformasjon

Enhet

Delenummer

Hunnpyramideadapter med forskyvning

189128
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Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler & 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 produsenten.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. Dette
produktet er klassifisert som en enhet klasse | i henhold til klassifiseringsreglene beskrevet
i vedlegg VIIl til forordningen. EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa felgende
internettadresse: www.blatchford.co.uk

M D Medisinsk enhet 1|'n|) En enkelt pasient - flere bruksmater
g

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 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 er uttrykkelig godkjente,
kan annullere garantien, driftslisensene og unntakene..

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende, fullstendige garantierklzering.

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

Behold emballasjemerket
Legen anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oppfering pa den leverte enheten.

Anerkjennelse av varemerker
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 naaraspyramidin siirtoadapterista.
Lue ja varmista, ettd ymmarrat ndma ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon
liittyvat ohjeet.

Kaytto

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

Laite on tarkoitettu Blatchfordin avopaisen, urallisen alustan tai ylakotelon kiinnittdmiseen
urospyramidiosaan. Tama mahdollistaa kahden raajaosan valisen siirtymisen, kulman ja kierron
sdatamisen.

Ominaisuudet
+ Kevyt ja kestdva titaani- ja alumiinirakenne.

Aktiivisuustaso

Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-4 (painorajoitukset tdytyy huomioida, ks. Teknisettiedot).
Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksildlliset
tapaukset, jolloin paatoksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.

Aktiivisuustaso 1

Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkumiseen tasaisella

pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdamaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,

portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkkua vaihtelevaan tahtiin. Tyypillista ulkona liikkuvalle,

joka pystyy ylittdamaan useimmat esteet ja jolla on tyhon, terapiaan tai liilkuntaan liittyvaa toimintaa,

joka vaatii proteesilta yksinkertaista liiketta enemman.

Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisaltaen

iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
Vasta-aiheet

Taman laitteen kaytolle ei ole tiedossa olevia vasta-aiheita edellyttden, etta sita kdytetadan ndiden
ohjeiden mukaisesti.

Kliiniset hyodyt
Toimii liitoksena proteesiosien vdlill3, jolloin linjausta voidaan saataa jonkin verran.
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2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

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

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

A Laitetta voi kdyttaa suihkuproteesina,
mutta sita ei ole suunniteltu
pitkdaikaiseen vedessa oloon.

Kuivaa laite valittomasti, jos se on ollut
kosketuksessa veteen. Jos laite joutuu
kosketukseen suola- tai klooripitoisen
veden kanssa, se tulee huuhdella
puhtaalla vedella ja kuivata.

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

Vain pateva ammattihenkil6 saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

34

Kayttdja ei itse saa saataa tai
muutella laitteen asetuksia.

A Kayttdjan tulee ottaa yhteytta

proteesiteknikkoon, jos hdnen
tilaansa tulee muutoksia.

A Vilttydksesi pulttiliitosten pettamisesta

tai loytymisesta aiheutuvilta
vahingoilta varmista, etta pultin
kierteet puhdistetaan huolellisesti
ennen jokaista asennuskertaa.

A Ruuvit tulee aina kiristaa ilmoitettuun

kiristysmomenttiin.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

« Naaraspyramidi titaani

+ Kaulus/puristusrengas alumiiniseos

+ Pyramidin asetusruuvit pinnoitettu terds (4 kpl)
+  Kiristysruuvi ja valirenkaat pinnoitettu teras

Osien kuvaus

Blatchford-

Naaraspyramidi

4 pyramidin
asetusruuvia

Kaulus/puristusrengas

Kiristysruuvi
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4 Toiminta

Tama laite koostuu kahdesta padosasta. Ndiden kahden osan vélinen liike ennen pyramidin
ruuvien ja kiristysruuvien kiristdmista mahdollistaa raajaproteesin linjauksen kayttdjan tarpeisiin
sopivaksi. Kun pultti on kiristetty ilmoitettuun kiristysmomenttiin Loctite 243 -kierrelukitteen
avulla, laite yhdistaa kummatkin raajan osat pitavasti.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

IImoita kaikista tdaman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danista,
liikkeista tai merkittavasta kulumisesta proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

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

Puhdistus

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

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

N@ma huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkild (proteesiteknikko tai
asianmukaisen koulutuksen saanut apuvalineteknikko).

Seuraavat sdaannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:

- Tarkista kiinnitys- ja lukitusruuvien kireys. Jos ne ovat |8ysalld, poista ja puhdista ne,
sivele Loctite 243 -kierrelukitetta ja kirista oikeaan kiristysmomenttiin, ks. Rakenne-kohta.

- Tarkista, nakyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.
Varmista, ettd kdyttdja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet seka kayttajan tehtaviin
huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite sé@nnéllisesti siimamaaraisesti ja etta
toimintaan vaikuttavien kulumien (esim. merkittava kuluminen tai korroosio) merkeista tulee
ilmoittaa laitevalmistajalle.

Pyyda kayttdjaa ilmoittamaan proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos hdnen painossaan
ja/tai aktiivisuustasossaan tapahtuu muutoksia.

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

Kestoika
Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky

Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.

Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.

Ymparisto

Laitetta voi kayttaa suihkuproteesina, mutta sita ei ole suunniteltu pitkdaikaiseen vedessa oloon.
Jos laite joutuu kosketukseen suola- tai klooripitoisen veden kanssa, se tulee huuhdella puhtaalla

vedelld ja kuivata. Vahainen pintakorroosio ei vaikuta laitteen toimintaan tai turvallisuuteen.
Jos voimakasta korroosiota esiintyy, lopeta laitteen kdytto ja ota yhteytta proteesiteknikkoon.

Sallittu kdyttolampaétila -15-50 °C.

Voi kdyttaa suihkussa

7 Kokoonpano ja linjaus
Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Saada osien linjausta varmistaaksesi paras toimivuus ja mukavuus. Aseta mahdollisimman
lahelle viitelinjaa.

Dynaaminen putki

1

938306

Kierron estotoiminto —
taaksepadin
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Mercury-polviproteesi

[L3]

938251

N Kierron
estotoiminto -
eteenpdin

Nelipulttinen alusta ESK+

[Li]

938205

P<—A

N Kierron
estotoiminto -
eteenpdin
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Linx, Orion3

estotoiminto -
eteenpdin

7 I Kierron

10goooe

KX06V2

I\ Kierron

estotoiminto -
eteenpadin

@)
N

\@li

938409

=
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8 Teknisettiedot

Kaytto- ja
sailytyslampétila-alue:

Paino:
Aktiivisuustaso:
Suurin sallittu
kayttdjan paino:

Rakenteen korkeus:

Kiinnitintyypit:

Saatdalue:

A-P-liike:

-15-50°C

114g

1-4
166 kg
28 mm

Distaalinen: urallinen alusta tai yldkotelo
Proksimaalinen: naaraspyramidi (Blatchford)

kierto 360°
kallistus pystysuunnasta £7°

15mm (dynaaminen putki)

15 mm (Mercury-polvi)

6 mm (nelipulttinen alusta ESK+)
8 mm (Linx, Orion3)

15mm (KX06V2)

Rakenteen korkeus:
Laitteen korkeus on vakio.

28mm

Sailytys ja kasittely

Pitkdaikainen sailytys huoneenlampétilassa ja kosteudelta suojattuna.

9 Tilaustiedot

Laite

Osanumero

Naaraspyramidin siirtoadapteri

189128
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

M D Laakinnallinen laite ' ]_I'n|) Yhdelle potilaalle, kestokdyttoinen
g

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

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

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

Jos tahan laitteeseen liittyva vakava tapahtuma sattuu (mika on hyvin epatodenndakdista),

asiasta tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ympdristotiedot

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

Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, etta proteesiteknikko sailyttdd pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

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

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av lakare och brukare om inget annat anges.
Termen enhet anvands genomgaende for att referera till den skiftande honpyramidadaptern.

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

Anvandningssatt

Denna enhet far endast anvandas for moduldra underbensproteser. Den ar avsedd for en
enda brukare.

Enheten ar utformad for att ansluta ett chassi med skaror och 6ppen dnde fran Blatchford eller
ett 6vre hélje till en hanpyramidmottagare. Detta mojliggor skiftande, vinklad och roterande
justering mellan benets bada delar.
Funktioner

« Latt, stark titan- och aluminiumkonstruktion

Aktivitetsniva

Den hér enheten dr lamplig for aktivitetsnivaderna 1-4 (viktgranser géller, se Tekniska uppgifter).
Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tillata unika, individuella
omstandigheter. Varje sddant beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.

Aktivitetsniva 1

Har férmaga eller potential att anvanda protes for forflyttning eller rérlighet pé plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som rér sig begransat eller obegransat i hemmet.

Aktivitetsniva 2

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

Aktivitetsniva 3

Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt. Typiskt for en person som har férmaga att ta
sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva yrkesmaéssig, terapeutisk eller motionsinriktad
aktivitet som 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 héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.

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

Klinisk nytta
Ger en anslutning mellan proteskomponenter som medger viss justering av inriktningen.
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

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

A

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

A\

Enheten kan anvandas som
duschprotes, men ar inte utformad
for langvarig nedsankning i vatten.
Efter kontakt med vatten ska den
omedelbart torkas torr. Om den

har enheten kommer i kontakt med
saltvatten eller klorerat vatten ska
den skoljas med sotvatten och torkas.
Se till att all anvdandning av enheten i
vatten uppfyller de villkor som anges i
Begrdnsningar av anvidndningen.
Montering, underhall och reparation av
enheten far endast utforas av behorig
vardpersonal.

44

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instéllningar.

A

Brukaren rekommenderas att kontakta
sin lakare om hens tillstand forandras.

For att minska risken for skador

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

Anvand alltid angivet vridmoment
pa skruvarna.

A\
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3 Konstruktion

Huvuddelar
+ Honpyramid Titan
+ Krage/klamring Aluminiumlegering
+ Pyramidfastskruvar Platerat stal (4 st)
+  Klamskruv och insatser Platerat stal

Identifiering av komponenter

Blatchford

4 st pyramidfastskruvar
' 7
’ A\
/ [

15Nm

Honpyramid

Krage/klamring

Klamskruv
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4  Funktion

Den hédr enheten bestar av tva huvudkomponenter. Rorelsen mellan dessa bada komponenter
innan pyramidskruvarna och klamskruven dras at gor det mojligt att rikta in benet sa att det

passar den enskilda brukaren. Nar skruvarna dragits at med anvandning av Loctite 243 och det
vridmoment som visas utgor denna enhet ett sakert satt att ansluta tva delar av en extremitet.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

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

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

Rengoring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att reng6ra utsidan. Anvand INTE starka
rengdringsmedel.

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

Detta underhall far endast utforas av kompetent personal (Idkare eller lampligt utbildad
tekniker).

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

- Kontrollera att fastskruvarna och lasskruvarna ar ordentligt dtdragna. Om de sitter 16st
tar du loss och reng6r dem. Applicera sedan Loctite 243 och dra at till ratt viidmoment,
se avsnitt Konstruktion.

+ Kontrollera om det finns ndgra defekter som skulle kunna paverka funktionen.
Se till att brukaren har ldst och férstatt all information om sdkerhet och underhall pa brukarniva.

Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och
att tecken pa slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till serviceleverantéren
(t.ex. betydande slitage eller rost).

Sag at brukaren att informera lakaren/serviceleverantoren om eventuella férandringar

av kroppsvikt och/eller aktivitetsniva.

Om enheten anvénds for extrem aktivitet bor underhallsnivan och -intervallen ses 6ver och
vid behov bor rad och teknisk support sokas for att planera ett nytt underhallsschema utifran
aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststallas genom en lokal riskbedémning som utfors
av en person med lampliga kvalifikationer.
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6 Begransningar av anvandningen

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

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.

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

Miljo

Enheten kan anvdandas som duschprotes, men dr inte utformad fér langvarig nedsé@nkning

i vatten. Om den hdr enheten kommer i kontakt med saltvatten eller klorerat vatten ska den

skoljas med s6tvatten och torkas. Latt korrosion pa ytan paverkar inte enhetens funktion eller
sdkerhet. Men om korrosionen blir kraftig ska du sluta anvdnda enheten och kontakta din lakare.

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

Lémplig fér anvandning i dusch

7 Montering och inriktning
Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idikaren.

Justera komponenternas inriktning sa att funktion och komfort optimeras. Placera den
sa ndra pabyggnadslinjen som majligt.

Dynamisk pylon

1

938306

Antirotationsfunktion
- bakre
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Mercury kna

[L3]

938251

N Antirotationsfunktion
- framre

ESK+ 4-bultschassi

[Li]

938205

P<—A

N Antirotationsfunktion
- framre
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Linx, Orion3

sogoooe

KX06V2
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8 Tekniska uppagifter

Temperatur vid drift
och forvaring:

Komponentvikt:
Aktivitetsniva:
Maximal brukarvikt:
Pabyggnadshdjd:

Typ av inféstning:

Justeringsintervall:

A-P-forskjutning:

-15°Ctill 50°C

114g

1-4
166 kg
28 mm

Distalt — Chassi med skaror eller 6vre holje
Proximalt — honpyramid (Blatchford)

360° rotation
+7° lutning fran vertikalt lage

15 mm (dynamisk pylon)
15 mm (Mercury knd)

6 mm (ESK+ 4-bultschassi)
8 mm (Linx, Orion3)

15 mm (KX06V2)

Pabyggnadshdéjd
Enhetens hojd ar fast.

Forvaring och hantering

28 mm

Vid langvarig forvaring ska du se till att produkten ar fri fran fukt och

forvaras i rumstemperatur.

9 Bestallningsinformation

Enhet

Artikelnummer

Skiftande honpyramidadapter

189128
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden
och for avsedda dndamal. Enheten méste underhallas i enlighet med de instruktioner
som medfdljer enheten. Tillverkaren ansvarar inte for eventuella negativa resultat som
orsakas av komponentkombinationer som tillverkaren inte har godkant.

CE-6verensstammelse

Denna produkt uppfyller kraven i EU-férordningen 2017/745 fér medicintekniska produkter.
Denna produkt ar klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIl till forordningen. EU-forsakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinteknisk utrustning /]F ) En patient - flera anvdandningar
N

Kompatibilitet

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

Kombination med alternativa CE-mérkta produkter maste utféras med hansyn till
en dokumenterad lokal riskbeddmning 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 upphava garantin, anvéandningslicenserna och undantagen.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot formodan skulle intraffa en allvarlig incident i samband med den har enheten

ska denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten.
Miljoaspekter

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

Spara forpackningsetiketten

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

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

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

Ecnu He oroBopeHo MHOe, laHHaA MHCTPYKLUA NO SKCMTyaTaLum npegHasHavaeTca Af1a npoTesncta

1 nonb3osatens.

TepmuH ycmpoticmso otHocuTca k Cosuzosomy Adanmepy nod [lupamudky v 6yaeT ncnonb3osaH Aanee
B HaCTOALLE MHCTPYKLWN.

MoxanyicTa, BHUMATENIbHO NPOUNTaliTe LaHHYI0 MHCTPYKLMIO 1 y6eauTech B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO
B Hell, 0coboe BHUMaHWe cleflyeT yaenuTb paszenam, NocBALleHHbIM TexHKe 6e30MnacHOCTL 1
TexHnYeckomy 06CnyXnBaHMIO.

MoxanyicTa, BHUMATENIbHO NPOUNTaiiTe LaHHYI0 MHCTPYKLIMIO 1 y6eauTech B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO
B Hell, 0coboe BHUMaHWe cleflyeT yaenuTb paszenam, NocBALieHHbIM TexHKe 6e30MnacHOCTL 1
TexHnYecKomy 0OCnyXMBaHMIO.

O6nactb NprmeHeHus

[laHHOE YCTPOMCTBO NpefiHa3Ha4Y€eHO ANA COeUHEHNA LACCK C OTKPbITbIM BEPXHUM Na3oM KOJIEHHbIX
mopynen Blatchford nnm BepxHero kopnyca Blatchford ¢ agantepom-nupamuakoii.

[laHHOE YCTPOICTBO NO3BONAET MPOV3BOAUTD CABMIOBY!O, YITIOBYIO U BPALLATENbHYO IOCTUPOBKY MEXAY
[IBYMS MOAYNTbHbIMI KOMMOHEHTaMV MPOTE3HOMN CUCTEMBI.

OcobeHHOCTUN
. He60}1bIJJOVI BeC, BbICOKaA MNPOYHOCTb, KOHCTPYKUMA N3 TUTAHOBOIO U altOMUHUEBOTO ChnJlaBa

YpoBeHb [IBuratenbHo AKTUBHOCTU

[laHHOe yCTpONCTBO noaxoauT Ana YpoBHA [iBuratesibHon AKTUBHOCTY OT 1-4 (OrpaHnyeHuns no Becy
npugedeHsl 8 pazdese Cneyuukayus). O[HAKO C y4eTOM OTAENbHbIX 06CTOATENbCTB CyLIECTBYIOT
VHAVBUAYaTbHbIE NCKIOUEHNA A8 HEKOTOPbIX MOb30BaTesel, OfHAKO 3TO Ha3HaueHVe AOIIKHO ObiTb
onpasfaHHbIM 1 MPUHUMATBCA C YHETOM O6LLEero COCTOAHNA 340POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 1

Monb3oBaTenb 06nafaeT CNoCO6HOCTLIO MM UMEET AOCTAaTOUHBI NOTEHLMaN A1A NepeMeLyeHUs Ha NpoTese
Mo POBHOW OMOPHOI MOBEPXHOCTMN C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM X0Ab0bl. [JaHHbIV YPOBEHb TUMMYEH ANA
nOﬂb3OBaTeﬂeI7l, KOTOpble MOTYT OrpaHN4YeHHO UM HeOrpaHNYeHHO NepemellatloTca B npejenax noMmeleHns.

YpoBeHb [iBuratenbHon AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTtenb oGnanaeT CNOCOBHOCTBIO NN NMeeT AOCTaTO‘-IHbII;I noTteHywnan anAa nepemMelieHnA Ha npoTese,
a Takxe 06J1a,qaeT CrnocobHOCTbIO npeoponeBaTb HEBbICOKME €CTECTBEHHDbIE NPENATCTBUA, TAKMNE KaK
Gopmopbl, CTyneHn necTHUY NN HepOBHbIe MOBEPXHOCTU. ,ElaHHbII;I YpPOBeHb TUNN4YeH anAa nonb3oBarenen,
KOTOpbI€ OrpaHNYeHHO NepemMeLllaloTCcA BHE npeaenos nomMmeLleHna.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTtenb oGnap.aeT CNoCoOBHOCTBIO UNW NMeeT AOCTaTOHHbII7I noteHywnan onAa nepemMelieHna Ha nportese
B NepemMeHHOM Temne BHe NomMeLleHnA. ﬂ.aHHbII?I YpOBeHb TUNnNYyeH ana nonb3osaTene|7|, KOTOpble MOoryT
npeoponesatb 6ONbLUNHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpeI'IFITCTBI/IIZ, a Take nmerwmnx 0onoNHNTeIbHble I'IOTpe6HOCTI/|
Mpv NCNOJIb30BaHNM MPOTE3a He TOSIbKO AJ1A MPOCTOro NepemeLleHuns, HoO Hanprumep, Npu BefeHnmn
npodeccroHanbHON [eATeNbHOCTU, MPOXOXKAEHUN NeuebHO-NPodUNaKTUIECKNX NPOLIEAYP NN 3aHATUIA
NIOBUTENBCKMUM CIOPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

MNMonb3oBaTenb 065afaeT CNoCOOHOCTLIO MV MEET JOCTAaTOUYHbIV MOTEHUMAnN 41 NepemeLleHrs Ha npoTese
BHe MOMeLLEeHNA, MPeBbIWAoLNi 6a30Bble THMbI NEPEMELLEHNIA, N CTANIKMBAIOLWMUIACA C MOBbILLEHHbIMN
BepTUKaJibHbIMW yAapHbIMU BO3,C|eI7ICTBI/I$-|MVI, CBA3aHHbIMY C BbICOKOW Harpy3K0|7| Ha npoTtes npun xonb6e,
[laHHbI ypOBeHb TUMMYEH ANA AeTel, akTUBHbIX B3POCSIbIX UM CMOPTUBHbIX NONb30BaTenen.

MpoTnBonokasaHusA

He CyulecTByeT HUKaKmnx I'IpOTVIBOI'IOKa3aHVIl7I AnA gaHHOro yCTpOVICTBa, ecnun Bce pa60TbI CHUM
NPOn3BOAATCA B COOTBETCTBUN C HaCTOﬂU.I,eVI I/IHCprKLlI/IeVI.

KnunHunuyeckue MNpeunmyuiectsa

yCTpOl7ICTBO obecneunBaet coefmHeHne mexay KOMnoHeHTaMun I'IpOTe3HOI7I cncTembl, n NpeaocTaBnAaeT
BO3MOXHOCTb HOCTUPOBKN.
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2 TexHumKa besonacHocTm

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

A Monb3oBartenb 06A3aH
He3aMe/INTENIbHO A0NOXKUTb
CcBOeMy NpoTe3ncTy/Bpayy o Nio6bix
OLLYTUMbIX 3MEHEHUAX B paboTe
unn GYHKLMOHANBbHOCTY faHHOTO
YCTPOIACTBA, HaNprMep, Ype3mMepHOM
nodTe AN NOABIEHNN NOCTOPOHHUX
LIYMOB.

I'Ip|/| CcnycKe no CTyneHAM nectHuubl,

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

A [laHHOe yCcTpOoICTBO AONycKaeTcA
1ncnonb3oBaTb B COCTaBe NpoTesa
ANA NPUHATUA BOAHbIX NpoLeayp,
OlHaKO YCTPOMCTBO He NOAXoAUT
ANA AINTENbHOTO NOrpyeHuns
B BoAy. [locne KoOHTaKTa ycTponcTBa
C BOJOW ero Heo6xoanmo Kak
MOXHO 6bicTpee BbicywmnTb. Ecnn
YCTPOCTBO BXOAWNO B KOHTAKT C
CONeHOW VN XNOPUPOBaHHON BOAON,
ero Heo6xoANMO NMPOMbITb NPECHON
MPOTOYHOW BOAOWN U TLaTeNbHO
BbICYWINTb. Y6eauTech, 4to noboe
Mcnonb3oBaHMe YyCTPorCcTBa B BoAe
COOTBETCTBYET YCNOBUAM, YKa3aHHbIM
B pasgene OrpaHnyeHus npu
dKcnnyatauum.

A K ycTaHOBKe, HacTpoiike, TEXHU4eCKoMy
06CNyKNBaHMIO 1 PEMOHTY YCTPOICTBA
AOMyCKaeTcA TONbKO CrelunanbHO
06yueHHbIl 1 cepTdGULMPOBaHHbIN B
y4e6HbIX LieHTpax Blatchford nepcoHan.

54

Monb3oBaTenb He MeeT NpaBa
CaMOCTOATENIbHO HacTpanBaTb
YCTPOWCTBO UM BMELUMBaTbCA
B €ro HaCTPOWKW.

A Monb3oBaTtenb 06A3aH cOOOWNTD

CBOEMy NpoTe3ncTy o Nbbix
OLLYTVMbIX NU3MEHEHUAX CBOEro
COCTOSIHUA: Beca U/Unu ypoBHA
ABUraTenbHol aKTUBHOCTY, Hanpumep
npwv nepeespe U3 ropoAckon

B Ce/IbCKYI0 MECTHOCTb.

A Ana YMeHbLUeHNA noTeHunanbHoro

purcKa nonyyeHunsa TpaBMbl 13-3a
MOJIOMKN 1N ocnabneHnsa 601ToBbIX
coefVIHEHUN, Nepep KaXkaom
ycTaHOBKOW y6eanTecb B TOM, YTO

BCe pe3b6bl 60NTOBbIX COANHEHU
TWaTeNbHO OYNLLEHbI OT 3arpsA3HeHUN.

Bcerpa 3ataruBaiiTe pe3b6oBble
coeAnHEHNs C yKa3aHHbIM B HacToALeln
VHCTPYKLMN YCUNNEM KPYTALLEro
MOMEeHTa.
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3 KoHCTpYyKLWA

CoctaBHble YacTtu YcTporncTBa

« Apantep nog MNupamngky TutaHoBsbi Crinas

+  XomyT/CraxkHoe KonbLo AntomunHuesbin Cnnas

+ YctaHoBouYHble BuHTbI Agantepa nog Mupamnaky  MnakmposaHHaa Cranb (x4)
+  CraxHon bont 1 BctaBku MnakmpoBaHHaa Ctanb

KomnoHeHTbI YcTpouicTBa

Blatchford

X4 YCTaHOBOYHbIN
BuHT Apantepa
nog MNupamungky

()

15Hm &
Pe3bboBoi
ApanTep nog dukcaTop
nMpammaky Loctite 243

XomyT/CrsixkHoe KonbLo

CTaxHom 60nT

Pe3b6oBoi
dukcaTop
Loctite 243
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4 QyHKLMOHANbHOCTb

[laHHOE YCTPONCTBO COCTOUT M3 ABYX OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB. [IBMXKEHME MeXay STUMU LBYMA
KOMMOHEHTaMM nepeq 3aTArMBaHMeM yCTaHOBOYHbIX BUHTOB afanTepa nog nmpammnaky 1 CTAKHOro

601Ta NO3BOMAET NPOV3BECTY IOCTUPOBKY MPOTE3HOW CUCTEMbI B COOTBETCTBUMN C UHAUBUAYANbHBIMU
0Cco6eHHOCTAMU Nonib3oBaTens. Mpy HafeXKHOM 3aTAXKe Pe3b6OBbIX KPernaeHUi yCTponcTea ¢
1CMonb30BaHem pe3b6oBoro dukcatopa Loctite 243 1 yKazaHHbIX B HACTOALLEN UHCTPYKLMM 3HAYEHNAX
YCUNVA KPYTALWEro MOMeHTa obecrnednBaeT HagexHoe 1 6e3onacHoe CoenHeHne AByX YacTei NpoTe3HoM
CUCTEMbI KOHEYHOCTN.

5 TexHunueckoe Ob6CNyxMBaHWe

PerynapHo npou3sBoawnTe BU3yasbHblii OCMOTP YCTPOWCTBA.

Mpu 06Hapy>KeHU OLLYTUMbIX 3MEHEHUAX B paboTe YCTPOCTBA, HaNpPrMep, MOCTOPOHHME HEOObIUHbIE
LUYMbI, 3MINWHAA JIOGT UAW 3HAUUTENbHBIN U3HOC, MOMNb30BaTesNb 0653aH HEMEAIEHHO CO0bLNTL 06 3TOM
CBOEMY MpOTE3NCTY.

CoobLyuTe CBOEMY NPOTE3NCTY O I0ObIX 3HAUVMbIX U3MEHEHUSAX B Macce Tea U/uin ypoBHe ABUraTeNlbHO
aKTMBHOCTY (Hanpumep, Npu nepeesfe Ha NOCTOAHHOE MECTO »KUTENbCTBA U3 TOPOACKON B CENbCKYHO
MeCTHOCTb). [py 06Hapy»KeHU OLLYTUMbIX ClIEAOB KOPPO3UN HEMEIEHHO COOobLUTe 06 STOM CBOEMy
npoTe3uncTy.

OuncTtKa oT 3arpAsHeHuin

JInA ouNCTKM BHeLUHEN NOBEPXHOCTM YCTPONCTBA UCMONb3YITe BNAaXXHYO HE BOPCUCTYIO TKaHb 1 ieTCKoe
mbino. HE CMOJTIb3YUTE arpeccrBHble MotoLme CpeacTBa.

Mocnedyowue UHCMPYKYUU OaHHO20 pa3zoesia npeOHA3Ha4armcs moJbKo 0/11 npome3ucma.
K TexHnueckomy 06CnyXrBaHUIO YCTPONCTBA JOMYCKAETCA TOMbKO NepCcoHan, NpoLueLwnii obyyeHve B
yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootBeTcTBYIOWMI CEpTUOMKAT (MPOTE3UCT UK BpaY).
PeKOMeHHyeTCﬂ KaK MUHUMYM eXerogHo nposoaunTb criegytowme MeponpuAaTnAa No TEXHNYECKOMY
06CyXKNBaHNIO:

+  [poBepnTb HaAEXKHOCTb MEXaHUYECKNX BUHTOBbIX COEAVHEHNI 1 CTAXHOTO 60nTa. Mpn 06HapyxeHUn

niodTa AEMOHTNPOBATb, OUMCTUTL OT 3arPA3HEHWIA 1 NPOBECTW NMOBTOPHYIO OCTUPOBKY; NPV MOBTOPHO
YCTaHOBKe YCTPOICTBa Ha NpoTe3 Ucnonb3ynte pesbbosolt pukcatop Loctite 243 n 3ataHUTe C
KOPPEKTHbIM YCMIMEM MOMEHTa 3aTAXKM, CM. pa3fen KoHCTpyKuuA.
+  [poBeputb ycTPONCcTBO Ha 06HapyxeHne AedeKToB, CMOCOBHbIX OTPULIATEIbHO NMOBAVATL Ha ero
dYHKLMOHANbHOCTb.
Y6efuTtech B TOM, UTO NOJIb30BaTe b BHUMATENIbHO O3HAKOMIJICA 1 OCO3HaJ KacatoLyloca ero MHpopmMaLmio,
MOCBALEHHYO TEXHIKE 6€30MacHOCTY 1 TEXHUYECKOMY 0BCTyKMBaHMIO.
Monb3oBatesb JOMKeEH ObITb MpefynpexAeH 0 HEOOXOAVMOCTY PErYIAPHOrO Br3yalbHOro 0CMOTPa
YCTPOWCTBA Ha NpeaMeT 0OHapyKeHUA U3HOCa Unu fedeKToB, CNOCOOHbIX MOBAVATb Ha GYHKLMOHANbHOCTb
YCTPONCTBA, NPY 06HaPYXeHNU TaKOBbIX AepeKTOB HEOOXOANMO COO6LWMTL 06 3TOM CBOEMY NpoTe3ncTy/
Bpauy (Hanprmep, NPy 3Ha4YMTENbHOE U3HALLNBAHUN N YPE3MEPHOWN KOPPO3UN).
MpepynpepamnTe nonb3oBaTens, Y4To O JIIOObIX 3HAYMMbIX U3MEHEHWAX B Macce Tena U/ ypoBHe
[iBUraTeNibHON akTUBHOCTY (Hanprmep, Npw nepeesfie Ha NOCTOAHHOE MeCTO XXUTeNbCTBa U3 FOPOACKON
B CeNIbCKYI0 MECTHOCTb), OH 06A3aH He3amMeANNTENIbHO COOOLMTL CBOEMY NMPOTE3UCTY.

Ecnun paHHoe yCTpOI;ICTBO npegnonaraeTca NCnonb3oBaTtb B yCSTOBUAX 3KCTPemasnbHOW ABUraTeNibHOM
AKTUBHOCTU, TO YPOBEHb U BPEeMEHHOW NHTepBasn NPOBeAeHUA TEXHNYECKOro 06CJ1y>KMBaHI/Iﬂ moryTt 6bITb
V3MeHEHbI, B 3aBUCMMOCTM OT YacTOTbl U XapaKTepa ABUraTeSIbHON akTUBHOCTU. [Tpy 3TOM AOMKHa 6bITb
nposefeHa KoOMNeTeHTHaA NHAMBMAYalbHAA OLEeHKa CTeNeHN NOKaJibHOro purcka.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpokK cny6bl
HEO6XO,EI.I/IMO npoBeCcT NHANBKMAYaNbHYIO OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHUN nsmraTeanoﬁ AKTUBHOCTUN
nonb3oBaTtenAa n oXxmngaembix yCﬂOBI/IVI SKCnnyataummn yCTpOﬁCTBa.

Moabem TaxkecTten
Orpaqueva 3aBUCAT OT BeCa NoJsib30BaTeNIA 1 ero ypoBHA anraTeanoﬁ AKTUBHOCTW.

Mpu nepeHoce TaxecTel Nonb3oBaTenemM AOSIKHA 6bITb yuTeHa nokKajibHaA OUeHKa cTeneHn pucka.

Ycnosua Skcnayatauunmn

[laHHOe yCTPONCTBO AOMYCKAETCA NCNOJIb30BaTb B COCTaBe MpoTe3a ASiA NPUHATUA BOAHbIX Npoueayp,
OfiHaKO YCTPOWCTBO He NMOAXOAUT ANA ANUTENbHOIO NOrpyXeHua B Boay. Ecnm yctponcteo Bxoamno

B KOHTAKT C COJIEHOW UM XJIOPUPOBAHHOWN BOLOW, €ro He06X0ANMO MPOMbITb MPECHOW MPOTOYHO BOAOM

1 TIWATeSIbHO BbICYLUNTb. Jlerkas NoBepxHOCTHasi KOPPO3KA YCTPOWCTBA He BNMAET Ha ero GyHKLMOHaNbHOCTb
1M 6e30MacHOCTb 3KcryaTaummn. OgHako, Npu 06HapPYXeHUV CNefoB CUIbHOW KOPPO3uK, MoNb30BaTeNto
cnefyet HemeIeHHO NMPEeKPaTUTb UCMOMNb30BaHKEe YCTPOCTBA 1 06PATUTLCS K CBOEMY NPOTE3NUCTY.

YCTpONCTBO flonycKaeTcs SKCrnayaTupoBsaThb

TO/NbKO B TEMMepaTypHOM AranasoHe
oT-15°Cpo +50°C (o1 5 °F po 122 °F).

MoaxoauT ANs NPUHATUA
BOOHbIX MooLeavo

7 Cbopka 1 KOcTnmpoBKa

ﬂocneayfouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pasaena npeBHasHaqaromCﬂ moJibKo 0518 npome3sucma.

MpowusseanTe CTUPOBKY MPOTE3HbIX MOAYIbHbIX KOMMNOHEHTOB AJ1A ONTUMU3aLMN
byHKUMOHaNbHOCTY 1 KombopTa NpM SKCMyaTaLumn. PasmecTute yCTPONCTBO Kak MOXHO
6n1Ke K IMHUM MOCTPOEHNA NPoTe3a.

OnHamunueckuii MOAynb ronieHun (NUnoH)

J
938306

BepxHuin

Kopnyc
>

<
O "4 OrpaHunynTens BpaLleHusa.
O HaxoawuTtca czagn.
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KoneHHbin mopynb Mercury

Pe3b6oBOW

938251 bukcatop
Loctite 222

\©

N OrpaHuumTens BpalleHus.
HaxopuTtca cnepepgu.

A - TepepHas yacTb
P - 3agHAs yacTb

Ona koneHHoro mopynsa ESK+ c waccn c KpenneHvem nop 4 6onta

Pe3bboBoi
dukcaTop
PY Loctite 222
938205

A - lNepepaHas yacTb
P - 3agHAs yacTb

N OrpaHuunTenb BpaLleHus.
HaxopawnTca cnepeaw.
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Cuctema HMKHen KoHeyHocTu Linx, KoneHHbin mogynb Orion3

938353

A - lMNepepHas yacTb
P - 3agHAas yacTb

[13] (L]

938374

10goooe

NN BpalleHus.

Pe3b6oBoWA
dukcaTop

octite 222

Q® *

OrpaHnunTtens

Haxoautca
cnepegu.

Iina koneHHoro moayna KX06V2

[Li]

938409

A -TlepepHana yacTb
P - 3agHAA yacTb

P<—A

NN OrpaHnumnTenb BpalleHus.

HaxopuTtca cnepeauw.
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8 Cneundukaumsa

TemnepatypHbin [lnana3oH
XpaHeHua 1 dKcnnyaTaumm:
Bec nzgenus:

YpoBeHb [lBuratenbHomn
AKTMBHOCTW:

MakcrmanbHbIn Bec
Monb3oBatens:
BbicoTa KoHCTpyKUmUn:

Tun KpenneHuns:

[nana3oH KOcTnpoBKu:

Cpsur B nniockoctu A-P
(Bnepepn-Hazap):

ot-15°C no +50°C
(oT5°F no 122°F)

114r (4yHunin)

1-4

166 Kr (366 PpyHTOB)
28 Mm

OwncranbHoe — LWaccn ¢ nazom nnum BepxHum kopnycom
MpokcumanbHoe — ApanTep nog nupamuaky (Blatchford)

360° BpalleHune
+7° HaKNOH OT BepTUKanu

15 MM (BUHaMUYeCKII HeCyLWIA MOAY b FOSIEHN)
15Mm (KoneHHbIn mogynb Mercury)

6 MM (KoneHHbIn mogynb ESK+ ¢ waccm

C KpenneHvem nog 4 6onra)

8 MM (cncTema HUXKHeN KoHeuHocTn Linx,
KOneHHbIN mogynb Orion3)

15 MM (KoneHHbIn mogynb KX06V2)

BbicoTta KoHcTpyKuunmn

YCTPOWCTBO MMEET NMOCTOAHHYIO BbICOTY KOHCTPYKLUN.

U @9 “ '}

28mm

—

XpaHeHune n TpaHCcnopTUpPOBKa

an/I ANNTENBbHOM XpPaHEHUN y6e,D,VITECb, 4YTO Ha yCTpOVICTBO He nonafaet Bnara,
yCTpOVICTBO OOTXHO XPaHUTbCA Npn KOMHaTHOM Temnepartype.

9 VHdopmauma ana 3akasa

YcTpoinctBo

Wndp YctpoiictBa

CaBuroBbIl agantep Nog NMpamuaKy

189128
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OTBeTCTBEHHOCTb

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

CootBetcTBUe CraHgapTam EBpocotosa CE

[laHHoe n3penve cooTBeTCTBYET TpeboBaHWAM EBpocTangapta EU 2017/745 pana MeanLNHCKUX N3LeNniA.
[laHHOe n3fenve OTHOCUTCA K KaTeropun YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEpUAMM Knaccudukauum,
n3noxeHHbIMm B Mpunoxexum VIl gaHHoro Cranpapta. CeptndurkaT cooTBETCTBMA CTaHAapTam EBpocotosa
MOXXHO MONYYUTb Ha caiiTe KomnaHumn: www.blatchford.co.uk

M D MeanuymHckoe /1 > WNHanBrayanbHOe MHOroKpaTHoe
YCTPOWCTBO X In‘ 1CNoNb30BaHNe

CoBMeCcTMOCTb

[lonyckatoTcss KOMBUHaLMK N3aenuii Npor3BoAcTBa Komnanuy Blatchford Ha ocHoBaHUM TecTpoBaHKA no
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YMCie U CTaHAapTaM Ha MefuumMHcKme yctporictea (MDR), Bkntoyas
CTPYKTYpPHble UCMbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepOB U ipyrne KOHTPOoNpyemble 3KCnlyaTalMoHHble
XapaKTePUCTUKN.

KOM6I/IHaLWIﬂ C aNlbTEPHATUBHbIMW N34ENUNAMU, UMELLNMN MapPKNPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAapTaM
EBpoconosa CE, AOJTXHa NPOnN3BOAUTLCA C YY4ETOM OLEHKN JIOKaNIbHOW CTeNeHn purcKka, ﬂpOBO,U,I/IMOIZ
KOMMNETEHTHbIM CneunasimcTom.

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

Monb3oBatesnb JOMmKeH GbiTb NpeaynpexaeH 0 TOM, UTo fIloOble U3MEHEHUS B KOHCTPYKLUN U3AENNs N ero
mMoandrKaLys, He COrnacoBaHHble C U3rOTOBUTENEM, aHHYNIVPYIOT rapaHTHIo.

[nsa nonyyeHns nogpo6bHOMN MHGOPMaLMKM O rapaHTUV, NOXanyincTa, 06PaTUTECH K CANTy KOMMaHUN
Blatchford.

Mo6ouHble dPppeKTbl  UHUMAEHTDI

Bo3HVKHOBEHME NOBOUYHDBIX 3DHEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHLUAEHTOB, CBA3aHHOTO C JAHHbBIM YCTPONCTBOM,
MasnoBepPOATHO, TEM HE MEHEE, B CJTyuae BO3HNKHOBEHMA TaKOBbIX, CJIeAyeT CO06LWNTL 06 3TOM
npowussoauTento n npeactasutento Blatchford B Bawem pervoHe.

JKonorn4veckue AcnekTbl

[laHHOEe yCTPOWCTBO U3roTOB/IEHO U3 NepepabaTbiBaeMbIx MaTepUanos. 10 BO3MOXHOCTY YTUAN3NPYATe
yCTp0I7ICTBO, Kak 00blUHble OTXO/Abl, B COOTBETCTBMW C NPaBUIaMN MECTHOIO 3aKOHOAaTeNbCTBa No
YTUAM3aLMU 1 O6PALLEHUNIO C OTXOLAMU.

CoxpaHeHue TNKeTKN Ha YnakoBKe

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

Toprosbie Mapku
Blatchford sBnseTca 3apeructpupoBaHHom Toprooii Mapkor komnaHun Blatchford Products Limited.

3apeructpupoBaHHbii Agpec NMpoussogutensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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http://www.blatchford.co.uk

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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