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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 Sliding/Rotating Male
Pyramid 4-Bolt Adapter Kit.

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

Application

This device is an adapter to allow secure connection between a Blatchford female pyramid
connector on a prosthetic limb and a prosthetic socket with a four-bolt connection. The
device provides horizontal slide adjustment in the anterior-posterior plane, rotational and tilt
adjustment in the vertical plane.

Intended for a single user.

Feature
« Lightweight, strong, aluminum and titanium construction

Activity Level
This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Levels 1-4
(weight limits apply, see Technical Data section). 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 prosthesisfor 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 this device is used in accordance with these instructions.

Clinical Benefits

+ Allows connection of a Blatchford Pyramid System and a Blatchford 4-Bolt interface.

» Allows horizontal slide and rotation to optimise alignment.

2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

ﬁ Any changes in the performance should
be immediately reported to your service
provider.

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

The device is not suitable for extreme
sports, running or cycle racing, ice and
snow sports, extreme slopes and steps.
Any such activities undertaken are done
so completely at the users’ own risk.
Recreational cycling is acceptable.

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

é Always apply the specified torque
values to screws. Always use the screw
type specified.

A Be aware of finger trap hazard when
adjusting or maintaining the adapter
kit.

A Do not use the device if you notice any
unusual noises or excessive play in the
product.

A Assembly, maintenance and repair of

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

A 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
« Alignment Kit Dome Aluminum alloy

«  Male Pyramid Titanium alloy
+ 4 X M6 Screws Stainless steel
+ Adapter Plate Aluminum alloy

Component Identification

Alignment Kit Dome

Screw

Male Pyramid

Adapter Plate

T Anterior
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4 Function

This device is an adapter to allow secure connection between a Blatchford female pyramid
connector on a prosthetic limb and a prosthetic socket with a 4-bolt connection. The device
provides horizontal slide adjustment in the anterior-posterior plane, rotational and tilt
adjustment in the vertical plane.

When the adapter’s 4-bolt connection screws are securely fastened to the socket, and the grub
screws on the attaching limb'’s female pyramid are securely fastened to the adapter’s male
pyramid, then the device provides a secure connection between limb and socket.

For correct screw torque settings and Loctite application for secure connection, refer to the
Construction section for the 4-bolt connection and refer to the Instructions for Use of the
attaching Blatchford device for the pyramid connection.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, loss of alignment or looseness.

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.
Thoroughly dry before use.

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 alignment parts for tightness (see Construction section). If loose, remove and
clean, then apply Loctite and tighten to the correct torque setting.

«  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 foot is recommended and signs of wear that
may affect function should be reported to their service provider.

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 is waterproof to a maximum depth of 1 meter. Thoroughly rinse with fresh water after
use in abrasive environments such as those that may contain sand or grit, for example, to prevent
wear or damage to moving parts. Thoroughly rinse with
fresh water after use in salt or chlorinated water.

Exclusively for use between -15 °C and 50 °C

(14 °F to 122 °F). Suitable for submersion

7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom Solution

A recurring noise occurs between the socket | Confirm all bolts are securely tightened

and device. to the torque ratings specified in this
document. Apply Loctite.

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

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight: 1259 (4.402)
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: 145kg (4) 150kg (1-3)

(3191b 1102) (3301b 11 02)

Range of Adjustment: 360° rotation, vertical axis
+7° tilt, vertical axis

+10 mm horizontal shift,
anterior-posterior axis

Attachment Types: 4 x M6 x 16 mm screws (Blatchford)
Male Blatchford Pyramid
Build Height: 15mm

Fitting Length

7 15mm
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9 Ordering Information
Order Number 169407

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 (i Single Patient — multiple use
N

Compeatibility

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.

9 938310PK3/1-0121
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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 formal

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

Udtrykket anordning bruges i alle disse anvisninger og henviser til 4-bolt adapterseet til glidende/
roterende han-pyramide.

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

Anvendelse

Denne anordning er en adapter, der muligger sikker forbindelse mellem en Blatchford hun-
pyramidekonnnektor pa en benprotese og et protesehylster med en forbindelse med fire bolte.
Anordningen giver horisontal glidejustering pa det anteriore-posteriore plan, og tilpasning af
rotation og haeldning pa det vandrette plan.

Beregnet til en enkelt bruger.

Funktion
«+ Steerk letvaegtskonstruktion af titanium og aluminium

Aktivitetsniveau

Denne anordning anbefales til brugere, som vil veaere i stand til at opna aktivitetsniveauer pa 1-4
(veegtbegraensninger er geeldende, se afsnittet Tekniske data). Der er naturligvis undtagelser,

og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke, individuelle omsteendigheder, og enhver sddan
beslutning skal traeffes med en velfunderet og grundig begrundelse.

Aktivitetsniveau 1

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

Aktivitetsniveau 2

Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sasom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset udendors
gang.

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 overgdr almindelige gangfzaerdigheder og
kan klare hgje 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 denne anordning bruges i overensstemmelse med
disse anvisninger.

Kliniske fordele

2

A
A

A\

Gor forbindelse mulig mellem Blatchford pyramidesystem og en Blatchford graenseflade

med 4 bolte.

Muligger horisontal glidning og rotation for at optimere tilpasning.

Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

Alle &endringer i ydeevnen
skal rapporteres omgaende til
serviceudbyderen.

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

Anordningen er ikke egnet til
ekstremsport, lgb eller cykellgb,
sportsudgvelse pa is eller i sne,
ekstreme haeldninger og trappetrin.
Alle slags aktiviteter af denne art er
udelukkende pa brugerens egen risiko.
Motionscykling kan accepteres.

Risikoen for skader pga. fejl eller
lgsning af skrueforbindelserne kan
mindskes ved at sgrge for, at gevindene
er blevet grundigt rengjort inden hver
enkelt installation.

Anvend altid den specificerede
tilspeendingsveerdi til skruerne. Anvend
altid den specificerede skruetype.

Veer opmaerksom pa risikoen for at fa
fingrene i klemme under justering og
vedligeholdelse af adapterseettet.

Anvend ikke anordningen, hvis du
bliver opmaerksom pa mislyde eller for
meget slor pa produktet.

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

Serg for, at der kun anvendes
hensigtsmaessigt eftermonterede
karetgjer under kersel i bil. Alle
personer er forpligtet til at overholde
deres respektive karebestemmelser, nar
de betjener motorkearetgjer.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
+ Justeringsseet til kuppel aluminiumlegering
+ Han-pyramide titaniumlegering
4 stk. M6-skruer rustfrit stal
+ Adapterplade aluminiumlegering

Komponentidentifikation

Justeringssaet til kuppel

Skrue

Han-pyramide

Adapterplade

T Anterior
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4 Funktion

Denne anordning er en adapter, der muligger sikker forbindelse mellem en Blatchford hun-
pyramidekonnnektor pa en benprotese og et protesehylster med en forbindelse med 4 bolte.
Anordningen giver horisontal glidejustering pa det anteriore-posteriore plan, og tilpasning af
rotation og haldning pa det vandrette plan.

Nar adapterens forbindelsesskruer med 4 bolte er sikkert faestnet til hylstret, og glideskruerne pa
protesens hun-pyramide er sat sikkert fast pa adapterens han-pyramide, udger anordningen en
sikker forbindelse mellem protesen og hylstret.

Der henvises til afsnittet Konstruktion for korrekt indstilling af tilspaendingsmomenter for
forbindelsen med 4 bolte. Der henvises til brugsanvisningen for den pasatte Blatchford-
anordning til pyramideforbindelsen.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle @&ndringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, tab af justering eller lashed.

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

Renggring

Brug en fugtig klud og mild szebe til at renggre udvendige overflader. Brug ikke aggressive
rengeringsmidler. Lad anordningen terre helt inden brug.

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, at tilpasningsdelene er strammet til (se afsnittet Konstruktion ). Hvis den er lgs,
skal den tages ud og rengeres. Derefter pafgres Loctite, og bolten strammes til det korrekte
tilspaendingsmoment.

« 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 foden anbefales, og at tegn pa slid, der
kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen.

Hvis denne anordning bruges til ekstrem aktivitet, skal niveauet og intervallet for vedligeholdelse
gennemgas, og hvis det er ngdvendigt, skal der sages 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 Igft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne greenser.

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

Miljo

Denne anordning er vandteet indtil en dybde pd maksimalt 1 meter. Skyl grundigt med rent vand

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

[ ]
) . . o PN AN\ 1m
i salt- eller klorinholdigt vand. X J r J ——
Ma kun bruges ved temperaturer fra-15 °C til 50 °C. ) )
Egnet til nedsaenkning

7 Radgivning vedrgrende tilpasning

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

Symptom L@sning

Kontrollér, at alle bolte er strammet til
tilspaendingsmomentet, som er specificeret i
dette dokument. Anvend Loctite.

En tilbagevendende lyd opstar mellem
hylstret og anordningen.

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

Temperaturomrade for betjening og
opbevaring:

Komponentens veegt:
Aktivitetsniveau:

Brugerens maksimale vaegt:

Justeringsomrade:

Vedhaftningstyper:

Byggehgjde:

-15°Ctil 50°C

125g

1-4

145kg (4) 150kg (1-3)

360° rotation, vertikal akse
+7° haeldning, vertikal akse

+10 mm horisontal forskydning,
anterior-posterior akse

4 stk. M6 x 16 mm skruer (Blatchford)
Blatchford han-pyramide

15mm

Tilpasset leengde

15mm
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9 Bestillingsoplysninger
Ordrenummer 169407

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

Medicinsk udstyr (i Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Garantien i forbindelse med denne anordning gzelder i 24 maneder.

Brugeren skal veere opmaerksom pa, at eendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er
godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser. Ga til Blatchford-webstedet for
at fa den aktuelle fulde garantierklaering.
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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.
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 tilherende 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 legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.

Begrepet enhet refererer til adaptersettet med 4 bolter for glidende/roterende hann-pyramide.
Les og serg for at du forstér alle instruksjoner for bruk, szerlig all sikkerhetsinformasjon og
vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

Denne enheten er en adapter for en sikker kobling mellom Blatchfords hunn-pyramidekobling
pa et protetisk lem og en protesesokkel med en kobling med 4 bolter. Enheten kan forskyves i
anterior-posterior-planet, og har rotasjons- og vinkeljustering i vertikalplanet.

Beregnet for en enkelt bruker.

Funksjon
+ Lett, sterk aluminiums- og titankonstruksjon

Aktivitetsniva
Denne enheten anbefales for brukere som har potensial til & oppna aktivitetsniva 1-4
(vektgrenser gjelder, se avsnitt Tekniske data). Selvfelgelig er det unntak, og i anbefalingen var
onsker vi & gi rom for unike, individuelle omstendigheter og enhver beslutning ber tas med en
grundig begrunnelse.
Aktivitetsniva 1
Har evnen eller potensialet til 8 bruke protese for & reise seg eller sette seg ned, eller forflytte seg pa
jevne 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 begrenset omreiser.
Aktivitetsniva 3
Har evnen eller potensialet for ambulering med variabel kadens.
Typisk for den begrensede omreisende som har evnen til a krysse de fleste miljgbarrierer og kan ha
yrkesaktiv, terapeutisk eller treningsaktivitet som krever protetisk utnyttelse utover enkel bevegelse.
Aktivitetsniva 4

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

Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner hvis enheten brukes i henhold til disse instruksjonene.
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Kliniske fordeler

« Kan kobles til et Blatchford-pyramidesystem og et Blatchford-grensesnitt med 4 bolter.

- Kan forskyves horisontalt og roteres for & optimalisere innretting.

2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges noye.

Eventuelle endringer i ytelsen
skal umiddelbart rapporteres til
tjenesteleverandgren.

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

A Enheten er ikke egnet for ekstremsport,
lgping eller sykling, vinteridrett, sveert
bratte bakker/lgyper og trappetrinn.
Alle slike aktiviteter utfgres helt og
holdent pa brukerens egen risiko.
Rekreasjonssykling er akseptabelt.

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

Stram alltid skruene med angitt
dreiemoment. Bruk alltid skruetypen
som er angitt.

A Veer oppmerksom pa fingerfellefare
ved justering eller vedlikehold av
adaptersettet.

lkke bruk enheten hvis du merker
uvanlige lyder eller stor slark i
produktet.

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

A Forsikre deg om at bare kjoretgyer 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
+ Innrettingssettkuppel
+ Hannpyramide
+ 4 X M6-skruer
- Adapterplate

Komponentidentifisering

Innrettingssettkuppel

Skrue

Adapterplate

Aluminiumslegering

Titanlegering
Rustfritt stal
Aluminiumslegering

Hannpyramide

T Fremre
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4 Funksjon

Denne enheten er en adapter for en sikker kobling mellom Blatchfords hunn-pyramidekobling
pa et protetisk lem og en protesesokkel med en 4-boltskobling. Enheten kan forskyves i anterior-
posterior-planet, og har rotasjons- og vinkeljustering i vertikalplanet.

Nar adapterens 4-boltskoblingsskruer er godt festet til sokkelen, og gummiskruer pa hunn-
pyramiden pa ekstremiteten som skal tilkobles er godt festet til adapterens hann-pyramide, har
enheten en trygg kobling mellom ekstremiteten og sokkelen.

For korrekte dreiemomentinnstillinger for skruer og Loctite-pafering for trygge koblinger,
se avsnittet Konstruksjon for informasjon om koblingen med 4 bolter og bruksanvisningen til
Blatchford-enheten som skal festes til pyramidekoblingen.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til legen/tjenesteleverandegren, f.eks.
uvanlige lyder, tap av innretting eller Igshet.

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

Rengjgring

Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjere overflater, ikke bruk aggressive rengjgringsmidler.
Tork ngye for bruk.

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun for legens bruk.

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

Felgende rutinemessig vedlikehold mé gjennomfgres minst én gang i dret:

+ Sjekk at innrettingsbolten er stram (se avsnitt Konstruksjon). Hvis den er lgs, flern og rengjer
den, pafer sa Loctite og stram med korrekt angitt dreiemoment.

« Se etter feil som kan pavirke riktig funksjon.
Serg for at brukeren har lest og forstatt all informasjon om sikkerhet og vedlikehold pa
brukerniva.
Informer brukeren om at en regelmessig visuell sjekk av foten anbefales, og tegn pa slitasje som
kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leverandgren.
Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, ber nivaet og intervallet for vedlikehold revurderes,
og om ngdvendig vil stetteavdelingene for rdd og teknikk planlegge en ny vedlikeholdsplan
avhengig av aktivitetens hyppighet og type. Dette bar bestemmes av en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.
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6 Begrensninger i bruken

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

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet styres av de angitte grensene.

Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Denne enheten er vanntett til en dybde pa maks. 1 meter. Skyll grundig med ferskvann etter bruk

i slipende miljger som kan inneholde sand eller korn, for eksempel for & forhindre slitasje eller
skade pa bevegelige deler. Skyll grundig med ferskvann

. /Is1m
etter bruk i salt eller klorert vann. r

Utelukkende for bruk mellom -15 °C og 50 °C.
Egnet for nedsenkmg

7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun for legens bruk.

Symptom L@sning

Kontroller at alle bolter er godt festet med
de dreiemomentene som er angitt i dette
dokumentet. Pafer Loctite.

En tilbakevendende lyd oppstar mellom
sokkelen og enheten.

Brukeren ma ikke bruke enheten fgr den er

Enheten gar ut av posisjon. .
garutavposisj justert, reparert eller erstattet.
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8 Tekniske data

Drift- og lagringstemperaturomrade: -15°Ctil 50°C
Komponentvekt: 1259
Aktivitetsniva: 1-4
Maksimal brukervekt: 145 kg (4) 150 kg (1-3)

(319Ib 11 02) (3301b 11 02)

Justeringsomrade: 360° rotasjon, vertikalaksen
+ 7° vinkel, vertikalaksen

+ 10 mm horisontal forskyvning,
anterior-posterior-aksen

Typer feste: 4 x M6 x 16 mm-skruer (Blatchford)
Blatchford hann-pyramide

Bygghoyde: 15mm

Passformlengde

7 15mm
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9 Bestillingsinformasjon
Bestillingsnummer 169407

Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

Medisinsk enhet (.= 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 utfgres med tanke pa en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en utgver.

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

Brukeren skal vaere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke uttrykkelig er godkjent,
kan annullere garantien, driftslisensene og unntakene. Se nettstedet til Blatchford for gjeldende
full garantierklaering.
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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.

Miljoaspekter

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

Behold emballasjemerket

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

Varemerkeanerkjennelser
Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

Produsentens registrerte adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.

Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa nelipulttisesta liukuvasta/pyorivasta
urospyramidiadapterisarjasta.

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

Kaytto

Tama laite on adapteri, jonka avulla Blatchfordin naaraspyramidiliitin voidaan yhdistaa
pitdvasti raajaproteesiin ja proteesiholkkiin neljalla pultilla. Laite mahdollistaa vaakasuuntaisen
liukusdadon eteen-taaksesuunnassa ja kierto- ja kallistussaadon pystysuunnassa.

Vain henkil6kohtaiseen kayttoon.

Ominaisuudet
+ Kevyt ja kestava alumiini- ja titaanirakenne.

Aktiivisuustaso

Tama laite on suositeltu henkildille, jotka voivat saavuttaa aktiivisuustason 1-4 (painorajoitukset
taytyy huomioida, ks. Tekniset tiedot.) 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 liikkkuvalle.

Aktiivisuustaso 2

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

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittamaan 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, sisdltden
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.

Vasta-aiheet

Taman laitteen kaytolle ei ole tiedossa olevia vasta-aiheita edellyttden, ettd sitd kdytetddn ndiden
ohjeiden mukaisesti.
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Kliiniset hyodyt

- Mahdollistaa Blatchfordin pyramidijérjestelman ja Blatchfordin nelipulttiliitoksen

yhdistdmisen.

+ Mahdollistaa liu'un ja kierron vaakasuunnassa, jolloin linjaus voidaan optimoida.

2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista toimintaan liittyvista

muutoksista tulee ilmoittaa valittomasti

laitevalmistajalle.

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

Laite ei sovellu vaativaan

urheiluun, juoksemiseen tai
kilpa-ajoon polkupyérallg, jaa- ja
lumiurheilulajeihin seka jyrkissa
rinteissa tai jyrkissa portaissa
lilkkkumiseen. Tallaisiin aktiviteetteihin
ryhtyminen on taysin kadyttdjan omalla

vastuulla. Virkistyspyoraily on sallittua.

A\

tai Ioytymisestd aiheutuvilta
vahingoilta varmista, etta ruuvin
kierteet puhdistetaan huolellisesti
ennen jokaista asennuskertaa.

Vilttyaksesi ruuviliitosten pettamisesta

31

Ruuvit tulee aina kiristaa ilmoitettuihin
kiristysmomentteihin. Kayta aina
mainitun tyyppisia ruuveja.

Varo sormien juuttumista, kun saadat
tai huollat adapterisarjaa.

Al3 kayta laitetta, jos huomaat siina
poikkeavia dania tai liiallista valjyytta.

A
A

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

Autoa ajettaessa on varmistettava, etta
asianmukaiset varusteet on asennettu.
Jokaisen taytyy noudattaa paikallisia
liikennelakeja moottoriajoneuvoilla
ajettaessa.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

« Linjaussarjan kupu alumiiniseosta

+  Urospyramidi titaaniseosta

+ 4 xMé6-ruuvia ruostumatonta terasta
+ Adapterilevy alumiiniseosta

Osien kuvaus

Linjaussarjan kupu /

=

Ruuvi

Urospyramidi

Adapterilevy

T FEtupuoli

32

938310PK3/1-0121



4 Toiminta

Tama laite on adapteri, jonka avulla Blatchfordin naaraspyramidiliitin voidaan yhdistaa pitavasti
raajaproteesiin ja proteesiholkkiin 4-pulttiliitoksella. Laite mahdollistaa vaakasuuntaisen
liukusdadon eteen-taaksesuunnassa ja kierto- ja kallistussaadon pystysuunnassa.

Kun adapterin nelipulttiliitoksen ruuvit on kiinnitetty holkkiin kunnolla, ja kiinnitettdvén raajan
naaraspyramidin ruuvit on kiristetty adapterin urospyramidiin, laite tekee raajan ja holkin
valisesta liitoksesta pitavan.

Nelipulttiliitoksen ruuvien kiristyslukemat ja Loctite-kierretiivisteen kayttdohjeet [0ytyvat
kohdasta Rakenne. Ohjeet Blatchford-laitteen kiinnittamisesta pyramidiliitosta varten I0ytyvat
kayttdohjeesta.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

limoita kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danists,
linjauksen muutoksista tai vdljyydestd, proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

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

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Al kiyta voimakkaita
puhdistusaineita. Kuivaa huolellisesti ennen kayttoa.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

Seuraavat saannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:

- Tarkista linjausosien kireys (ks. Rakenne -kohta). Jos se on 16ysélla, poista ja puhdista se,

sivele Loctite-kierrelukitetta ja kirista oikeaan kiristysmomenttiin.

- Tarkista, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.
Varmista, ettd kdyttaja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet sekd kdyttdjan tehtaviin
huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.
Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa jalka saannéllisesti silmamaardisesti ja etta
toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista tulee ilmoittaa laitevalmistajalle.

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

33 938310PK3/1-0121



6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdytt6on perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto

Laite on vedenpitava yhteen metriin asti. Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja, kuten
hiekkaa, sisaltdvassa ymparistdssd, huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedella, jotta valtyt
liikkuvien osien kulumiselta ja vahingoittumiselta. /Is1m
Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedellg, jos laitetta on X J r J

kaytetty suolaisessa tai klooripitoisessa vedessa.

Sallittu kayttolampotila: -15-50 °C. Saa kastua

7 Sovitusta koskevia ohjeita

Téissd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Ongelma Ratkaisu

Tarkista, ettd kaikki pultit on kiristetty ndissa
ohjeissa ilmoitettuun kiristyslukemaan. Kayta
Loctite-kierretiivistetta.

Holkin ja laitteen valistd kuuluu toistuvasti
aanta.

Laitetta ei saa kdyttaa ennen kuin se on

Laite liikkuu pois paikaltaan. saadetty, korjattu tai vaihdettu uuteen.
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8 Tekniset tiedot

Kaytto- ja -15-50°C
sdilytyslampotila-alue:

Paino: 1259
Aktiivisuustaso: 1-4
Suurin sallittu kayttdjan paino: 145kg (4) 150kg (1-3)
Saatoalue: 360° kierto, pystyakselin suuntaisesti

+7° kallistus, pystyakselin suuntaisesti

+10 mm siirtyma vaakasuunnassa,
eteen-taaksesuunnassa

Kiinnitintyypit: 4 kpl M6 x 16 mm ruuvia (Blatchford)
Blatchford-urospyramidi

Rakenteen korkeus: 15mm

Sovituspituus

7 15mm

35 938310PK3/1-0121



9 Tilaustiedot
Tilausnumero 169407

Vastuu

Valmistaja suosittelee, ettd 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 ladkinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin sddddksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saaddéksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta |0ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

Ladkinnallinen laite (i Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
N

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kdyttd on hyvdksytty edellyttden ettd ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kasittden 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, kdyttélupa ja erityisluvat voidaan mitatoida, jos
laitteeseen tehddan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty. Tamanhetkiset
taydelliset takuutiedot I8ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
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Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ymparistotiedot

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

Pakkausetiketin sailyttaminen

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.

37 938310PK3/1-0121



Innehall

SV

Innehall 38
1 Beskrivning och avsett syfte 39
2 Sakerhetsinformation 40
3 Konstruktion 41
4 Funktion 42
5 Underhall 42
6 Begransningar av anvdandningen 43
7 Inpassningsrad 43
8 Tekniska uppgifter 44
9 Bestallningsinformation 45

38

938310PK3/1-0121



1 Beskrivning och avsett syfte

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

Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till adaptersatsen for glidande/
roterande hanpyramid med 4 bultar.

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

Anvandningssatt

Den héar enheten &r en adapter som mojliggor saker anslutning mellan en Blatchford-
honpyramidanslutning pa en protesextremitet och en proteshylsa som ansluts med fyra bultar.
Enheten ger horisontellt glidande justering i det anterioposteriora planet samt justering av
rotation och lutning i det vertikala planet.

Avsedd for en enda brukare.

Funktion
- Latt, stark aluminium- och titankonstruktion

Aktivitetsniva

Den hér enheten rekommenderas for brukare som har potential att uppna aktivitetsniva 1-4
(viktbegrdnsningar galler, se avsnitt 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 formaga eller potential att anvanda protes for forflyttning eller rérlighet pé 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 enkla hinder som trottoarkanter, trappor eller ojamna
ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.

Aktivitetsniva 3

Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

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

Aktivitetsniva 4

Har formadga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som dverskrider den grundlaggande
rorelseférmdgan och har héga 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

- M0jliggodr anslutning mellan ett Blatchford pyramidsystem, och en Blatchford-gransyta med

4 bultar.

«  M0jliggdr horisontell glidning och rotation for att optimera inriktningen.

2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

ﬁ Eventuella forandringar i prestanda
ska omedelbart rapporteras till din
serviceleverantor.

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

A Enheten &r inte lamplig for extremsport,
16pning eller cykeltavlingar, is- och
snosporter eller i extrema sluttningar
eller trappor. Alla sadana aktiviteter
utfors helt och hallet pa brukarens
egen risk. Cykling som rekreation ar
acceptabelt.

For att minska risken for skador

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

Anvéand alltid angivet vridmoment
pa skruvarna. Anvénd alltid angiven
skruvtyp.

ﬁ Var uppmarksam pa risken for att fastna
med fingrarna nar du justerar eller
underhaller adaptersatsen.

ﬁ Anvand inte enheten om du upptacker
ovanliga ljud eller 6verdrivet spel i
produkten.

Montering, underhall och reparation av
enheten far endast utforas av behorig
vardpersonal som har genomfort
godkand utbildning.

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvéands

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

Huvuddelar
+ Inriktningssatsens dom Aluminiumlegering
+ Hanpyramid Titanlegering
+ 4 st M6-skruvar Rostfritt stal
+ Adapterplatta Aluminiumlegering

Identifiering av komponenter

Inriktningssatsens dom

Skruv

Hanpyramid

Adapterplatta
T Anteriort

41
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4 Funktion

Den héar enheten &r en adapter som mojliggor saker anslutning mellan en Blatchford-
honpyramidanslutning pa en protesextremitet och en proteshylsa som ansluts med fyra bultar.
Enheten ger horisontellt glidande justering i det anterioposteriora planet samt justering av
rotation och lutning i det vertikala planet.

Nar adapterns 4-bultsanslutningsskruvar sitter fast ordentligt pa hylsan och skruvstiften pa
fastextremitetens honpyramid sitter fast ordentligt i adapterns hanpyramid, ger enheten en
sdker anslutning mellan extremitet och hylsa.

Information om korrekta installningar for viidmoment och applicering av Loctite for séker
anslutning finns i avsnittet Konstruktion om anslutning med 4 bultar och i bruksanvisningen for
den Blatchford-enhet som ska monteras med pyramidanslutningen.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantoren, t.ex.
ovanliga ljud, férlorad inriktning eller glapp.

Informera ldkaren/serviceleverantoren om eventuella férandringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.

Rengoring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengdra utsidan. Anvédnd inte starka rengéringsmedel.
Torka noggrant fore anvandning.

Ovriga instruktioner i det héir avsnittet dr endast avsedda for Iéikaren.

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

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

+ Kontrollera att de inriktade delarna ar ordentligt atdragna (se avsnitt Konstruktion). Om den
sitter [0st tar du loss och rengor den. Applicera sedan Loctite och dra at till ratt viidmoment.

+ Kontrollera om det finns ndgra defekter som kan paverka funktionen.
Se till att brukaren har last och forstatt all information om sakerhet och underhall pa brukarniva.

Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av foten rekommenderas och att
tecken pa slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till serviceleverantéren.

Om enheten anvands 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 faststdllas 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

Den héar enheten dr vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter. Skélj den noga med rent
sOtvatten efter anvdandning i nétande miljoer, t.ex. sddana dar sand eller grus kan férekomma,

for att forhindra slitage eller skador pa rorliga delar. Skolj Q °
den noga med rent sdtvatten efter anvandning i salt eller X J ; J Aln
Hij] =

klorerat vatten.
Far endast anvandas mellan -15 °C och 50 °C. Lamplig for nedsankning i vatten

7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idikaren.

Symptom Losning

Kontrollera att alla bultar har dragits at till
de vridmomentvarden som anges i detta
dokument. Applicera Loctite.

Ett aterkommande ljud uppstar mellan
hylsan och enheten.

Brukaren far inte anvanda enheten forran

Enheten har rubbats ur sitt lage. den har justerats, reparerats eller bytts ut.
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8 Tekniska uppagifter

Temperatur vid drift och -15°Ctill 50 °C
forvaring:

Komponentvikt: 1259
Aktivitetsniva: 1-4
Maximal brukarvikt: 145 kg (4) 150 kg (1-3)
Justeringsintervall: 360° rotation, vertikal axel

+7° lutning, vertikal axel

+10 mm horisontell forskjutning,
anterior-posterior axel

Infastningstyper: 4 st M6 x 16 mm skruvar (Blatchford)
Blatchford hanpyramid

Pabyggnadshojd: 15 mm

Inpassningslangd:

7 15 mm

44 938310PK3/1-0121



9 Bestallningsinformation

Bestdllningsnummer 169407

Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhdllanden och
for avsedda andamal. Enheten maste underhallas i enlighet med de instruktioner som
medféljer enheten. Tillverkaren ansvarar inte for eventuella negativa resultat som orsakas av
komponentkombinationer som tillverkaren inte har godkant.

CE-O6verensstammelse

Denna produkt uppfyller kraven i EU-forordningen 2017/745 for medicintekniska produkter.
Denna produkt ar klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIl till forordningen. EU-forsékran om dverensstaimmelse finns pa féljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinteknisk / 1 - En patient - flera anvandningar
utrustning X In‘

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-markta produkter &r godként baserat pa tester i enlighet med
relevanta standarder och MDR, inklusive strukturellt test, dimensionell kompatibilitet och
overvakade faltprestanda.

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

Den hér enheten har 24 manaders garanti.

Brukaren bor vara medveten om att dndringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants
kan upphdva garantin, anvandningslicenserna och undantagen. Pa Blatchfords webbplats finns
aktuell fullstdndig garanti.
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Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljéaspekter

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

Spara forpackningsetiketten

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

Varumarkesinformation
Blatchford ar ett registrerat varuméarke som tillhor Blatchford Products Limited.
Tillverkarens registrerade adress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Onwucanne n OcHoBHOe HasHaueHne

Ecnn He OroBopeHoO NHOoe, flaHHaA NMHCTPYKUKWA NpefHa3HavYaeTca Ana npoTte3ncta n
nonb3oBatenA.

TepmuH ycmpolicmeo oTHocuTcst K COsuzosomy/PomayuoHHomy Adanmepy-lTupamuoke ¢
KpenneHuem nod 4 6o1ma v 6yaeT NCnonb30oBaH fanee B HACTOALEN MHCTPYKLMN.

lMoxanyncTa, BHMATENbHO NPOYUTANTe JaHHY UHCTPYKLUIO 11 YOeanUTeCh B TOM, UYTO Bam
BCE MOHATHO B Hell, 0c060e BHUMaHMe ClefyeT yaenuTb pasaenam, NocBaAleHHbIM TexHuKe
6e3onacHOCTY 1 TeXHUUYECKOMY 06CyKUBAHUIO.

O6nactb MpumeHeHuns

[laHHOe ycTpocTBO NpefcTaBnAaeT cobol anantep, obecneunBaloLLniin HagexHoe 1 6esonacHoe
coefMHeHMe MeXAay afanTepom nog nupamuaky Blatchford, pasmelueHHom Ha npoTtese n
HecyLe rnb3om ¢ KpenneHvem nog 4 6onta. YcTponcTeo obecneyrBaeT ropu3oHTasbHY0
CABUWTOBYI0 IOCTUPOBKY a NiockocTn A-P (Bnepepa-Ha3aa) 1 BpaLlaTenbHyto (POTaLMOHHYI0)
IOCTVPOBKY M HAaKMOH B BEPTMKANbHOW NIIOCKOCTY.

yCTpOI7ICTBO npefHasHa4vaeTca anAa nHansunayanbHOro ncnojib30BaHUA.

OcobeHHOCTUN
+ HebonbLuoi Bec, BbICOKasA MPOYHOCTb, KOHCTPYKLNMA C MPUMEHEHNEM aTlOMUHNEBOTO 1
TATAHOBOTIO CrJ1aBOB.

YpoBeHb [lBuratesibHON AKTUBHOCTU

[aHHOe ycTponcTBO NoaxoanT Ana YposHa [iBuratenbHon AKTMBHOCTM OT 1-4. OgHaKo ¢
YUYeTOM OTAENIbHbIX 06CTOATENIbCTB CYLLEeCTBYIOT MHANBUAYaNbHbIE NCKNIOUYEHNA [NA HEKOTOPbIX
nosnb3oBaTesieil, OfHAKO 3TO Ha3HaYeHVe AOMKHO OblTb ONpPaBAAHHBIM U MPUHUMATLCA C YYETOM
06LLero cocToAHUA 340POBbA.

YpoBeHb [iBuratenbHomn AKTUBHOCTU 1

Monb3oBatenb 06naAaeT CNOCOGHOCTLIO MM UMEET AOCTaTOYUHbI NOTeHLMan ANA NepeMeLeHma Ha MpoTese no
POBHOI OMOPHON NOBEPXHOCTH C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOAb0bI. [laHHbIN yPOBEHb TUMMYEH ANA NONb30BaTeNeNn,
KOTOPbI€ MOTYT OFPaHNYEHHO UM HEOTPaHNYEHHO NepeMeLLaloTCA B Npefenax noMeLeHus.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTesnb 061afaeT COCOGHOCTLIO N MMEET [OCTAaTOUHbIV NOTEHLMAN A8 NepemMeLLeHns Ha MPoTe3e, a Takxe
ob6nafjaeT CocoGHOCTbIO MPEOAONEBaTb HEBLICOKVE eCTECTBEHHbIE NPEMNATCTBUA, Takve Kak 60pfiopbl, CTyNeHu
NECTHNL| NN HEPOBHbIE MOBEPXHOCTY. [laHHbIN YPOBEHb TUMUYEH [J1A NOIb30BaTeNel, KOTOPbIE OrPaHNYeHHO
nepemeLyalTca BHe Npeesos NoMeLLeHus.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTenb 06nagaeT CNOCOOHOCTLIO MM UMEET AOCTAaTOUHbIN NOTEHLUMan Ana nepemMelleHnsa Ha npoTese B
nepemMeHHOM Temne BHe NomeLleHnA. [aHHbIN YpOBeHb TUNnYyeH ana nonb3oBatenen, KOTOpble MOTYT NpeofosieBaTb
6ONbLUNHCTBO €CTECTBEHHDBIX I'IpeI'IﬂTCTBI/H;I, a TaKxe nMmerwnx onoSIHUTeNIbHble FIOTpeﬁHOCTI/I npn NCNosib30BaHUN
npoTe3a He TOJIbKO AN1A MPOCTOro nepemeleHna, Ho Hanpumep, Npu seaeHnn npo¢eccm0Haan0|7| AeATeNIbHOCTH,
NPOXoXXAeHnun neue6Ho—npo¢mnaKmqecmx npouenyp wnn 3aHATUI NIOOUTENBCKUM CNnopTOM.

YpoBeHb [BuratenbHo AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTenb 06n1aAaeT CNOCOGHOCTHIO MM UMEeT AOCTaTOUHbI NOTeHLMan AnA nepeMeLleHna Ha NpoTe3e BHe
nomeLLeHus, NPEBbILLAIOLLMIA 6a30Bble TUMbI NepeMeLeHUI, U CTaNKMBAIOWMIACA C MOBbILLIEHHbIMU BEPTUKaIbHbIMU
yAapHbIMM BO3AENCTBUAMM, CBA3aHHBIMM C BbICOKOI Harpy3Kon Ha npoTes npu xoAbbe. [laHHbI ypOBEHb TMMNYEH
[N1A leTeld, aKTUBHbIX B3POCIbIX MM CMOPTUBHbIX NONb30oBaTeNein.
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MpoTtuBonokasaHuna
He cywecTByeT HMKaKMX NPOTUBOMOKA3aHWI 1A [JaHHOTO YCTPOWCTBA, /v BCe paboTbl C HUM
NPOV3BOAATCA B COOTBETCTBMM C HACTOALLEN MHCTPYKLMEN.

KnunHunuyeckue lNpeumyuiectsa
Mo3BonseT coefnHATb Mexay cobor nupammaHbie crctemMbl Blatchford n cuctemsl

A

Blatchford ¢ kpenneHuem nop 4 6onTa.

MNo3Bonser nponsBoanTb FOpVI3OHTaJ'IbeIVI COBUT 1 BpalleHne ana nony4vyeHuna

ONTUMaNbHON IOCTUPOBKM

TexHMKa bezonacHoCcTu

Monb3oBaTenb 06a3aH
He3aMepNTeNbHO JONOXKNUTb CBOEMY
npoTe3ncty/Bpayy o No6bIX Oy TUMbIX
M3MeHeHuAX B paboTe faHHOro
yCcTponcTBa.

npl/l cnycke no ctyneHAm nectHuupbl,

a TakKe B J1I06bIX Apyrux cny4vasx,
Korja 3To BO3MOXHO, NoJjib3oBaTeJib
Bcerga AoJKeH ncnonb3oBaTtb nepuna.

[laHHOe YCTPONCTBO MOXKET

He NoAXOoAUTb AN 3aHATUIA
3KCTpeMaibHbIMU BUAAMU CNOPTa,
npo¢eccmoHanbHbIM 6erom nunu
MOTOKPOCCOM, a TaK e 3UMHAMU
BUAaMM CMOPTa U NPU UCNOJIb30BaHUN
cTpemsHKu. Jllo6as nogo6Has
JeATeNIbHOCTb OCYyLLecTBAseTCA
NOJIHOCTbIO Ha COGCTBEHHDIA

puvick nonb3oBartens. [lonyckaerca
nobutenbckas e3ga Ha Besiocunege.

[inA CHWKeHNA NoTeHLManbHOro
pucKa TpaBMMPOBaHMWA B pesynbTaTe
NoNoMKM Unu ocnabneHna pesb6oBbIxX
coefVHEHNN, Nepep Kaxaom
YCTaHOBKOW YCTPOICTBa HEO6XOANMO
TlWaTeNIbHO ounLaTb pe3boy
KpeneXHbIX BUHTOB OT 3arpA3HeHuA.
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[JaHHbIM cMMBONOM 0603HavalTCA Hanbonee BaXKHble npaBwuna, KOTopblie
AONXKHbI CO6J1IOAaTbCFI HEeYKOCHUTEeJIbHO.

3aTA)XKa BUHTOB BCeraa Npoun3BoAnTCA
TOJNbKO C 3afjaHHbIM YCUNIMEM MOMEHTa
3aTAXKKN (CM. JAHHYI0 MHCTPYKLMIO MO
aKkcnnyaTtauun). Bcerpa ncnonbsymte
TOJNIbKO BUHTbI yKa3aHHOro B JaHHOM
AOKYMeHTe Tna.

npl/l npoeegeHnNN TeXxHN4YeCcKoro
06C11y)KVIBaHI/Iﬂ Unn ICTUPOBKN BCcerpga
caieayet NOMHUTb O NoTeHuajibHOM
pucKe 3allemneHnA nanbueB KNCTN
Yyactammn yCTpOI?ICTBa.

3anpelyaeTca NCNosb3oBaTb
YCTPOWCTBO, MPY BO3HUKHOBEHUM
HEOO6bIYHbIX WYMbI NN YpE3MEPHOTo
niodTa B yCTponcTBae.

K ycTaHOBKe, HacTpoliKe, TeEXHUYECKOMY
06CNyKMBaHNIO I PEMOHTY YCTPOINCTBa
[loNyCKaeTcA TONbKO creunanbHo
006YyueHHbIli 1 cepTUdGULMPOBaHHbIN B
yueb6Hbix LieHTpax Blatchford nepconan.

Y6eautecb B ToM, UTO6bI Balue
TPaHCNOPTHOE CPeAcTBO 6bINo
o6opyaoBaHO BCeM Heo6XxoANMbIM

OnA ynpaBfieHUs YeoBeKOM C
OrpaHNYeHHbIMY BO3MOXHOCTSAMI.
[Mpwn BOXKAEHUN TPAHCNOPTHOIO
CpeAcTBa NnoJsib3oBaTesnb 0653aH CTporo
co6niogatb npaBuna JOPOKHOTO
OBVKEHUSA.
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3 KoHCTpYyKLWA

CoctaBHble YacTtu YcTporcTBa

+  KomnnekT toctupoBoyHom nonycoepbl ANIOMVIHUEBDIV CMNaB
« ApanTep-nupamugka TuTaHOBBIN Crinas

+ 4 X M6 KpenekHble BUHTbI HeprkaBetowwas ctanb
+ ApanTepHas nnactuHa ANOMUHUEBBIN CNNaB

KomnoHeHTbl YcTpoicTBa

Pe3bboBoii dpukcaTop
Loctite 243

KomnneKT tocTnpoBoyHom
nonycéepbl
10Hm

erﬂe)KHble BUHTa

Aﬂal‘lTEpHaH nnactrHa

50

ApanTtep-nupammpaka

T [lepeaHss yacTb
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4 QyHKUMOHAIbHOCTb

[laHHOe yCTPOICTBO NpefcTaBnAeT coboi agantep, obecneynBatoLLnii HafEXKHOe COeUHEHE MEXAY
Blatchford agantepom nog nupamuaky, pasmelleHHOM Ha NpoTe3e U HecyLLel rmb3oii ¢ KpernsieHem nog
4 6onTa. YCTPONCTBO 0becrneurBaeT ropuU3oHTabHYI0 CABUMOBYHO IOCTUPOBKY B riockocTu A-P (Bnepep-
Hasap), BpallaTesbHyo (POTaLMOHHY!0) IOCTVPOBKY U IOCTUPOBKY HaKJIOHa B BEPTUKaJIbHON MIOCKOCTU.

YcTpoiicTBO obecneunsaet 6e3onacHoe coefiMHeHMe NPoTe3a U HeCyLLen rb3bl NPY HAZEXHON 3aTaKKe
BCeX BUHTOB KpenneHuna nof 4 6o5Ta 1 CTOMOPHbIX BUHTOB afanTepa-nmpamuaku.

[1ns BbI6OPA NMPaBUABHOIO MOMEHTA 3aTSXKKI BUHTOB 1 06M1acTei HaHeceHUs pe3b6oBoro ukcatopa
Loctite 243 o6patutech K pasgeny KoHcmpyKkyus LS KpenieHns nog 4 6051Ta, a Takke cMoTpuTe
COOTBETCTBYIOLME MHCTPYKLIMN MO SKCMNyaTayum nupamuaHbix yctpoiicts Blatchford.

5 TexHuyeckoe ObCnyxmnBaHue

PerynapHo npowv3sofunTe BU3yanbHbli OCMOTP YCTPONCTBA.

MNMonb3oBaTtenb 06A3aH HEMeASIEHHO COOOLWNTD csoemy I'IpOTe3VICTy/Bpally 0 No6bIX OLWYTUMbIX USMEHEHUNAX
B pa60Te AaHHOro yCTpOPICTBa, Hanpumep, o HEOObIYHbIX MNOCTOPOHHUX LWWYyMaX, NnoTepe CTUPOBKN UNn
HeXenaTte/lbHOM nepemelleHne yCTpOPICTBa Ha npoTe3e.

MNMonb3oBaTenb Takxke 065A3aH COOOWNTDL CBOeMy NpoTe3ncTy o No6bIX OLWYTUMbIX USMEHEHUNAX CBOEro
COCTOAHUA: BeCa U/vnn ypoBHA OBUraTefibHOM akTUBHOCTW, Hanpumep npu nepeesae 13 ropoackoin B
CeNbCKY MeCTHOCTb.

OuncTKa oT 3arpsA3HeHuin

[InA OUMCTKM BHELLHE NOBEPXHOCTW UCTOSb3YTe BNaXHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb U IETCKOE MblIO.
He ncnonb3yiiTe Ana o4nMCTKM arpeccuBHble MotoLLMe CpeACTBa. Nepe NCMonb3oBaHye NpocyLunTe
YCTPOWCTBO.

I'locneayfouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pasaena npeBHasuaqammm moJibKo 0518 npome3sucma.

TexHnyeckoe 06CNyKrBaHNE UMEET NMPABO NPOU3BOAUTb TONIbKO CePTUOULMPOBAHHDBIV NepcoHan,
npoLueawnii obyyeHrne B yuebHbix LieHTpax Blatchford (Bpau unu npotesnct cooTBeTCTBYOLIEN
KBanuouKkauun).

PekomeHAyeTCA Kak MUHUMYM €KerofHO NPOBOANTL CieAyloLme MePONpPUATAS NO TEXHNYECKOMY
06CYXKMBaHNIO:

+ [lpoBepbTe HafeXHOCTb MEXaHNYECKMX COeAHEHMNI IOCTUPOBOYHbIX YacTen ycTponctaa (cm. Pasgen
KoHcmpykyus). ECnv BUHTBI KpenneHus ocnabneHbl, AEMOHTUPYIATE UX, OUNCTUTE OT 3arpsA3HEHUIA 1
YCTaHOBWTE 06PATHO C KOPPEKTHBIM MOMEHTOM YCUAINSA 3aTAKKM (CM. HACTOALLYIO MHCTPYKLMIO).

+  BusyanbHas NpoBepKa yCTPOCTBa Ha NpeaMeT 06HapyxeHUsa AedeKToB, COCOBHbIX OTPULATENBHO
MOBAVATH Ha ero GYHKLMOHANbHOCTb.

Y6epuTtech B TOM, YTO NOb30OBaTENb npo4nTan 1 NpaBuibHO NOHAN BCIO Kacalollytoca ero VIHd)OpMaLWIlO o
TEXHUKe 6e30MacHOCTU U TEXHUYECKOM 06CJ'Iy)KVIBaHVIl/I.

MopeKomeHAyTe NoNb30BaTeNIO PEryspHO NPOBOAUTb BU3YasbHbIi OCMOTP YCTPOWCTBA, NPoTe3a

1 CTOMbI Ha NpeaMeT 06HapYKeHVsA fepeKTOB, CNOCOBHBIX OKa3aTb OTPMLATENIbHOE BO3AECTBIE Ha
bYHKLMOHANbHOCTb NPOTE33, a NPy 06HAPYKEHNI TaKOBbIX, MOJIb30BaTeNb 06513aH HE3aMeIMTENbHO
Coo6WUTL 06 3TOM CBOEMY MPOTE3UCTY.

Ecnu paHHoe yCTpOIZCTBO npeanosiaraeTca NCNonib3oBaTtb ANA 3KCTpeMaﬂbHOIﬁ aKTUBHOCTW, TO cnepyet
nepecmMmoTpeTb ypOBeHb U UHTEPBAN NMNpoBeAeHNA TEXHNYECKOIo O6Cﬂy)KI/IBaHI/IFI, anpu HeOGXO,EI.I/IMOCTI/I
O6paTI/ITbCﬂ 33 COBETOM U TEXHNYECKON I'IOLI,HEP)KKOIZ OnA CoCTtaBneHMAa HOBOro rpad)MKa nposefeHunsA
TeXHn4yeckoro OﬁC]’Iy)KI/IBaHI/IFI B 3aBUCMMOCTW OT HaCTOTbl U XapaKTepa usmraTeanon AKTUBHOCTW. I'Ip|/| 2TOM,
NPUHATUE peleHnA AOTXKHO NPpOoBOAUNTbCA KBaﬂI/Id)I/ILlI/IpOBaHHbIM cneynanmcTom C yyetom I/IH,EI,I/IBI/I,D,yaJ'IbHOVI
OLEHKN PUCKOB.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

Cpok Cny»K6bl

Heobxoaumo npoBecTy MHAVBYAYANbHYIO OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHWW ABUraTeNIbHON
AKTUBHOCTV MOJIb30BATENSA U OXKUAAEMbIX YCJIOBMI SKCMyaTaLmm yCTPONCTBA.

Moabem TaxkecTten
OFpaHI/NeHI/Iﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJib3oBaTeNA U €ro ypoBHA ,El,BI/IFaTeJ'IbHOIZ AKTUBHOCTMWU.

Mpw nepeHoce TAXKeCTel NONb3oBaTeNIEM AOSIXKHA OblTb YUTeHa JIOKasibHaA OLeHKa CTemneHu
pucka.

YcnoBusA Skcnnyataumm

[laHHOe yCTPOICTBO ABNAETCA Baro3allyLLieHHbIM, ero JoNnycKaeTca Nnorpyatb Ha rnyouHy

o Tm. Mocne aKkcnnyaTauum ycTporicTBa B abpasmBHbIX cpefiax, Hanpumep, Takrx Kak necok
WAK Nbib, A4NA NPefoTBPaLleHnA NpexaeBpeMeHHOro N3Hoca yCTPONCTBA UM NOBPeXAeHsA
LBVXKYLLMXCA YacTel, peKoMeHAYyeTCA TIaTebHO MPOMbITb YCTPONCTBO YMCTOW NPECHOW BOLOA.
Mocne ncnonb3oBaHMA YCTPOWCTBA B CONIEHOWN UMW XJIOPUPOBAHHOW BOAe, PEKOMeHyeTCA
TLWATeIbHO MPOMbITb YCTPOMCTBO NPECHON YNCTOMN

BOAON. M1M
YcTpoWCTBO fONYCKAeTCA IKCMTyaTMPOBaTh TONbKO B XXX J J
TemnepaTtypHom AnanasoHe ot -15 °C go +50 °C BnarosaugmujeHHoe gc'rpomcrso
(o1 5 °F o 122 °F). [MoaxoanT anst NorpyskeHust

B BOAY Ha rmybuHy 4o Tm

7 PyKOBOACTBO MO YCTaHOBKe

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasHaqaiomCﬂ moJibKo 0518 npome3ucma.

CumnTombl PeweHne npobnembi

Y6epnuTech B TOM, 4TO BCe HONTbI HAEXHO
3aTAHYTbI B COOTBETCTBUM C YKa3aHHbIM

B AOKYMEHTE HOMUHaNbHbIM KPYTALMM
MOMEHTOM 3aTAXKMN. HaHecuTe pe3b6oBoi
dukcatop Loctite 243.

B obnacTtv mexzay yCTpONCTBOM U MAb301
npoTe3a BO3HMKaeT MOCTOPOHHUI LUYM.

[Nonb3oBaTtenb He JOMKEH MCMONb30BaTb

yCTpOVICTBO noTepANno KCTUPOBKY U YCTpOI}’ICTBO A0 TeX Nop, MNOKa OHO He
nepemMeLlaeTca Ha npoTe3e. 6y,qu HaCTPOEHO, OTPEMOHTNPOBAHO NN
3aM€eHEeHO.
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8 Cneundukaumsa

TemnepatypHbI ArnanasoH oT-15°C go +50°C
XpaHeHua 1 dkcnnyataymm (oT 5°F o 122°F)
Bec uzpenus: 1251 (4.4 yHunin)
YpoBeHb [1BuratenbHon AKTUBHOCTL: 1-4
MakcrmanbHbin Bec Monb3oBaTtens: 145kr (4) 150kr (1-3)

(319 pyHTOB 11 yHUMIN) (330 pyHTOB 11 yHLWMI)

[nana3oH KOcTnpoBKu: 360° BpalleHne OTHOCUTENIbHO BEPTUKANIbHOW OCb
+7° HaK/OH OT BepPTUKanbHOM OCn

+10 MM CABUT B FTOPM30HTaNIbHOW MIOCKOCTY

no ocu A-P (Bnepeg-Hasag)

Tun KpenneHua: BrHTbI 4 X M6 x 16 Mm (Blatchford)
Blatchford ApanTep-Nnpamnaka

BbicoTta KoHcTpyKumn: 15mMm

C6opouHble Pazmepbi:
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9 VHpopmauma ans 3akasa
Wudp ycTpoiictBa: 169407

OTBeTCTBEHHOCTb

M3rotoButenb pekomeHayeT NCnosib30BaTb JaHHOE YCTPONCTBO TOMbKO B YKa3aHHbIX YC/IOBUAX
1 NpeayCcMOTPeHHbIX Lenax. O6cnyKmBaHve yCTPONCTBa AOMKHO MPOBOANTLCA COrNacHO
npunaraemow K yCTPOMCTBY MHCTPYKLMM NO 3KcnyaTauun. NMpounssoanTens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a yLep6, BbI3BaHHbIV NPYMeHeHeM KOMOVHaLe KOMMOHEHTOB,

He pa3peLleHHON N3roToBUTENIEM.

CootBetcTtBue CraHpgaptam EBpocotosa CE

[laHHOe n3genve cooTBeTCTBYET TpeboBaHuAM EBpocTaHgapTa EU 2017/745 pna MeauLUHCKUX N34enui.
[laHHOEe r3fenve OTHOCUTCA K KaTeropuv YCTPOMCTB Kacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEPUAMM Knaccudukauuu,
n3noxeHHbiMm B Mpunoxexuu VIl gaHHoro CtanpaprTa. [leknapauma coOoTBeTCTBMA CTaHAapTam EBpocoto3a
[OCTYMHa NA CKaurBaHWA Ha caiiTe KomMmnaHum no agpecy: www.blatchford.co.uk

M D MeanumnHckoe /1 - NHavenayanbHoOe MHOroKkpaTtHoe
YyCTPOWCTBO X In‘ MCMNONb30BaHne

CoBMeCcTMOCTb

JonyckatoTca KoMOrHauum n3genunin npovssoacTsa Komnaxum Blatchford Ha ocHoBaHWK
TECTMPOBaHMA MO COOTBETCTBYIOLIMM CTaHAAPTaM, B TOM YMC/e U CTaHAAapTaM Ha MeAnLMHCK/e
yctpowctea (MDR), BKntoyaa CTPYKTYPHble UCMbITaHWNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepoB 1 gpyrue
KOHTpOMpyeMble SKCMyaTaLMOHHble XapakTepuCTUKM.

KombuHauus ¢ aJlbTePHATUBHbIMU N3JENNAMU, UMELLNMN MapPKNPOBKY COOTBETCTBUA
CTaHOapTam EBpocorosa CE, ponxHa npon3BOaNTbCA C y4ETOM OLEeHKN JIOKanbHOW CTeNeHn
puUcCKa, I'IpOBO}J,VIMOVI KOMNETEHTHbIM CnelnaincTtom.

FapaHTuitHble O6s3aTeNnbCcTBa

[apaHTVA Ha JaHHOe YCTPOICTBO COCTaBNAET 24 mecAla.

Monb3oBaTenb AOMKEH ObITb NPefynpPeX4eH O TOM, YTO NIto6ble U3MEHEHUSA B KOHCTPYKLIMK
n3genva unv ero moandrKaLms, He CornacoBaHHbIE C U3rOTOBUTENIEM, aHHYSIMPYIOT rapaHTULO.
[Ansa nonyuyeHnsa nogpo6Hon nHOpMaLIMK O rapaHTKK, NOXanyncTa, 06paTnTech K canTy
komnaHuu Blatchford.
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Mo6ouHble 3¢ PeKTbl U NUHLUNAEHTDI

Bo3HVKHOBEHME NOOOUHBIX 3PHEKTOB U CEPbE3HBIX MHLUAEHTOB, CBA3AHHOIO C AAHHbIM
YCTPONCTBOM, MaJIOBEPOSTHO, TEM HE MEHee, B C/Tyyae BO3HUKHOBEHMS TaKOBbIX, ClieayeT
coobwuTb 06 3TOM Npor3BoAMTENIO 1 NpeacTaBuTento Blatchford B Bawwem pervoHe.
JKonornyeckne acneKkTbl

[laHHOEe YCTPONCTBO N3rOTOBNEHO 13 NepepabaTbiBaeMbIX MaTepUanos. Mo BO3MOXHOCTY
YTUNV3NPYWTE YCTPOWCTBO, KaK OObIUHbIE OTXOfbl, B COOTBETCTBMM C NPaBUiaMyi MECTHOTO
3aKOHOAATEeNbCTBA MO YTUM3ALMUN 11 06PALLEHNIO C OTXOAAMM.

CoxpaHeHne STUKETKMN Ha YNaKoBKe

MpoTe3ncTy pekoMeHAyeTCA COXPaHATb STUKETKY Ha YMaKoBKe, MOCKOJIbKY OHa COAePMUT
HeobxoAuMble AaHHble O MOCTaBIAEMOM YCTPONCTBE.

Toprosble MapKu
Blatchford sBnseTca 3apeructpupoBaHHom Toprooii Mapkor komnaHun Blatchford Products Limited.

3aperncTpupoBaHHbIN agpec Npon3BoaNTeNs
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

Tel: +1 (0) 800 548 3534
Fax: +1 (0) 800 929 3636

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

Tel: +91 (011) 45689955
Fax: +91 (011) 25891543
Email: endolite@vsnl.com
www.endoliteindia.com

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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