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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 Minimum Build Height Full Alignment Kit.
Please read and ensure you understand these instructions, in particular all safety information and
maintenance instructions.
Application
This kit is designed to connect a single-bolt transfemoral socket to an ESK+, Mercury, KX06V2 or
KX07 T’ slot prosthetic knee chassis, providing full alignment with the shortest possible build
height and a secure connection.
Features

+ Lightweight, strong, stainless steel 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
+ Aids in setting correct prosthetic alignment during prosthetic socket manufacture.
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2 Safety Information

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

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

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

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

To reduce the risk of injury due
to failure or loosening of the bolt
connections, ensure the bolt threads
A The device is designed for prolonged are cleaned thoroughly before each
submersion and suitable for immersion installation.
in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the A
conditions given in Limitations on Use.

Always use Loctite and apply the
specified torque value to the bolts.
Never use an alternative bolt.
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3 Construction

Principal Parts

Alignment Bolt
Socket Plate
Friction Disk

Stainless steel
Aluminum

Synthetic rubber

Alignment Coupling Aluminum

T-Nut

Stainless steel

Component Identification

Single Bolt Socket

Knee Chassis

Alignment Bolt

35Nm &

Socket Plate

Friction Disk

Alignment
Coupling

(6) P
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4 Function

This device connects a single bolt socket to a T slot chassis with the shortest build height,
providing secure single bolt alignment.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises or significant wear. There should be no movement at this interface.

Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level. Look
for and report any signs of corrosion.

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 alignment nut for tightness. If loose, remove, clean, and realign limb; then apply
Loctite 222 and tighten to the correct torque setting, see Construction section.

«  Check for defects that could affect proper function.
+ Check for corrosion.
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.

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 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 (5 °F to 122 °F).

Suitable for submersion
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.
Position as close as possible to the build line.

Note... This kit is designed for use with sockets that are 5-6 mm thick at the distal end and are
manufactured using Blatchford socket formers.

1. With the socket plate inside the socket, pass the threaded Alignment Bolt through the hole

in the end of the socket.

2. On the outside of the socket, and working from inside the socket, pass the Alignment
Coupling and Friction Disk over the bolt followed by any spacers used, ensuring that the
friction surface of the spacer is distal and touches the upper surface of the knee.

3. Passthe Alignment Bolt through the centre of the single bolt hole in the upper surface of

the knee.

4. Invert the knee and with the socket plate and bolt supported, pass the washer over the
central bolt followed by the nut, ensuring that the raised central lip on the nut engages
with the mating surface of the washer.

5. Apply Loctite 222 to the thread of the Alignment Bolt. Adjust and align the limb according
to the Instructions For Use supplied with the knee, then tighten the Alignment Nut and Bolt

to 35 Nm.

6.  Seal with silicone for waterproofing.

Typical build (ESK+ shown)

Alignment Coupling Assembly

Front Stop
Socket
5-6mm /v A
Flex knee to fit parts
as shown. Ensure T-Nut 56 mm

Alignment Coupling/
Socket does not clash
with shin/cylinder
components when knee

is fully flexed. Py
2mm A/F - Mercury Set Screws (x2)
3mm A/F - ESK+ 4 Bolt %~
1.5mm A/F - KX06V2/KX07 7Y
Symptom Solution

A recurring noise occurs
between the socket and the
knee.

Ensure that the socket interface has been correctly formed and
is the correct thickness. The Alignment Nut must be tightened.
Apply Loctite and tighten to the correct torque setting.

The adapter moves out of
position.

User must not use the device until adjusted, repaired or
replaced.
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8 Technical Data

Operating and
Storage Temperature Range:

Component Weight:

Activity Level:

Maximum User Weight:

Range of Adjustment:

Build Height:

-15°Cto 50°C (5°F to 122°F)

1709 (602)

1-4

125kg (275 Ib)/1-3
100kg (220 Ib)/1-4

360° axial rotation
+5° tilt from vertical

+5 mm shift A-P

20mm

Fitting Length

The overall height of the device is 20 mm. Appropriate allowance must be taken
into account in the build height of the limb. There are no height adjustment

facilities available with this device.

—

A
20mm v \

7

<__—

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

Full Alignment Kit (Min. Build Height)

239032
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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 komplet tilpasningssaet til
minimal byggehgjde.

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

Anvendelse

Dette seet er designet til at forbinde et transfemoralt hylster med enkeltbolt til et chassis med
huller pa en knaeprotese af typen ESK+, Mercury, KX06V2 eller KX07 ‘T". Det s@rger for tilpasning
med den kortest mulige byggehgjde og en sikker forbindelse.

Funktioner
+ Steerk letvaegtskonstruktion af rustfrit stal og aluminium

Aktivitetsniveau

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

Aktivitetsniveau 1

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

Aktivitetsniveau 2

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

Aktivitetsniveau 3

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

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at gd 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
+ Hjeelper med at opna korrekt tilpasning af protesen ved fremstilling af protesehylstret.
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges 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
A

Anordningen er designet til
laengerevarende nedsaenkning, men er
udelukkende egnet til nedsaenkning

i ferskvand. Serg for, at enhver

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

13

A
A

AN

AN

Brugeren ma ikke justere eller 2endre pa
opsatningen af anordningen.

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

Risikoen for skader pga. fejl eller
lgsning af boltforbindelserne kan
mindskes ved at sgrge for,

at boltgevindene er blevet grundigt
rengjort inden hver enkelt installation.

Anvend altid Loctite og den
specificerede tilspeendingsvaerdi til
boltene. Brug aldrig en alternativ bolt.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
«+ Justeringsbolt rustfrit stal
+ Hylsterplade aluminium
+  Friktionsskive syntetisk gummi
+ Justeringskobling aluminium
« T-meotrik rustfrit stal

Komponentidentifikation

Hylster med

enkeltbolt Justeringsbolt

(6) P

35Nm &

Kontaktplade

Friktionsskive

Justeringskobling
Knae-chassis

T-matrik
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4 Funktion

Denne anordning forbinder et hylster med enkeltbolt til et chassis med T-huller med den korteste
byggehgjde, hvilket giver sikker justering med en enkeltbolt..

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle seendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde eller betydelig slitage. Der ma ikke veere bevaegelse i denne
kontaktflade.

Informér den praktiserende lzege/serviceudbyderen, hvis der er eendringer kropsvaegt og/eller
aktivitetsniveau. Se efter og rapporter eventuelle tegn pa atsning.

Renggring

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, at justeringsbolten er strammet til. Hvis den er Igs, skal den tages ud og
rengares, og protesen skal tilpasses igen; derefter paferes Loctite 222, og den strammes til
det korrekte tilspaendingsmoment, se afsnittet Konstruktion.

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

Serg for, at brugeren har laest og forstdet 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.

Informér brugeren om, at han eller hun skal fortaelle det til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, hvis der er eendringer 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 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 udfgres 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 i salt- eller klorinholdigt vand.

Ma kun bruges ved temperaturer fra-15 °C til 50 °C.
[ ]
o Zim

Egnet til nedsaenkning

16
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7 Radgivning vedrgrende tilpasning
Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.
Placér sa teet pa byggelinjen, som det er muligt.

Bemaerk... Dette saet er designet til brug med hylstre, som er 5-6 mm i tykkelsen i den distale ende
og fremstillet ved hjzelp af hylsterforme fra Blatchford.

1. Mens hylsterpladen sidder fast indeni hylstret, feres den gevindskarne justeringsbolt
igennem hullet i hylstrets ende.

2. Mensder arbejdes fra hylstrets inderside, fares justeringskoblingen og friktionsskiven over
bolten efterfulgt af eventuelle afstandsstykker, pa hylstrets yderside, mens det sgrges for,
at afstandsstykkets friktionsoverflade er placeret distalt og bergrer knaeets gverste overflade.

3. Ferjusteringsbolten igennem midten af hullet i enkeltbolten pa knaeets gverste overflade.

4. Vend knaet, og mens hylsterpladen og bolten understattes, fores skiven over midterbolten
efterfulgt af metrikken, mens det kontrolleres, at den haevede midterlaebe pa motrikken gar
i indgreb med skivens parringsflade.

5. Pafer Loctite 222 pa justeringsboltens gevind. Juster og tilpas protesen i henhold til
brugsanvisningen, der faelger med knaeprotesen, og stram derefter justeringsmeatrikken og
bolten til 35 Nm.

6. Forsegl med silikone for at ggre den vandtaet.

Typisk byggehgajde (ESK+ vist)

Montering af justeringskobling

Forreste

Hylster stopmekanisme

5-6mm

Flektér knzeet for at
tilpasse delene, T-matrik
som vist. Kontrollér,

at justeringskoblingen/
hylstret ikke steder

mod skinnebens-/
cylinderkomponenterne,
nar knaeet er helt

56mm

€
=N
AN

A

flekteret. 2mm A/F - Mercury Saetskruer (2 stk.)
3mm A/F - ESK+ 4 bolte %~
1,5mm A/F - KX06V2/KX07 % @
Symptom Lasning
En tilbagevendende lyd Kontrollér, at hylstrets kontaktflade er korrekt udformet,
opstar mellem hylstret og og at det har den rigtige tykkelse. Justeringsmetrikken skal
knaeet. tilspaendes. Pafgr Loctite, og stram til, indtil det korrekte

tilspaendingsmoment opnas.

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

Temperaturomrade for -15°Ctil 50°C

betjening og opbevaring:

Komponentens vaegt: 1709

Aktivitetsniveau: 1-4

Brugerens maksimale veegt: 125kg/1-3
100kg/1-4

Justeringsomrade: 360° aksial rotation

+5° haeldning i forhold til vertikal
+5 mm forskydning A-P

Byggehgjde: 20mm

Tilpasset laeengde

Den totale hgjde af denne anordning er 20 mm. Passende fleksibilitet skal tages
med i overvejelserne med hensyn til protesens byggehgjde. Der falger ingen
veerktejer til justering af hgjden med denne anordning.

—

-
20mm A { )
v N\ S
<__—

Opbevaring og handtering

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

9 Bestillingsoplysninger

Anordning Delnummer
Seet til komplet tilpasning (min. byggehgjde) 239032
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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
felger 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

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

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen.

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

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

Rapportering af alvorlige haendelser

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

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

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

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

Producentens registrerede adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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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 et innrettingssett for minimum byggehgyde.
Les og serg for at du forstar disse instruksene, saerlig all sikkerhetsinformasjon og
vedlikeholdsinstruksjoner.
Bruksomrade
Dette settet er designet for tilkobling av en transfemoral hylse med enkel bolt til et protesekne
med ESK+, Mercury, KX06V2 eller KX07 «T»-sporramme, som gir innretting med kortest mulig
byggehayde og sikker tilkobling.
Funksjoner

« Lett, sterk konstruksjon i rustfritt stal og aluminium

Aktivitetsniva

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

Selvfelgelig er det unntak, og i anbefalingen var gnsker vi a gi rom for unike, individuelle

omstendigheter og enhver beslutning bgr tas med en grundig begrunnelse.
Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til 3 bruke protese for a reise seg eller sette seg ned, eller forflytte seg
pa jevne overflater med fast skrittfrekvens. Typisk for den begrensede og ubegrensede jevne
amulerendeperson.

Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for a kunne bevege seg med evnen til a ta seg over lave barrierer slik som
fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for den begrensede jevne ambulerende person.

Aktivitetsniva 3

Har evnen eller potensialet for & kunne bevege seg med variabel trakkfrekvens. Typisk for en person
som har evnen til a krysse de fleste barrierer og som kan ha yrkesaktiv eller terapeutisk aktivitet, eller
treningsaktivitet som krever bruk av protese utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

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

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

Klinisk fordel
+ Hjelper med & justere korrekt protetisk innretting ved produksjon av protesehylse.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges noye.

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

A

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

A
A

Enheten er designet for lengre tids
nedsenkning, men er kun egnet for
nedsenking i ferskvann. Pase at all bruk
i vann overholder vilkarene angitt i
Begrensninger i bruken.

22

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

A
A

Brukeren anbefales & kontakte legen sin
hvis tilstanden endrer seg.

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

Bruk alltid Loctite og stram boltene
til angitt dreiemoment. Aldri bruk en
annen bolt.

AN
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3 Konstruksjon

Viktigste deler
«+ Innrettingsbolt Rustfritt stal
+ Hylseplate Aluminium
+  Friksjonsskive Syntetisk gummi
+ Innrettingskobling Aluminium
« T-mutter Rustfritt stal

Komponentidentifisering

Hylse med én bolt .
Innrettingsbolt

() B

35Nm &

Hylseplate

Friksjonsskive

Innrettingskobling

Kneramme
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4 Funksjon

Denne enheten kobler en hylse med én bolt til et T-sporramme med den korteste byggehgyden,
og gir sikker enkeltboltinnretting.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til legen/tjenesteleverandegren, f.eks.
uvanlige lyder eller betydelig slitasje. Det skal ikke vaere noe bevegelse i dette grensesnittet.

Informer legen/leverandaren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva. Se etter og
rapporter eventuelle tegn pa korrosjon.

Rengjering

Bruk en fuktig klut og mild sépe for & rengjere overflater. IKKE BRUK aggressive rengjgringsmidler.
Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.

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

Felgende rutinemessig vedlikehold ma gjennomfgres minst én gang i aret:

« Sjekk at innrettingsmutteren er godt festet. Hvis den er lgs, fiern, rengjer og innrett
ekstremiteten pa nytt, pafer sa Loctite 222 og stram med korrekt angitt dreiemoment,
se avsnitt Konstruksjon.

« Se etter feil som kan pavirke riktig funksjon.
+ Sjekk for korrosjon.

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 enheten anbefales, og tegn pa slitasje
som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leverandgren.

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

Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, ber nivaet og intervallet for vedlikehold revurderes,
og om ngdvendig vil stotteavdelingene for rdd og teknikk planlegge en ny vedlikeholdsplan
avhengig av aktivitetens hyppighet og type. Dette ber bestemmes ved 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.

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 a forhindre slitasje eller
skade pa bevegelige deler. Skyll grundig med ferskvann etter bruk i salt eller klorert vann.

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

Egnet for nedsenking
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7 Rad om passform
Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.
Plasser sa naert byggelinjen som mulig.

Merk... Dette settet er designet for bruk med sokler som er 5-6 mm tykke pa den distale enden,
og er produserte ved bruk av Blatchfords hylseformere.

1.

6.

Med hylseplaten inni hylsen feres den gjengede innrettingsbolten gjennom hullet pa
enden av hylsen.

Pa utsiden av hylsen, og ved arbeid fra innsiden av hylsen, for innrettingskoblingen

og friksjonsskiven over bolten etterfulgt av eventuelle avstandsstykker, som sikrer at
friksjonsoverflaten til avstandsstykket er distal og bergrer den gvre overflaten av kneet.

Fer innrettingsbolten gjennom midten av enkeltbolthullet i den gvre overflaten av kneet.

Vend kneet og fer skiven over den sentrale bolten etterfulgt av mutteren mens hylseplaten
og bolten stottes, og pase at den hevede midtre leppen pa mutteren kommer i kontakt med
skivens kontaktflate.

Pafer Loctite 222 pa gjengene til innrettingsbolten. Juster og innrett ekstremiteten i
henhold til bruksanvisningen som felger med kneet, stram sa til innrettingsmutteren og
bolten til 35 Nm.

Pafer silikontetning for vanntetting.

Typisk konstruksjon (ESK+ vist)

Innrettingskoblingsmontasje

Frontstopp
Sokkel
5-6 mm Y
Boy kneet for & montere
pa deler som vist. Pése 1 utter w1 1L 56 mm
at innrettingskobling/ 2=\ ‘ N
hylse ikke krasjer x N
med skinnebein/ - \‘l" )
sylinderkomponenter /@h‘“’é '!A;‘}' v
nér kneet er helt beyd. \gw A ’“-
2 mm A/F - Mercury Settskrue (x2)
3 mm A/F - ESK+ 4 bolter %‘
1,5 mm A/F - KX06V2/KX07 Y\ @
Symptom Lasning
En tilbakevendende lyd Pase at hylsegrenseflaten er korrekt formet og har korrekt
oppstar mellom hylsen og tykkelse. Innrettingsmutteren ma strammes. Pafgr Loctite og
kneet. stram til korrekt angitt dreiemoment.
Adapteren gar ut av posisjon. | Brukeren ma ikke bruke enheten for den er justert, reparert eller
erstattet.
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8 Tekniske data

Omrade for drifts- og -15°Ctil 50 °C

oppbevaringstemperatur:

Komponentvekt: 1709

Aktivitetsniva: 1-4

Maksimal brukervekt: 125kg/1-3
100 kg/1-4

Justeringsomrade: 360° aksial rotasjon

+5° vinkel fra vertikalen
+5 mm forskyvning A-P

Bygghoyde: 20 mm

Passformlengde

Den totale hgyden til enheten er 20 mm. Man ma ta passende hensyn til
byggehgyden til ekstremiteten. Ingen hgydejusteringsmuligheter er tilgjengelige
med denne enheten.

—

-
20 mm A { )
v N\ S
<__—

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

Komplett innrettingssett (min. bygghgyde) 239032
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

yar
M D Medisinsk enhet 1 ) Enkelt pasient - flere bruksmater
U

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende full garantierkleering.

Rapportering av alvorlige hendelser

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

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

Behold emballasjemerket

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

Varemerkeanerkjennelser
Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

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

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laite kdytetaan ndissa ohjeissa puhuttaessa erittdin matalarakenteisesta linjaussarjasta.
Lue ja varmista, ettd ymmarrat ndma ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon liittyvat
ohjeet.
Kaytto
Tama sarja on tarkoitettu yksipulttisen reisiholkin kiinnittamiseen T-uralliseen ESK+, Mercury,
KX06V2 tai KX07 - polviproteesin alustaan, mika mahdollistaa linjauksen samalla kun rakenne on
matala ja liitos pitava.
Ominaisuudet

+ Kevyt ja kestdva ruostumaton terds- ja alumiinirakenne

Aktiivisuustaso
Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-4 (painorajoitukset taytyy huomioida, ks. Tekniset
tiedot). Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksil6lliset
tapaukset, jolloin pdatoksen 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 ylittdmaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,
portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 3

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

Aktiivisuustaso 4

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

Vasta-aiheet

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

Kliiniset hyodyt
+ Auttaa linjaamaan proteesin oikein proteesiholkkia valmistettaessa.
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2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

& Kaikista raajan toimivuuteen tai

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

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

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

A

31

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

& Kayttdjan tulee ottaa yhteytta
proteesiteknikkoon, jos hanen tilaansa
tulee muutoksia.

A Vilttyaksesi pulttiliitosten pettamisesta
tai Ioytymisesta aiheutuvilta
vahingoilta varmista, etta pultin
kierteet puhdistetaan huolellisesti
ennen jokaista asennuskertaa.

A Kayta aina Loctite-kierrelukitetta

ja kirista pultit ilmoitettuun
kiristysmomenttiin. Ald koskaan kayta
vaihtoehtoisia pultteja.
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3

Rakenne

Tarkeimmat osat

Kohdistuspultti
Holkkilevy
Kitkalevy
Kohdistuslevy
T-mutteri

Osien kuvaus

Yksipulttinen holkki

Polven alusta

ruostumatonta terasta
alumiini

synteettinen kumi
alumiini

ruostumaton teras

32

Kohdistuspultti

(6) P
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4 Toiminta

Laite yhdistaa yksipulttisen holkin T-uralliseen alustaan. Rakenne on erittdin matala ja
yksipulttinen linjaus vakaa.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

IImoita kaikista tdaman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danista
tai merkittavasta kulumisesta proteesiteknikolle/laitevalmistajalle. Liitoksessa ei tulisi olla mitaan
liiketta.

IImoita proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos painossasi ja/tai aktiivisuustasossasi tapahtuu
muutoksia. Tarkista, nakyyko merkkejd korroosiosta, ja ilmoita niista.

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. ALA kéytd 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 saannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:

« Tarkista kohdistusmutterin kireys. Jos se on 18ysalld, poista ja puhdista se ja linjaa
proteesi uudelleen. Sivele sen jdlkeen Loctite 222 -kierrelukitetta ja kirista oikeaan
kiristysmomenttiin, ks. Rakenne-kohta.

- Tarkista, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.

« Tarkista, ndkyyko korroosiosta.

Varmista, ettd kdyttdja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet sekd kdyttdjan tehtaviin
huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite saanndllisesti siimamaaraisesti ja etta
toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista tulee ilmoittaa laitevalmistajalle.

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

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

Kestoika
Toimintaan ja kdytt6on perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto

Laite on vedenpitava yhteen metriin asti. Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja, kuten
hiekkaa, sisaltdvassa ymparistdssd, huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jotta valtyt
liikkuvien osien kulumiselta ja vahingoittumiselta. Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jos
laitetta on kaytetty suolaisessa tai klooripitoisessa vedessa.

Sallittu kdyttolampétila: -15-50 °C.

Saa kastua
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7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Aseta mahdollisimman ldhelle viitelinjaa.

Huomautus... Sarja on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisten holkkien kanssa, joiden distaalipdan
paksuus on 5-6 mm ja jotka on valmistettu Blatchfordin holkinmuodostimilla.

1.

6.

aukkoon.

Kun holkkilevy on holkin siséll3, laita kierteinen kohdistuspultti holkin paassa olevaan

Tee seuraava holkin ulkopuolella tydskennellen holkin sisdltd kasin: laita kohdistuslevy

ja kitkalevy pulttiin ja sen jélkeen valirenkaat (jos kdytdssd) varmistaen, etta vélirenkaan
kitkapinta osoittaa poispain keskustasta ja koskettaa polven yldpintaa.

Laita kohdistuspultti polven yldpinnassa olevan pultin reidn keskikohdan lapi.
Kaanna polvi ympari ja samalla kun tuet holkkilevya ja pulttia, laita vdlirengas ja sen jalkeen

mutteri keskipulttiin varmistaen, ettd mutterin koholla oleva keskireuna asettuu vastaavaan

pintaan valirenkaassa.

Sivele kohdistuspultin kierteisiin Loctite 222 -kierrelukitetta. Sdada ja linjaa proteesi

polviproteesin mukana toimitettujen kayttoohjeiden mukaisesti ja kirista sen jalkeen

kohdistusmutteri ja -pultti.

Tiivista vesitiiviiksi silikonilla.

Tyypillinen rakenne (kuvassa nakyy ESK+)

Kohdistuslevykokoonpano

Holkki

Sovita osat

koukistamalla polvi T-mutteri

kuten kuvassa on
esitetty. Varmista, etta
kohdistuslevy ja holkki
eivat kosketa saari- tai
sylinteriosiin, kun polvi
on taysin koukistettuna.

Etupysaytin

56 mm

o\ ‘ N
A »‘
ﬂ@w.\\ﬁ:_.
\S)iS iz

2mm A/F - Mercury Asetusruuvit (2 kpl)
3mm A/F - ESK+ 4 pulttia .
1,5mm A/F — KX06V2/KX07 Y\ @

Ongelma

Ratkaisu

Holkin ja polven valista
kuuluu toistuvasti aanta.

Varmista, etta holkkiliitos on oikean mallinen ja paksuinen.
Kohdistusmutteri taytyy kiristaa. Levita Loctite-kierrelukitetta ja
kirista oikeaan kiristysmomenttiin.

Adapteri liikkkuu pois
paikaltaan.

Laitetta ei saa kdyttda ennen kuin se on sdddetty, korjattu tai
vaihdettu uuteen.
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8 Tekniset tiedot

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

Paino: 1709
Aktiivisuustaso: 1-4
Suurin sallittu kdyttajan 125kg/1-3
paino: 100 kg/1-4
Saatoalue: aksiaalinen kierto 360°

kallistus pystysuunnasta £5°
A-P-lilke 5 mm

Rakenteen korkeus: 20mm

Sovituspituus

Laitteen kokonaiskorkeus on 20 mm. Raajan rakennekorkeudessa taytyy
huomioida riittava tila. Timan laitteen korkeutta ei voi sdataa.

~ -
20mm A { )
v N\ S
<__—

Sailytys ja kasittely
Pitkdaikainen sailytys huoneenldmpétilassa ja kosteudelta suojattuna.

9 Tilaustiedot

Laite Osanumero
Linjaussarja (erittdin matala rakenne) 239032
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

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

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

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

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ympdristotiedot

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

Pakkausetiketin sailyttaminen
On suositeltavaa, etta proteesiteknikko sailyttdd pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

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

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

Termen enhet anvands genomgaende for att referera till den fullstdndiga inriktningssatsen med
minimal pabyggnadshdjd.

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

Anvandningssatt
Denna sats dr utformad for att ansluta en transfemoral enkelbultshylsa till ett ESK+, Mercury,
KX06V2 eller KX07 knadproteschassi med "T"-uttag, och ge full inriktning med kortast mojliga
pabyggnadshojd och en saker anslutning.
Funktioner

« Létt, stark konstruktion av rostfritt stal och aluminium

Aktivitetsniva

Den héar enheten ar lamplig for aktivitetsnivaerna 1-4 (viktgranser galler, se Tekniska uppagifter).

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

Aktivitetsniva 2

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

Aktivitetsniva 3

Har férmaga eller potential att forflytta sig i variabel takt. Typiskt for en person som har férmaga att ta
sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva 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
rorelseformagan 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 kanda kontraindikationer om enheten anvands i enlighet med dessa instruktioner.

Klinisk nytta
«+ Hijalper till att stalla in korrekt protesinriktning vid tillverkning av proteshylsor.
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

ﬁ 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 nar du gar
nedfér trappor och vid andra tillfallen
om det finns nagot.

A Enheten &r utformad for langvarig
nedsankning i vatten, men passar
endast for nedsankning i s6tvatten.
Se till att all anvandning av enheten i
vatten uppfyller de villkor som anges i
Begrdnsningar av anvindningen.

40

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instéllningar.

Brukaren rekommenderas att kontakta
sin lakare om hens tillstand férandras.

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 Loctite och applicera
angivet vridmoment pa bultarna.
Anvand aldrig en alternativ bult.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
+ Inriktningsbult Rostfritt stal
+ Hylsplatta Aluminium
+ Friktionsskiva Syntetiskt gummi
+ Inriktningskoppling Aluminium
« T-mutter Rostfritt stal

Identifiering av komponenter

Enkelbultshylsa o
Inriktningsbult

(6) P

35Nm &

Hylsplatta

Friktionsskiva

Inriktningskoppling

Kndachassi
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4 Funktion

Den héar enheten ansluter en enkelbultshylsa till ett chassi med T-uttag med lagsta
pabyggnadshdjd och ger en saker enkelbultsinriktning.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till Iakaren/serviceleverantoren, t.ex.
ovanliga ljud eller stort slitage. Det ska inte forekomma ndgra rorelser vid denna kontaktyta.

Informera ldkaren/serviceleverantéren om eventuella forandringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva. Titta efter och rapportera eventuella tecken pa rost.

Rengoéring

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

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

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

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

« Kontrollera att inriktningsmuttern ar ordentligt atdragen. Om den sitter 16st tar du loss
och rengor den och riktar in benet pa nytt. Applicera sedan Loctite 222 och dra at till ratt
vridmoment, se avsnitt Konstruktion.

« Kontrollera om det finns nagra defekter som skulle kunna paverka funktionen.
« Kontrollera om det férekommer rost.
Se till att brukaren har last och forstatt 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.

S&g at brukaren att informera lakaren/serviceleverantdren 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 sdkas for att planera ett nytt underhallsschema utifran
aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststéllas 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 den noga med rent sétvatten efter
anvandning i salt eller klorerat vatten.

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

Lamplig for nedsénkning i vatten
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7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Placera sa nara pabyggnadslinjen som mgjligt.

Obsl... Satsen ar utformad fér anvandning med hylsor som dr 5-6 mm tjocka i den distala dnden

och tillverkade med hjalp av Blatchfords hylsformare.

1. Med hylsplattan inuti hylsan fér du den géngade inriktningsbulten genom halet i hylsans
ande.

2. Pa hylsans utsida, och inifran hylsan, for du inriktningskopplingen och friktionsskivan dver
bulten, féljda av eventuella distanser som anvénds, och ser till att friktionsytan pa distansen
ar distal och vidror kndets ovre yta.

3. Forinriktningsbulten genom mitten pa enkelbultshalet pa kndets 6vre yta.

4. Vand pa knéet och stotta hylsplattan och bulten. For brickan 6ver den centrala bulten foljd
av muttern, och se till att mutterns upphdéjda centrala lapp faster i motsvarande uttag pa
brickan.

5. Applicera Loctite 222 pa inriktningsbultens gdngor. Justera och rikta in benet enligt den
bruksanvisning som medféljer knaet, och dra sedan &t inriktningsmuttern och bulten till
35Nm.

6. Forsegla med silikon for att géra anslutningen vattentat.

Typisk konstruktion (ESK+ visas).

Inriktningskopplingsenhet

Framre stopp
Hylsa

5-6mm

Boj knaet for att passa
in delarna pa det satt
som visas. Se till att
inriktningskopplingen/
hylsan inte krockar

med skenbens-/
cylinderkomponenterna
nar kndet bojs helt.

T

L9
=N

SIS 7z

T-mutter

56 mm

Fastskruvar (2 st)

@)

2mm A/F - Mercury
3mm A/F - ESK+ 4 bultar
1,5mm A/F - KX06V2/KX07

Symptom

Ett dterkommande ljud
uppstar mellan hylsan och
kndet.

Se till att kontaktytan mot hylsan har formats korrekt och har
ratt tjocklek. Inriktningsmuttern maste dras at. Applicera Loctite
och dra at till rdtt vridmoment.

Adaptern rubbas ur sitt lage.

Brukaren far inte anvénda enheten forrdn den har justerats,
reparerats eller bytts ut.
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8 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och -15 °Ctill 50 °C

forvaring:

Komponentvikt: 1709

Aktivitetsniva: 1-4

Maximal brukarvikt: 125kg/1-3
100kg/1-4

Justeringsintervall: 360° axiell rotation

+5° lutning fran vertikalt lage
+5 mm forskjutning A-P

Pabyggnadshdjd: 20 mm

Inpassningslangd

Enhetens 6vergripande hojd &r 20 mm. Utrymme for detta maste beaktas i benets
pabyggnadshdjd. Det finns inga hojdjusteringsfunktioner fér denna enhet.

—

-
20 mm A { )
v N\ S
<__—

Forvaring och hantering

Vid langvarig forvaring ska du se till att produkten &r fri fran fukt och férvaras i
rumstemperatur.

9 Bestallningsinformation

Enhet Artikelnummer
Fullstandig inriktningssats (min. pabyggnadshojd) 239032
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Ansvar

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

CE-6verensstammelse

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

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

Kompatibilitet

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

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

Den héar enheten har 24 manaders garanti.

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

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

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

Spara forpackningsetiketten

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

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

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

Ecnu He oroBopeHo MHoe, AaHHaA NHCTPYKLMA MO SKCNayaTaunn npefjHasHayvaeTca ana npoTtesuncra n
nonb3oBaTesns.

TepmuH ycmpoticmeo otHocuTca K KomnnekTy MonHoi fOctrpoBkn ¢ MnHumanbHow BbicoTo KoHCTpyKLmK
1 6yaeT Ucnonb3osaH Aanee B HaCTOALLEN NHCTPY KL,

MoxanyncTa, BHUMATENbHO NPOYMTAITE JaHHYO NHCTPYKLMIO 1 YOeauTech B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO B
Hell, 0cob0e BHUMaHWe cnefyeT yaennTb pasaenam, NocBaAlleHHbIM TexHUKe 6e30macHOCTH 1 TexHUYeckomy
o6CnyKrBaHmo.

O6nacTtb NMprumeHeHus

[laHHbIi KOMMNEKT CTUPOBKM NPefHa3HauYeH Ansa ogHO60NTOBOro MOACOEANHEHNA HeCYLUEel Mb3bl befpa
K LIaccu KoneHHbIx Mopynei ESK+, Mercury, KX06V2 nnn KX07 ¢ ‘T’-06pa3Hbim na3om, 1 obecneuvisaet
HafleXXHoe coefivHeHVe 1 NMOMHYI0 ICTUPOBKY C MUHVIMaNbHO BO3MOXHOW BbICOTOM KOHCTPYKLIMN.

OcobeHHOCTUN

+ HebonbLioii Bec, BbicoKas MPOYHOCTb, KOHCTPYKLIMUA 13 HEpXKaBeHoLLell CTanu 1 antoMHIEBOTO CrlaBa.

YpoBeHb [lBuratenbHoM AKTUBHOCTU

[laHHOe yCTPONCTBO NoaxoanT Ana YpoBHA [iBurateibHon AKTUBHOCTY OT 1-4 (OrpaHnyeHuns no secy
npviBefeHbl B pasgene Cneyugpukayus). OBHAKO C y4eTOM OTAENbHbIX 06CTOATENbCTB CyLIEeCTBYIOT
NHABMAYaNbHbIE NCKNOYEHNA ON1A HEKOTOPbIX I'IOJ'Ib3OBaTeJ'IeVI, O[1HaKO 3TO Ha3HayeHue JOJIXKHO 6bITb
onpaBfaHHbIM Y TPUHMMATBCA C YYETOM OOLLEro COCTOAHMA 340POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 1

Monb3oBatenb o6na,qaeT CrMOCOBHOCTBIO UAN UMeeT AOCTaTOHHbIVI noTeHUman anAa nepemelleHna Ha
npoTese no POBHOI OMOPHON MOBEPXHOCTY C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM X0 b0bI. [laHHbIN ypOBeHb
TnnunyeH ana nonb3oBaTenen, KOTOpbl€ MOTYT OrpaHN4Y€HHO NN HEOTPaHUYEHHO NepemMeLlatoTcAa B
npegenax noMeweHnA.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTesnib 0611ajaeT CNOCOGHOCTLIO MY MEET AOCTAaTOUHBIN NOTEeHUMaN 4f1A nepemeLleHns Ha
npotese, a Takxxe 0611afjaeT CNoco6HOCTbIO MPeooNeBaTb HEBbICOKME eCTECTBEHHbIE MPENnATCTBUSA,

TaKkme Kak 6opAopbl, CTyMeHW IECTHUL, UM HEPOBHbIE MOBEPXHOCTU. [laHHbI YPOBEHb TUMNYEH ANA
nosb3oBaTesiel, KOTopble OrPaHNYEHHO NepeMeLLaloTCs BHE NpefenoB MOMELLEHNS.

YpoBeHb [iBuratenbHon AKTUBHOCTU 3

Monb3oBatenb o6nauaeT CNOCOGHOCTbIO UK NMEET ,EI,OCTaTO'-IHbII7I noTeHuman ona nepemelleHna

Ha npoTe3e B NepemMeHHOM TeMrne BHe NoMeLleHnA. ,ﬂaHHbII7I YPOBEHb TUNNYeH AnA I'IOJ1b3OBaTeI'IeI7I,
KOTOpble MOTYT npeofoniesaTb 60JIbLIMHCTBO €CTECTBEHHbIX npel‘lﬂTCTBI/II;I, a TaKXKe nmMmerLmnx
AONOJIHUTENTbHbIE n0Tpe6Hocm npn NCNOJIb30BaHUKM NPOTE3a He TOJIbKO AN1A MPOCTOro nepemelleHuns,
HO Hanpwumep, npu BeaeHnn I'IpOd)eCCI/IOHaﬂbHOPI AEATENbHOCTU, MPOXOXAEHNN nevye6Ho-
nNpoouUnakTUYeCKX NpoLesyp UK 3aHATUA NOOUTENbCKUM CMIOPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTtenb 06n1agaeT CNOCOGHOCTLIO MV UMEeT AOCTAaTOUHbBIN NMOTEHUMaN AfA nepemeLleHmns
Ha NpoTe3e BHe NMOMeLLeHUA, NPEeBbILWALW A 6a30Bble TWMbl epeMeLLeHn, U CTaNKUBaLWWNCA C
MOBbILUEHHbIMY BEPTVKaNbHbIMY YAAPHbIMW BO3AENCTBUAMU, CBA3AHHBIMYU C BbICOKOW HAarpy3Kow Ha
npotes npu xoabbe. [laHHbIN yPOBEHb TUNNYEH A AeTeN, akTUBHbIX B3POCSIbIX U CMOPTUBHbIX
nonb3oBaTene.

I'Ipom BOMOKa3aHnA
He CyuecTByeT HUKaKmnx NPOTMBOMOKa3aHU ANA faHHOTO yCTpOVICTBa, ecnn Bce pa60TbI CHUM
NPOV3BOAATCA B COOTBETCTBUM C HAaCTOALLEN VIHCprKLlI/IeVI.

KnuHuueckne npenmMmyLiecTea
« BcnomoratenbHbil aganTep ana obecneuyeHmns KOPPEKTHOW I0CTUPOBKIM MPY N3rOTOBIEHNN Hecyu.|e17|
rMNb3bl NpoTe3a.
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A

2 TexHunka 6e3onacHoCTHU

[JaHHbIM cMMBONOM 0603HavalTCcA Hanbonee BaXKHble npaBwuna, KOTopblie
AOJNXKHbI COGHIOAaTbCFI HEeYKOCHUTEeJIbHO.

Monb3oBartenb 06A3aH
He3aMeaINTENbHO A0NOXKUTb

CcBOeMy NpoTe3ncTy/Bpayy o Nio6bix
OLLYTUMbIX 3MEHEHUAX B paboTe
nnn GYHKLMOHANBbHOCTY faHHOTO
YCTPOIACTBA, HanprMep, Ype3mMepHOM
nodTe AN NOABAEHNN NOCTOPOHHUX
LIYMOB.

I'Ip|/| CcnycKe no CTyneHAM JieCTHULbI, a
TaKXe B No6bIX APYyrux cnyyaax, korga
3TO BO3MOXHO, NoJib3oBaTesib BCcerga
AOJIXKEeH Ucnosib3oBatb Nepunia.

[laHHOe yCcTPONCTBO NpefHa3HaYeHo
ANA ANTENbHOTO NOrpy»<eHuns B Boay
1 ANA NPUHATAA BOAHbIX NpoLueayp, HO
noAxXoAuT TONbKO ANA NPECHON BofbI.
Y6epuTecnb, uto nio6oe ncnonb3oBaHne
YCTPOICTBa B BOJle COOTBETCTBYET
YCNOBUAM, YKa3aHHbIM B pa3pene
OzpaHu4veHus npu Skcnayamauyuu.

49
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Monb3oBaTenb He MMeeT NpaBa
CaMOCTOATENbHO HacTpanBaTb
YCTPOWCTBO NV BMELWINBATbCA B €ro
HaCTPOMKN.

Monb3oBaTenb 06A3aH cOO6WNTL
CBOEMY NPOTe3UCTY O NIto6bIX
OLLYTUMbIX U3MEHEHMNAX CBOETO
COCTOAHUA: Beca U/1nv ypoBHA
ABUraTeNlbHO aKTUBHOCTU, Hanpumep
npu nepeespe 13 ropoackon B
CeNbCKYI0 MECTHOCTb.

[inA yMeHblUEeHNA NOTeHUNaNbHOro
pucKa nonyyeHus TpaBMbl 13-3a
NoNOMKIN unu ocnabneHns 60ATOBbIX
coefVIHEHUN, Nepea KaKaon
yCcTaHOBKOW y6efuTecb B TOM, UTO

BCe pe3bba 601TOBbIX COeAUHEHNI
TLWaTeNIbHO OYNLLEHbI OT 3arpsA3HeHU.

Mpwu 3aTAXKKe KpeneXHbix 601ToB
BCerga npumeHsAnTe pe3b60Boi
¢dukcartop Loctite, a 6onTbl

BCErfa yCTaHaBANBATE TOJIbKO

C 3aflaHHbIM YCUIEM MOMEHTa
3aTAXKKN (CM. JAHHYIO NHCTPYKLMIO
no aKcnnyaTtayum). Kateropmueckun
3anpelyaeTcs 3aMeHATb 60/1Tbl Ha
anbTepHaTUBHbIE.
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3 KOoHCTpYKLNA

CocTaBHble YacTu:

«  [OcTMpOBOUHBIN 6oNT HepikaBetowas ctanb
» [unb3oBas NnacTuHa ANIOMUHNEBBIN CMNaB
+  OPUKLNOHHDBIN JNCK CrHTETMYECKNI KayuyK
+  OcTMpoBoyHas yawa ANIOMUHNEBDIN CMNaB
« 'T’-obpa3Has ranka Heprkasetowwas ctanb

KomnoHeHTbl YcTpoicTBa

Mnb3a ¢ T/ OCTUPOBOUHIN
|
0AHO6ONTOBBIM \\\\\‘4\\\‘ oo .
KpenneHnem | @ ' ii
35Hm & Pe3b6oBoi
‘ dvkcaTop
\ lnb3oBas Loctite 222

nnacTtnHa

OPYKLMOHHbIN
ONCK

lOcTnpoBoyHas
vawa

LLlaccm KoneHHoro

mopyns \

T~
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4  OyHKUMOHANBHOCTb

[laHHOEe YCTPONCTBO NpeAHa3HAUEHO A1 OCTUPOBKU U MONYYEHNA HAAEKHOrO COeANHEHNA
MUHUMASTbHOW BbICOTbI KOHCTPYKLMM At 04HOOONTOBOrO KpenieHus HecyLwei rb3bl C Laccu
KOMeHHOro Mmoayna ¢ «T»-06pa3HbIM Ma3oMm.

5 TexHunueckoe Ob6CNyxMBaHMe

PerynspHo Npon3BoanTe BU3yasbHblii OCMOTP YCTPOICTBA Ha NpeaMeT o6GHapyxeHus aedeKToB, Coco6HbIX
OTPULATENIbHO OTPA3UTHLCA HA €ro GYHKLMOHANbHOCTU.

Mpu 06Hapy>KeHU OLLYTUMbIX 3MEHEHUAX B paboTe YCTPOCTBA, HaNprMep, MOCTOPOHHME HEOObIUHbIE
LUYMbI VSN M3SIMLLHUIA U3HOC, MONb30BaTeNb 06A3aH HeMeJIeHHO COOBLMTb 06 STOM CBOEMY NPOTE3NCTY.
Jo6oii NodT nnu ABMKEeHUE B 0611aCT MANIb30BOro MHTepderica HEAOMYCTVMbI.

CoobLyuTe cBOEMY NPOTE3NCTY O JII0ObIX 3HAUVMbIX U3MEHEHUAX B Macce Tena 1/unm ypoBHe ABuUraTeNibHo
aKTUBHOCTM (Hanpumep, Npw nepeesze Ha NOCTOAHHOE MECTO KNTENbCTBA U3 FOPOLCKON B CENbCKYIO
MeCTHOCTb). [1pn 06HapyKeHNU OLLYTVMbIX ClIefJOB KOPPO3UW HEMEeANEHHO coobLMTe 06 3TOM CBOEMY
npoTe3ncTy.

OuncTtKa oT 3arpA3HeHNn

[INA 0UNCTKU BHELLHEN NOBEPXHOCTW YCTPOWCTBA NCMONb3YIATE BNAXKHYI0 HE BOPCUCTYIO TKaHb 1 fIeTCKoe
Mbino. HE UCTMOJIb3YUTE arpeccrBHble MoloLLMe CpeacTBa.

Mocnedyowue uHCMPYKYUU OAHHO20 pa3odesid NpeOHA3HA4Yamcsa moJsbKo 0719 npome3ucma..

K TexHnueckomy 06Cy>K1BaHMIO YCTPOCTBA AOMYCKAETCA TONbKO NepCcoHan, npoluealwmin obyyeHre B
yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootBeTcTBYIOWMI CEpTUOMKAT (MPOTE3UCT UNM BpaY).

PekomeHAyeTCA Kak MUHUMYM €XXerogHO NPOBOAUTL CliefytoLLyie MEPONPUATUA MO TEXHUYECKOMY
06CNyKMBaHNMIO:

+  [poBeputb HafEXHOCTb MEXaHNYECKOro COeANHEHNA IOCTUPOBOYHON raku. Mpu o6HapyKeHUn
niopTa LEMOHTMPOBATb, OUNCTUTb OT 3arPA3HEHWIN U MPOBECTU MOBTOPHYIO IOCTUPOBKY; NP NMOBTOPHOI
YCTaHOBKe YCTPOICTBa Ha NpoTe3 Ucnonb3ynte pesbboBol ¢pukcatop Loctite 222, n 3aTAHUTE C
KOPPEKTHBIM YCUSIMEM MOMEHTa 3aTAXKNM, CM. pa3aen KoHcmpyKyus.

+ [poBepuTb YCTPONCTBO Ha NpeAMeT 06HapyXeHNA AedeKTOB, COCOOHbIX NMOBINATL Ha €ro
bYHKLMOHANbHOCTb.

+ [poBepuTb YCTPONCTBO Ha OOHapPYKeHVE CIIeloB KOPPO3NU.

Y6eputech B TOM, YTO NOJIb30BaTe b BHUMaTENIbHO O3HAKOMIJICA 1 OCO3Ha KacaloLyloca ero MHpopmMaLmio,
MOCBALLEHHYIO TEXHIKe 6€30MacHOCTY 1 TEXHNYECKOMY 00CNyKMBaHMIO.

Monb3oBatesb JOMKeEH 6bITb MpefynpexneH 0 HEOOXOAVMOCTY PETYIAPHOIO Br3yalbHOrO 0CMOTPA
CTOMbI Ha NPeAMET 06HAPYKEHVA 3HAUUTENBHOIO M3HOCa UK AedEKTOB, CMOCOBHBIX MOBANATD Ha
DYHKLMOHANBHOCTb YCTPOWCTBA, MPU OBHAPYKEHNM TaKoBbIX fedeKTOB He06X0AMMO CO06LMTL 06 STOM
CBOEeMy MpoTe3ncTy/Bpayy.

I'Ipenynpe,u,me Nosib30BaTesA, YTO O JIObIX 3HAYUMBIX U3MEHEHNAX B Macce Tena u/vnm ypoBHe
ABUraTeNibHOM aKTUBHOCTYN (Hanpmmep, npu nepeesae Ha NOCTOAHHOE MEeCTO KUTENbCTBA N3 FOPOACKON B
CeNnbCKylo MECTHOCTb), OH 06513aH He3aMeaINTeNbHO COOOWNTD CBOEMY NPOTE3NCTY.

Ecnn paHHoe yCTpOIZCTBO npeanosiaraeTca NCNob30oBaTtb B yCI0OBUAX 3KCTpeMaJ’IbHOI7I ABUraTesibHon
AKTUBHOCTU, TO YPOBEHb U BpeMeHHOl;I NHTEepBa NpoBefeHNA TEXHNYECKOro O6CJ1y)KVIBaHI/I$| moryTt 6bITb
M3MEHEHDbI, B 3aBUCMMOCTW OT YaCTOTbl U XapaKTepa ABUraTeflbHOM akTUBHOCTU. I'Ipm 3TOM [ONXKHa 6bITb
npoeefeHa KoMneTeHTHaAa NHABUAYalbHaA OLleHKa CTeNeHW NOKaJibHOro purcka.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpokK cnyx6bl

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
TLWATebHO MPOMbITb YCTPOWMCTBO NPECHON YNCTON BOAOW.

YCTPOMCTBO AOMYCKAETCA SKCMIyaTUPOBaTh o Anim
TOMIbKO B TEMMEPaTypHOM | =
Avana3soHe o1 -15 °C go +50 °C (o1 5 °F o 122 °F). BnarosaumujeHHoe ycTtponcTso

MoaxoauT ANA NOrPYsKeHnsa B Boay
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7 PyKOBOACTBO MO YCTaHOBKe

I'Iocneayiouwe UHCMpykKyuu 0aHHO20 pasaena npeaHasHaqaiomCﬂ mosibKo 0nA npome3sucma.

Pasmecture YCTpOIZCTBO KaK MOXHO 6Ke K IMHUK NOCTPOEHUA NpoTE3a.

MpvmevaHwe. .. JlaHHbIN KOMNNEKT NpefHa3HayeH 4nA NCNOb30BaHNA C MMb3amu TONWMHOW 5-6 MM 1
pa3MelLLEeHHbBIM B IVCTaNIbHOM KOHLIE M/b3bl Mb30BbIM GopmmpoBaTenem Blatchford.
1. YcTaHOBWTE rIb30BYIO MAACTVIHY BHYTPY HECYLUEN MIib3bl, yCTAHOBKTE IOCTUPOBOYHDBIN GONT yepes

OTBepPCTME B KOHLE rMnb3bl.

2. CHapyHOW CTOPOHbI F1/1b3bl YCTAHOBUTE LOCTUPOBOYHYIO Yallly 1 GPUKLIMOHHDIA AUCK MOBEpPX
6011Ta, Ha KOTOPBbIV 3aTEM YCTaHOBUTE HEOOXOAVMbIE NPOKNAAKN, y6eauTec B TOM, UTO JUCTANIbHYIO
bPYKLMOHHAsA NOBEPXHOCTb COMPUKACAETCA C BEPXHEl MOBEPXHOCTbIO KOJIEHHOTO MOZYS.

3. [ponyctuTe I0CTUPOBOYHbIN GONT Yepes LieHTPaibHOE OTBEPCTA B BEPXHEN YacTh MOBEPXHOCTY
KOSIEHHOTO MOAYA.

4. TlepeBepHUTE KONEHHbIN MOAYIb aKKYPaTHO NPUAEPKMBAA MIb30BYIO MAACTVHY 1 6ONT, yCTaHOBWTE
Ha 60T Waiiby, 3aTeM yCTaHOBUTE raiiKy Conpsaraemoi NoBepPXHOCTbIO K Luaiibe.

5. Ha pe3bby locTpoBoUHOro 60/Ta HaHecKTe pe3bboBoit pukcaTop Loctite 222. Mpownssegunte
IOCTUPOBKY NPOTE3a B COOTBETCTBUY C MPUIAraeMbiM1 K KOJIEHHOMY MOZYJTHO UHCTPYKLUAMMU, MOCe
Uero 3aTAHMUTE CTUPOBOYHYIO ranky 1 60NT ¢ ycunuem B 35 Hw.

6.  [InAa rupgponsonaunmn Ncnonb3ymnte CUIMKOHOBDIN FepMeTUK.

TuNnYHan KOHCTPYKLUMA NPOTE3HOI CUCTEMBbI (Ha PUCYHKE N306paXkeHo Waccu KosleHHoro moayns ESK+)

C60pKa CTUPOBOYHOW Yalum

MepepHnin
[unb3a npotesa OrpaHnuunTeNb
(cTonop)
5-6 MM A
[inA ycTaHOBKYM AeTtanen
YCTPOWCTBA COTHUTE KONMEHHbIN
T
Mopaynb B KOJIEHE TaK, Kak T'-o6pa3Has
y P 56 MM

3TO NMOKa3aHOo Ha PUCYHKe. ranka
Y6enutech, B TOM, 4TO Npu
NOSHOM CrM6aHNMN KONIEHHOTO
mogynA B koneHe KOcTrpoBoyHan
vawa/lnb3a npotesa He
COMpUKacaeTcs C KOMMOHEHTaM
npotesa Hecywmit moaynb
ronenw/LiunnHap ynpasnexus.

Kntou 2mm A/F - waccmn Mercury YCTaHOBOUYHbIN BUHT (X2)
Kntou 3 mm A/F - waccm ESK+ 4 Bolt . @ Peab60BON dHKCaTOP
é

Kntou 1.5 mMm A/F - waccm KX06V2/KX07

Loctite 222
CuMmnTOMbI PewieHune npobnembl
B obnactu mexpay npoTesHomn Y6eanTech B TOM, YTO MM1b30BbIN MHTEPENC KOPPEKTHO cHOpMUPOBaH
rNb30M 1 KONIEHHbIM moaynem N UMeET NpasuJibHY0 TONLWNHY. |OCTVIp0BOHHaﬂ ravka AONXKHa 6bITb
nepunoanyeckm BO3HMKaeT HafleXHO 3aTAHYTa. |-|pl/l 3aTArMBaHUM HaHecnTe pesb603017| (I)VIKcaTop
I'IOCTOpOHHVIIZ Lwym. Loctite n 3aTAHUTE C HOMUHANbHBIM KpyTAWMM MOMEHTOM, YKasaHHbIM B

AAaHHOM [JOKYMEHTE.

YcTpoicTteo notepsno Monb3oBaTesib HE AOSIKEH MCMOMb30BaThb YCTPOWCTBO A0 TEX MOP, MOKa
IOCTUPOBKY M MEPEMELLAETCA HA | OHO He ByfeT HACTPOEHO, OTPEMOHTUPOBAHO WJIN 3aMEHEHO.
nporese.
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8 Cneundukaumsa

TemnepatypHbI [lnanasoH ot-15°C go +50°C

XpaHeHua n dkcnnyataumm: (oT5°F go 122°F)

Bec nzgenus: 1701 (6 yHUNMI)

YpoBeHb [lBuratenbHomn 1-4
AKTUBHOCTU:

MakcmmanbHbI Bec 125kr (275 ¢yHTOB)/1-3

Monb3oBaTens: 100kr (220 ¢pyHTOB)/1-4

[nana3oH KOcTnpoBKu: 360° oceBoe BpalleHue

+5° HaKJIOH OT BepTUKanu

+5 Mm caBur

B nnockoctu A-P (Bnepep-Haszan)

BbicoTa KOHCTPYKLMK: 20mMm

C6opouHble Pazmepbl

O6Lan BbICOTa YCTpOCTBa cocTaBnseT 20Mm. COOTBETCTBYIOLMIA JOMYCK MO
BbICOTE AOMKEH YUMTBIBATbCA MPU MOCTPOEHNUM NPOTE3a 1 NOSYYEHNSA NOMHON
BbICOTbI KOHCTPYKLMY NPOTe3a. YCTPOWCTBO HE MMEET BO3MOMXHOCTU OCTVPOBKM
BbICOTbI.

—

-
20 Mm A { )
v N\ S
<__—

XpaHeHune n TpaHcnopTUpoBKa

Mpw AnnTenbHOM XpaHeHn ybeauTech, 4To Ha YCTPOWCTBO He MoMnajaeT Biara,
YCTPOWCTBO [OSIKHO XPaHWUTLCA NPV KOMHATHOW TemrnepaType..

9 WHpopmauma ona 3akasa

YcTpoinctBo Wndp ycTporicTBa
KoMMneKT nosiHom 1oCTUPOBKU C MAHVMATIbHOW BbICOTON KOHCTPYKLMM 239032
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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.

CooTBeTCTBME CTaHAA pTam EBpoc0|03a

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

M D MepguumHckoe .2 WNHanBrayanbHoe MHOrokpaTHoe
YCTPOWNCTBO k]_l'nl 1Crnofib30BaHMe
CoBMeCcTMOCTb

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

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

FapaHTuitHble O6A3aTeNnbCcTBa
I'apaHTvm Ha AlaHHOe yCTpOVICTBO cocTtaBnsaet 24 mecaua.

Monb3oBatenb fJOMmKeH ObITb NpeaynpexaeH O TOM, UTO JIloOble U3MEHEHWA B KOHCTPYKLMUN U3AENNA KN ero
moandMKaLya, He CornacoBaHHble C U3roTOBUTENEM, aHHYNIMPYIOT rapaHTuio. [lnA nosyyeHns nogpobHoii
NHPOPMaLMK O rapaHTuK, NoxanymncTa, obpatnTecs K canTy komnanum Blatchford.

Mo6ouHble 3pPeKTbl U UHLMAEHTDI

Bo3HyKHOBEHME NO6OUHDBIX 3DGEKTOB 1 CEPbE3HbBIX MHLUAEHTOB, CBA3aHHOTO C JAaHHbIM YCTPONCTBOM,
MasioBEPOSATHO, TEM HE MeHee, B CJlyuae BO3HNKHOBEHMSA TaKOBbIX, CJieAyeT CoobLWmnTb 06 3TOM
npowussoauTento n npeactasutento Blatchford B Bawem pervioHe.

JKonornyeckue acnekrbl

[laHHOE YCTPOWCTBO M3roTOB/IEHO U3 NepepabaTbiBaeMbIX MaTePUanoB. 10 BO3MOXHOCTY YTUAN3NPYATE
yCTpOVICTBO, KaKk 06bNHbIe OTXOfAbl, B COOTBETCTBMU C NMpaBU1aM MECTHOIO 3aKOHOaTesIbCTBa Mo
YTUNM3aLMKN 1 OOPALLEHNIO C OTXOLAMU.

CoxpaHeHne STUKETKUN Ha yraKoBKe

npOTe3V]CTy PeKoOMeHAOYEeTCA COXPaHATb 3TUKETKY Ha YNaKOBKE, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeobxofnMmble
AaHHble O NOCTaBAEMOM yCTpOVICTBe.

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

3aperncTpupoBaHHbIN agpec Npon3BoaNTeNA
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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