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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to the Full Alignment
Pyramid Kit.

Please read and ensure you understand all instructions for use, in particular all safety information
and maintenance instructions.
Application
The device is designed for use exclusively as part of a lower limb prosthesis.
Once the device is attached there will be facility for:
+ £6 mm shift A-P (Anterior - Posterior) / M-L (Medial - Lateral)
- Rotation (up to 360 degrees)
- *7 degrees angulation when connected to a Blatchford female pyramid interface.
Constructed in accordance with Blatchford manufacturing recommendations.
Intended for single user only.

Activity Level
This device is suitable for activity levels 1 to 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 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 Benefits
+ Allows connection of the device to other Blatchford approved prosthetic componentry.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

& Any changes in the performance or
function of the device e.qg. restricted
movement, non-smooth motion or
unusual noises should be immediately
reported to your service provider.

A Always use a hand rail when descending

stairs and at any other time if available.

A Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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

& The device is designed for prolonged

submersion and suitable for immersion
in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the
conditions given in Limitations on Use.

A Be aware of finger trap hazard at all
times.

ﬁ Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out by a
suitably qualified clinician.

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

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

A Always apply the specified torque

values to the screws/ nuts. Never
replace the screws with alternative
screws. Always use the bolts specified.

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

- Dome Aluminum
+ Pyramid Titanium
+ Bolt Titanium
« Washer Stainless Steel
+ Nut Stainless Steel
P L

Pyramid

LOCTiT,
227"

\\\M Chassis
o= '

|

35Nm
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4 Function

This device provides correct alignment for the individual user in conjunction with the prosthetic
socket. The device allows a secure connection of a Blatchford female pyramid adapter to the flat
surface of a Blatchford single bolt system.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.
Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider.
Changes in performance may include:
+ Instability
+ Any unusual noise
+ Excessive play or loss alignment
Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, do not use aggressive cleansers.

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

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

Carry out the following routine maintenance at least annually:

« Ensure the nut is tight and secure, if not, remove and clean the treads, apply Loctite and the
torque to setting shown.

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

Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and signs of wear that
may affect function should be reported to their service provider.

Advise the user to inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or
activity level, or changes in performance of the device.
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6 Limitations on Use

& This device must only be used with Blatchford modular components.

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

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

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

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

contact your practitioner.

Thoroughly rinse with fresh water after use in abrasive environments such as those that may

contain sand or grit, for example, to prevent wear or damage to moving parts.
Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or chlorinated water.

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

v (2 22y

Suitable for submersion
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Avoid extremes of alignment.
Align according to the Instructions for Use supplied with the interfacing componentry.

Adjust the relative positions of components to achieve a comfortable, stable standing position
and in conjunction with optomisation of other components’a comfortable, stable gait.

Adjust the alignment (A-P slide, rotation and angulation) in
combination with interfacing devices properly accommodate
flexion, adduction or abduction. Ensure that the wearer can
stand in a stable position with the heel and toe evenly loaded.
Build Line

The device should be positioned and adjusted to achieve

the optimal relative positions (as per manufacturers
recommendations) of the various elements of the prosthetic
limb build. For optimal/minimal loading the device should be
positioned such that the build line is as close as practical to the
centre of the device without being at the extremes of angular

Build Line

Trochanter

adjustment.
. <«—Device
Knee Pivot
Symptom Solution
Check the proximal and
distal attachments are
. . secure. Tighten according to
A recurring noise . .
. Construction (section 3) for
occurs at the device. . .
distal end and in accordance
with proximal attachment
instructions.
User must not use the device
The adapter moves - .
" until adjusted repaired or
out of position.
replaced.
Ankle
Center
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8 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 103g
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: Activity level; 4: 100kg (2201b)

Activity levels; 1-3: 125 kg (275 1b)

Range of Adjustment: Angular +7 degrees
shift dependant on mating component
360° rotational

Attachment Type: Proximal - Male Pyramid
Distal - Blatchford Single Bolt
Build Height: 5mm
Build Height
'y
5mm
J ] y
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9 Ordering Information

Part Numbers
Standard Full Alignment Pyramid Kit | 189127

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 />’ Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty
This device is warranted for 24 months.

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

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

10 938164PK3/1-0421
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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
Registered trademarks of Blatchford Products Limited.

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

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

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til Pyramidesaet til
fuldstaendig tilpasning.

Gennemlaes venligst hele brugsanvisningen og serg for, at du forstar den, iseer alle anvisninger
vedrgrende sikkerhedsinformation og vedligeholdelse.
Anvendelse
Denne anordning er udelukkende designet til brug som del af en underbensprotese.
Nar anordningen er sat pa, er der mulighed for:
« 6 mm forskydning A-P (anteriort-posteriort )/(M-L) medialt-lateralt
+ Rotation (op til 360 grader)

« 7 graders vinkling, nar anordningen er koblet til en kontaktflade pa en Blatchford
hun-pyramide.

Udformet i overensstemmelse med anbefalingerne vedrgrende fremstilling fra Blatchford.
Kun beregnet til en enkelt bruger.

Aktivitetsniveau
Denne anordning er egnet til aktivitetsniveau 1 til 4. Veegtbegraensninger gaelder, se Tekniske
data. Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke, individuelle
omstaendigheder, og enhver sddan beslutning skal treeffes med en velfunderet og grundig
begrundelse.
Aktivitetsniveau 1
Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til forflytninger eller gang pa plane overflader med
en jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang.
Aktivitetsniveau 2
Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sdsom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og
ubegraenset gang udenders.
Aktivitetsniveau 3
Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme.

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

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at ga med en benprotese, der overgar almindelige gangfaerdigheder og
kan klare hgje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.

Kontraindikationer

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

Kliniske fordele

+ Muligger kobling af anordningen til andre protesekomponenter, der er godkendt af

Blatchford.
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

Enhver sendring i anordningens
ydeevne eller funktion, f.eks. begraenset
bevaegelse, ujeevn bevaegelse eller
mislyde skal omgaende rapporteres

til serviceudbyderen.

Brug altid et geleender, nar du gar ned

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

A

A
A

Undga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

Risikoen for skader pga. fejl eller
lgsning af skrueforbindelserne

kan mindskes ved at sarge for,

at boltgevindene er blevet grundigt
rengjort inden hver enkelt installation.

Anordningen er designet til
leengerevarende nedsaenkning,

men er udelukkende egnet til
nedsaenkning i ferskvand. Serg for,

at enhver brug af anordningen i vand er
i overensstemmelse med betingelserne
i Begraensninger i forbindelse med brugen.

A\

14

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

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udferes af en leege med relevant
uddannelse.

Brugeren ma ikke justere eller eendre pa
opsaetningen af anordningen.

A

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

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

AN

Serg for, at der kun anvendes
hensigtsmaessigt eftermonterede
koretgjer under korsel i bil.

Alle personer er forpligtet til

at overholde deres respektive
kgrebestemmelser, nar de
betjener motorkegretgjer.

AN
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3 Konstruktion

Vigtige dele
« Kuppel aluminum
+ Pyramide titanium
+ Bolt titanium
« Skive rustfrit stal
+  Metrik rusfrit stal

P.. L
- 'H,_F’ -
Pyramide =
M- k:_ _:_;_.::I A
L
gg{’TE -g_
Chassis
Skive \g_ = -::_J

938164PK3/1-0421



4 Funktion

Denne anordning giver korrekt tilpasning for den enkelte bruger, ndr den anvendes sammen
med protesehylstret. Denne anordning udger en sikker forbindelse mellem en Blatchford
hun-pyramideadapter og den plane overflade pa et Blatchford enkeltboltsystem.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

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

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

Brug en fugtig klud og mild szebe til at rengere udvendige overflader. Brug ikke aggressive
rengeringsmidler.

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

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

Udfer falgende rutinevedligeholdelse mindst én gang arligt:

+ Seorg for, at matrikken er strammet til og sidder ordentligt fast, tag gevindene ud og
rens dem, pafer Loctite, og anvend det viste tilspaendingsmoment.

+ Kontrollér, at der ikke er synlige defekter, som kan pavirke korrekt funktion.

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

Informér brugeren om, at regelmaessig visuel kontrol af anordningen anbefales, og at tegn
pa slid, der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen.

Bed brugeren om at forteelle det til den praktiserende leege/serviceudbyderen, hvis der er
andringer i kropsvaegt og/eller aktivitetsniveau, eller endringer i anordningens ydeevne.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Denne anordning ma kun anvendes sammen med modulaere komponenter
fra Blatchford.

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

Belastning ved loft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

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

Produktet er vandtaet indtil en dybde pa maksimalt 1 meter.

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

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

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

Pv [y Az

Egnet til nedsaenkning
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7 Radgivning vedrgrende tilpasning

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

Undga yderstillinger under tilpasning.

Tilpas ifelge brugsanvisningen, der falger med kontaktfladekomponenterne.

Juster komponenternes relative positioner, og optimér alle komponenter samlet,
for at opna en behagelig og stabil stdende stilling og en behagelig og stabil gang.

Juster tilpasningen (A-P-glidning, rotation og vinkling) sammen
med anordningerne til dannelse af kontaktfladen for at tilpasse

fleksion, adduktion eller abduktion. Serg for, at brugeren kan

sta i en stabil stilling med ligelig fordelt belastning pa hzel og ta.

Byggelinje

Anordningen skal positioneres og justeres med henblik
pa at opna de mest optimale relative positioner (ifglge
fabrikantens anbefalinger) mellem benprotesens forskellige

byggeelementer. For at opna optimal/minimal veegtbelastning
skal anordningen positioneres saledes, at byggelinjen er sa teet

som praktisk muligt pa anordningens midte, uden at vaere
i yderomradet for justeringsvinklen.

Symptom

Lasning

Anordningen
udsender en
tilbagevendende
mislyd.

Kontrollér, at de proksimale

og distale tilkoblinger er sikre.

Stram til ifelge Konstruktion
(afsnit 3) i den distale ende
og i overensstemmelse med
anvisningerne for proksimal
tilkobling.

Adapteren bevaeger
sig ud af position.

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

18

Byggelinje

Trokanter

~——~<%—— Anordning

Knaeprotesens
drejepunkt

Ankelmidte
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8 Tekniske data

Temperaturomrade for
betjening og opbevaring:

Komponentens vaegt:

Aktivitetsniveau:

Brugerens maksimale vaegt:

Justeringsomrade:

Vedhaeftningstype:

Byggehgjde:

-15°Ctil 50°C

103g

1-4

Aktivitetsniveau 4: 100 kg
Aktivitetsniveau 1-3: 125 kg

Vinkel pa £7 grader
forskydning afhaenger
af parringskomponent

360° rotation
Proksimalt - han-pyramide
Distalt - Blatchford enkeltbolt

5mm

Byggehgjde

5mm

19
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9 Bestillingsoplysninger

Delnumre
Standardpyramidesaet til fuldstaendig tilpasning 189127

Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold og
til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen, der falger
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 VIl til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzeringen er
tilgeengeligt pa felgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

M D Medicinsk udstyr /]f' ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen.

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

Ovenstaende kan variere fra marked til marked. Sperg din lokale repraesentant for at fa flere
oplysninger.
Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde garantierklzering.

20 938164PK3/1-0421
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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
Registrerede varemaerker 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 for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.
Begrepet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til pyramidejusteringssettet.
Les og serg for at du forstér alle instruksjonene for bruk, seerlig all sikkerhetsinformasjon og
alle vedlikeholdsinstruksjoner.
Bruksomrade
Enheten er utelukkende designet for bruk som en del av en protese for nedre ekstremiteter.
Nar enheten er satt pa, har den felgende funksjoner:

+ +6 mm A-P (anterior - posterior) / M-L (medial - lateral) forskyvning

+ rotasjon (inntil 360 grader)

« +7 graders vinkel ved tilkobling til en Blatchford-hunnpyramidegrenseflate.
Bygget i samsvar med Blatchfords produksjonsanbefalinger.
Kun beregnet for én enkelt bruker.

Aktivitetsniva
Denne enheten er egnet for aktivitetsniva 1 til 4, og den er underlagt vektgrenser. Se Tekniske
data.Selvfglgelig finnes det unntak, og i anbefalingen var gnsker vi @ gi rom for unike,
individuelle omstendigheter, og enhver beslutning skal tas pa bakgrunn av en grundig
vurdering.
Aktivitetsniva 1
Kan bruke protese nar han/hun reiser seqg eller setter seg ned, eller forflytter seg pa jevne overflater
med jevn trakkfrekvens. Typisk for en person som beveger seg hjemme med og uten begrensninger.
Aktivitetsniva 2
Kan forflytte seg normalt, samt stige over lave hindringer i miljget, slik som fortauskanter, trapper eller
ujevne overflater. Typisk for en person som beveger seg litt i naermiljoet.
Aktivitetsniva 3
Kan forflytte seg normalt med variabel trakkfrekvens.
Typisk for en person som har evnen til 3 krysse de fleste barrierer og som kan ha yrkesaktiv eller
terapeutisk aktivitet, eller treningsaktivitet som krever bruk av protese utover enkel bevegelse.
Aktivitetsniva 4

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

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

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

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges naye.

Eventuelle endringer i ytelsen eller
funksjonen til enheten, f.eks. begrenset
bevegelse, ujevn bevegelse eller
uvanlige lyder skal umiddelbart
rapporteres til tjenesteleverandaren.

AN

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

A
A

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

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

Enheten er designet for lengre
tids nedsenkning i vann, men

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

A\

24

Veer alltid oppmerksom pa at fingrene
kan komme i klem.

AN

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

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

A

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

Stram alltid skruene/mutrene med
angitt dreiemoment. Bytt aldri ut
skruene med andre skruer. Alltid bruk
angitte bolter.

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

AN
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3 Konstruksjon

Viktigste deler
« Kuppel Aluminium
+ Pyramide Titan
- Bolt Titan
. Skive Rustfritt stal
«  Mutter Rustfritt stal
P.. ~L
" ~g e
Pyramide o
M- k:_ _:_;_.::I A
L
gg{’TE -g_
Ramme
Skive \;;__:in__':_l
Mutter/@
35Nm
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4 Funksjon

Denne enheten gir korrekt innretting for den enkelte brukeren sammen med protesehylsen.
Enheten legger til rette for en sikker kobling mellom en Blatchford-hunnpyramideadapter og
den flate overflaten til et Blatchford-enkeltboltsystem.

5 Vedlikehold

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

+ Ustabilitet

+ Eventuelle uvanlige lyder

- For mye slark eller feil innretting
Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjoring

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

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Vedlikehold ma utferes av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Gjennomfor falgende rutinemessige vedlikehold minst én gang i aret:

« Pase at mutteren er stram og sikker. Hvis den ikke er det, ta den ut og rengjer gjengene,
pafer Loctite og stram deretter til med angitt tiltrekkingsmoment.

+ Se etter visuelle 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 enheten anbefales, og tegn pa slitasje
som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leverandaren.

Be brukeren om a informere legen/tjenesteleverandgren om endringer i kroppsvekt og/
eller aktivitetsniva, eller endringer i enhetens ytelse.
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6 Bruksbegrensninger

A Denne enheten ma bare brukes med Blatchfords modulzere komponenter.

Tiltenkt levetid
En lokal risikovurdering skal utferes basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

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

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

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

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

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

/Is1m
.0.0.0‘ J i J

Egnet for nedsenking
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7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Unnga ekstremposisjonene ved innretting.
Innretting i henhold til bruksanvisningen som faelger med komponentene som skal kobles til.

Juster de relative posisjonene til komponentene for & fa en behagelig, stabil stdposisjon og
gange, i samsvar med optimalisering av andre komponenter.

Juster innrettingen (A-P forskyvning, rotasjon og vinkel)
sammen med enheter som er tilkoblet for a legge til rette for
fleksjon, adduksjon og abduksjon. Pase at brukeren kan sta

i en stabil posisjon med jevn belastning pa hzelen og terne. Byggelinje
Byggelinje

Enheten skal posisjoneres og justeres for a oppna de optimale
relative posisjonene (i henhold til produsentens anbefalinger)
til de forskjellige elementene i sammenstillingen av protesen.
For optimal/minimal belastning skal enheten plasseres slik at
byggelinjen er sa neer midten av enheten som praktisk mulig,
uten at ekstremitetsposisjonene for vinkeljustering brukes.

Larbeinsknute

. ~4—— Enhet

Omdreinings-
punkt
kne
Symptom Lasning
Sjekk at de proksimale og
distale festene er sikre. Stram
En tilbakevendende den distale enden i henhold til
lyd oppstar i enheten. | Konstruksjon (avsnitt 3),
og i henhold til instruksjonene
for proksimalt feste.
Adapteren gar ut Brukeren ma ikke b'ruke
av posisjon. enheten for den er justert,
reparert eller erstattet. Midten av
ankel
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8 Tekniske data

Temperaturomrade for -15til 50°C
bruk og oppbevaring:

Komponentvekt: 103 g
Aktivitetsniva: 1-4
Maksimal brukervekt: Aktivitetsniva 4: 100 kg

Aktivitetsniva 1-3: 125 kg

Justeringsomrade: Vinkel +7 grader
forskyvning avhengig

av tilgrensende komponent

360° rotasjon

Type feste: Proksimal — hannpyramide
Distal - Blatchford-enkeltbolt

Bygghgyde: 5mm

Bygghgyde

5mm
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9 Bestillingsinformasjon

Delenumre
Standard justeringssett for pyramide 189127

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 erstatningsansvarlig for skadelige utfall forarsaket av komponent-
kombinasjoner som ikke ble autorisert av dem.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i direktiv (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. Dette produktet
er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringsreglene beskrevet i vedlegg VIiI

til forskriften. EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk

Medisinsk enhet /‘ Enkelt pasient - flere bruksmater
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

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

Se nettsiden til Blatchford for gjeldende, fullstendige garantierklzering.
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Rapportering av alvorlige hendelser

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

Miljeaspekter

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 oppfering pa den leverte enheten.

Varemerkeanerkjennelser
Registrerte varemerker av Blatchford Products Limited.

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

Nama kdyttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa linjauspyramidisarjasta.
Lue ja varmista, ettd ymmarrat kaikki ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon
liittyvdt ohjeet.
Kaytto
Laite on suunniteltu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.
Kun laite on kiinnitetty, seuraavia voidaan saataa:

«  A-P-liike (eteen-taakse) / M-L-liike (mediaali-lateraali) +6 mm

+ kierto (360 asteeseen asti)

« kulma 7 astetta yhdistettyna Blatchfordin naaraspyramidiliitokseen.
Valmistettu Blatchfordin valmistussuosituksia noudattaen.
Vain henkil6kohtaiseen kayttoon.

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 paatdksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.

Aktiivisuustaso 1

Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kadyttaa proteesia siirtymiseen tai likkumiseen tasaisella

pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 2

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

reunakiveyksid, portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittamaan useimmat esteet ja jolla on tyohon, terapiaan tai

liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista lilkettd enemman.

Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, siséltden

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

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

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

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista laitteen toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten rajoittuneesta tai takeltelevasta
liikkeesta tai poikkeavista danistd, tulee
ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle.

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

Vilta altistumista aarilampétiloille.

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

A

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

34

A Varo sormien juuttumista.

A
A

Vain pateva proteesiteknikko saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

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

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

Kayta aina mainittuja pultteja.

AN

Autoa ajettaessa on varmistettava,
ettd asianmukaiset varusteet

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

Tarkeimmat osat
« Kupu alumiini
+  Pyramidi titaani
+ Pultti titaani
+ Vdlirengas ruostumaton teras
«  Mutteri ruostumaton teras
P.. L
'-\.\..\_ -~ - g
Pyramidi [
.“:;Hl'!-

M "'&:__ ::_:_.::I “A

LOCTiT,
227"

Vilirengas —_— — _.__.:-__I

Mutteri q ':)

35Nm
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4 Toiminta

Tama laite mahdollistaa yksil6llisen linjauksen yhdessa proteesiholkin kanssa. Laitteen avulla
Blatchfordin naaraspyramidiadapteri voidaan kiinnittaa pitavasti Blatchfordin yksipulttisen
jarjestelman tasaiseen pintaan.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

Kerro kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvistd muutoksista proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle.

Toimintaan liittyvia muutoksia ovat mm. seuraavat:

« epdvakaus

« poikkeavat ddnet

« liiallinen véljyys tai linjauksen muutokset.
IImoitakproteesiteknikoIIe/Iaitevalmistajalle, jos painossasi ja/tai aktiivisuustasossasi tapahtuu
muutoksia.

Puhdistus

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

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

Tee seuraavat sadanndlliset huoltoty6t vahintdan kerran vuodessa:

+ Varmista, ettd mutteri on tiukasti ja pitavasti kiinni, ja jos ei, poista se ja puhdista kierteet,
sivele Loctite-kierrelukitetta ja kiristd ilmoitettuun kiristysmomenttiin.

« Tarkista silmamaaraisesti, nakyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.

Varmista, etta kdyttdja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet seka kayttdjan tehtaviin
huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.

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

Pyyda kayttdjaa ilmoittamaan proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos hdnen painossaan ja/
tai aktiivisuustasossaan tai laitteen toiminnassa tapahtuu muutoksia.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

A Tata laitetta saa kayttaa vain Blatchfordin modulaaristen osien kanssa.

Kestoika
Toimintaan ja kdyttoon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto
Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti.

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

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

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

Sallittu kdyttolampétila: -15-50 °C.

I
<

Saa kastua
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7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Valta darimmaista linjausta.
Tee linjaus noudattaen liitettdvan osan mukana toimitettuja kdyttoohjeita.

Saada osien keskinaista suhteellista asentoa niin, etta seisoma-asento on mukava
ja vakaa ja kdvely luontevaa ja vakaata.

Saada linjausta (liuku, kierto ja kulma A-P-suunnassa)
liitettavien laitteiden kanssa niin, etté koukistus, lahennys ja
loitonnus ovat sopivat. Varmista, etta kayttaja pystyy seisomaan
vakaassa asennossa kuormituksen ollessa tasaisesti kantapaalla Viitelinja
ja varpailla.

Viitelinja

Laite tulee asettaa ja saatda niin, etta raajaproteesin kaikki

osat ovat keskendan optimaalisessa asennossa (valmistajan
suositusten mukaisesti). Jotta kuormitus olisi optimaalinen/
minimaalinen, laite tulee asettaa niin, etta viitelinja on niin
lahella laitteen keskiosaa kuin kdytanndllisesti on mahdollista
ja ilman etta kulmasaadot ovat darimmillaan.

Reisirengas

 ~<4—— Laite

Polven
niveltappi
Ongelma Ratkaisu
Tarkista, ettd proksimaaliset
ja distaalikiinnitykset ovat
Laitteesta kuuluu pitavat. Kirista distaalipaa
toistuvasti 55nts kuten kohdassa Rakenne
’ (kohta 3) ja proksimaalisen
kiinnityksen ohjeissa on
neuvottu.
Adapteri liikkuu pois Lal'tetta © SE.’.?. kayttaa er.’men
. kuin se on sdddetty, korjattu
paikaltaan. Lo
tai vaihdettu uuteen. Nilkan
keskikohta
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8 Tekniset tiedot

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

Paino: 103g

Aktiivisuustaso: 1-4

Suurin sallittu kdyttdjan paino: aktiivisuustaso 4: 100kg

aktiivisuustasot 1-3: 125kg

Saatoalue: kulma £7 astetta

liike riippuu yhdistetystd osasta

kierto 360°

Kiinnitintyyppi: proksimaalinen — urospyramidi

distaali - Blatchfordin yksipulttinen

Rakenteen korkeus: 5mm

Rakenteen korkeus:

A

=1

5mm
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9 Tilaustiedot

Osanumerot

Vakiotyyppinen linjauspyramidisarja 189127

Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

Ladkinnallinen laite /‘ Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
N

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

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

Edelld mainittu saattaa vaihdella maittain. Tarkempia tietoja saa ldhimmaltd myyntiedustajalta.
Ajantasaiset tdydelliset takuutiedot I0ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
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Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ymparistotiedot

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

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

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford Products Limitedin rekisteroityja tavaramerkkeja.

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

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

Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till pyramidsatsen for
fullstandig inriktning.

Las och se till att du forstar hela bruksanvisningen, sarskilt all sékerhetsinformation och
alla underhallsinstruktioner.
Anvandningssatt
Enheten ar utformad uteslutande for anvdndning som en del av en underbensprotes.
Néar enheten ar ansluten finns det kapacitet for:

+ 6 mm forskjutning A-P (anterior-posterior)/M-L (medialt-lateralt)

+ Rotation (upp till 360 grader)

+ *7 graders vinkling vid anslutning till ett gréanssnitt med Blatchford honpyramid.
Konstruerad i enlighet med Blatchfords tillverkningsrekommendationer.
Avsedd for en enda brukare.

Aktivitetsniva

Den héar enheten ar lamplig for aktivitetsniva 1-4; viktgranser galler, se Tekniska uppgifter.

Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tillata unika, individuella

omstdndigheter. Varje sadant beslut bér fattas med en sund och grundlig motivering.
Aktivitetsniva 1

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

Aktivitetsniva 2

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

Aktivitetsniva 3
Har férmaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

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

Aktivitetsniva 4

Har formaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som éverskrider den grundlaggande
rorelseférmdgan och har hdga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.

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

Klinisk nytta
+ Mojliggor anslutning av enheten till andra av Blatchford godkdnda proteskomponenter.
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

Eventuella forandringar av enhetens
prestanda eller funktion, t.ex.
begransade rorelser, osmidig rorelse
eller ovanliga ljud, ska omedelbart
rapporteras till serviceleverantoren.

AN

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

A

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

For att minska risken for skador

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

Enheten &r utformad for langvarig
nedsdnkning i vatten och passar
endast for nedsankning i s6tvatten.
Se till att all anvéandning av enheten i
vatten uppfyller de villkor som anges i
Begrdnsningar av anvindningen.

A\

44

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

Montering, underhall och reparation
av enheten far endast utforas av klinisk
personal med lampliga kvalifikationer.

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instillningar.

A

Brukaren ska rekommenderas att
kontakta sin ldkare om tillstandet
forandras.

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

AN

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvands

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

AN
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3 Konstruktion

Huvuddelar
« Dom Aluminium
+ Pyramid Titan
+ Bult Titan
+ Bricka Rostfritt stal
+  Mutter Rostfritt stal

P.. L
. ~E
Pyramid
i k«:—————:‘-’--'::I A
L
gg{’TE g_
Chassi
Bricka \g- Pt -:_.-_;.l

Mutter /g
35Nm
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4 Funktion

Denna enhet ger rétt inriktning for den enskilda brukaren i kombination med proteshylsan.
Enheten mojliggor en sdker anslutning av en Blatchford honpyramidadapter till den plana
ytan pa ett Blatchford enkelbultssystem.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.
Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren.
Forandringar av prestandan kan omfatta:
+ Instabilitet
+ Ovanliga ljud
- Overdrivet spelrum eller férlust av inriktning
Informera lakaren/serviceleverantéren om eventuella forandringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.
Rengoéring
Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengdra utsidan. Anvand inte starka rengoéringsmedel.

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

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

Utfor foljande rutinunderhall minst arligen:

+ Setill att muttern &@r dtdragen och sitter sdkert. Ta annars bort och rengdr gdngorna,
applicera Loctite och momentdra enligt bilden.

+ Kontrollera om det finns nagra synliga defekter som kan paverka korrekt funktion.
Se till att brukaren har ldst 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.

Ge brukaren radet att informera ldkaren/serviceleverantéren om eventuella forandringar
av kroppsvikt och/eller aktivitetsniva eller férandringar av enhetens prestanda.
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6 Begransningar av anvandningen

A Den hér enheten far endast anvandas med Blatchford modulkomponenter.

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 riskbeddmning.
Miljo

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

Enheten ar endast lamplig for nedsankning i sétvatten. Latt korrosion pa ytorna paverkar varken
enhetens funktion eller sdkerhet. Om den blir mycket korroderad ska du dock sluta anvdanda den
och kontakta din lakare.

Skolj den noga med rent sotvatten efter anvandning i n6tande miljoer, t.ex. sddana dér sand
eller grus kan forekomma, for att forhindra slitage eller skador pa rérliga delar.

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

v (2 A2

Lamplig for nedsankning i vatten
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7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

Undvik ytterligheter i inriktningen.

Rikta in enligt den bruksanvisning som medféljer den motstaende komponenten.

Justera komponenternas relativa positioner for att uppna en bekvam, stabil stdende position
och tillsammans med andra komponenters optimering till en bekvdm och stabil gang.

Justera inriktningen (A-P-glidning, rotation och vinkling)

i kombination med anslutande enheter sa att utrymme ges
for flexion, adduktion och abduktion. Se till att brukaren kan
sta i ett stabilt lage med hélen och tan jamnt belastade.
Pabyggnadslinje

Enheten bor placeras och justeras sa att optimala relativa
positioner uppnas (enligt tillverkarens rekommendationer)
for de olika delarna av protesbenets uppbyggnad. For
optimal/minimal belastning ska enheten placeras sa att
pabyggnadslinjen dr sa néra enhetens mitt som majligt
utan att befinna sig vid ytterligheterna for vinkeljustering.

Symptom Losning

Kontrollera att de proximala
och distala infastningarna
Ett aterkommande sitter ordentligt. Dra at enligt
ljud hors fran Konstruktion (avsnitt 3) i den
enheten. distala anden och i enlighet
med anvisningarna for
proximal infastning.

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

Adaptern rubbas
ur sitt lage.

48

Pabyggnadslinje

Trochanter

., ~<—— Enhet

Knéled

Fotledens
centrum
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8 Tekniska uppgifter

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

Komponentvikt: 103 g

Aktivitetsniva: 1-4

Maximal brukarvikt: Aktivitetsniva 4: 100 kg

Aktivitetsniva 1-3: 125 kg

Justeringsintervall: Vinkling +7 grader

beroende pa motsvarande komponent

360° rotation

Typ av infastning: Proximalt - Hanpyramid

Distalt - Blatchford enkelbult

Pabyggnadshojd: 5 mm
Pabyggnadshdjd

/Y
5mm

=1
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9 Bestallningsinformation

Artikelnummer

Standardpyramidsats for fullstandig inriktning 189127

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 for medicintekniska produkter.
Denna produkt &r klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIII till férordningen. EU-forsakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinteknisk utrustning /]f' ) En patient - flera anvindningar
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Den héar enheten har 24 manaders garanti.

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

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

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

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

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

Spara forpackningsetiketten

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

Varumarkesinformation
Registrerade varuméarken som tillhér Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Onwucanve n OcHoBHOe Ha3HaueHne

Ecnu He oroBopeHo nHoe, AaHHaA UHCTPYKLMA NO SKCMAyaTauuy npeaHa3HavyaeTca Ana npoTesncTa

1 nonb3oBaTens.

TepmuH ycmpolicmgo oTHocuTcs K [MosHou tOcmuposke ¢ Abanmepom-lupamudkoii n 6yaeT UCnonb3oBaH
[lanee B HaCTOALEN NHCTPYKLUN.

lMoxanyincTa, BHUMATENbHO NPOYMTalTe JaHHY NHCTPYKLUIO 1 YOeAUTeCh B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO

B Hell, 0c060€e BHUMaHWe crefyeT yaenuTb pa3aenam, NnocBALeHHbIM TexHUKe 6e30MacHOCTY 1
TexHMuYecKomy 06CNyXK1BaHMIO.

O6nactb NprumeHeHun
[laHHOe YCTPONCTBO JOMMKHO NCMOJIb30BaTbCA NCKITIOUNTENBHO Kak COCTaBHas YacTb MPOTe3a HXKHEN
KOHEUYHOCTN.
lMocrne ycTaHOBKM YCTPONCTBA Ha MPOTe3 NOABAETCS BO3MOXHOCTb MPOU3BOAUTL ClIEAYIOLIME ICTUPOBKN:

« +6Mmm casur B nnockoctu A-P (Bnepep - Hazap) / n nnockoctn M-L (MegnanbHo-JlaTepanbHas)

+ BpaueHue (Bnnotb go 360 rpapycos)

« +7 rpapycoB yrioBO I0OCTUPOBKM NPpY NOACOEAVHEHNM K KOMNOHeHTY ¢ Blatchford agantepom

noA NMpamunaKy.

YCTPOIACTBO M3rOTOB/IEHO B COOTBETCTBUM C NMPOU3BOACTBEHHBIMU pekoMeHgauuamu Blatchford.
YCTpoiACcTBO NpefiHa3HavaeTcsa Ans UHAVBMAYANbHOTO NCMOb30BaHUA.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU

[laHHOe yCTPONCTBO NOAXOAMT AnA YpoBHA [1BuratenbHon AKTMBHOCTM OT 1 A0 4; orpaHuYeHna no Becy
npvBeaeHbl B pasgene Cneundrikaums.

OpHaKo € yueTom oTAeNbHbIX 06CTOATENbCTB CYLLeCTBYIOT UHANBYAYANbHBIE NCKITIOUYEHWS A1 HEKOTOPbIX
rosib3oBaTesnen, O4HaKo 3TO Ha3HauYeHMe AOKHO OblTb OMPaBAAHHBIM 1 MPUHUMATLCSA C YYEeTOM 06Liero
COCTOSIHWA 340POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTH 1

MNMonb3oBaTenb 06nagaeT CoCoOHOCTLIO UV UMEET JOCTAaTOUYHbIV MOTEHUMAN A1A NepeMeLleHns Ha npoTese
MO POBHOI OMOPHON MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMINOM XOAb0bl. [JaHHbIVi YPOBEHb TUNWYEH ANA
I'IOﬂbSOBaTeﬂeVI, KOTOpble MOTYT OrpaHUYeHHO U HEOTPAHNYEHHO NepeMeLLaloTcA B npefennax noMeLleHnA.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 2

Monb3oBatenb obnagaeT CNOCOOHOCTBIO MW UMEET JOCTATOUHbIN MOTeHUMan ANA NepemeLleHrsa Ha NpoTese,
a Takxe 06J1a,qaeT CNoco6HOCTbIO npeoaonieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPenATCTBUA, TaKNE KaK
6op,cuopb|, CTyneHun NecTHUY U HepOBHble MOBEPXHOCTN. ,ElaHHbII?I YpPOBeHb TUN4YeH Ana I'IOJ1b3OBaTeﬂeIZ,
KOTOpble OrpaHn4YeHHO nepemMeLllatoTCA BHe Npeaenos nomMeleHua.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTennb o6nanaeT CMocobHOCTbIO NN MeEeT p,OCTaTOLIHbIPI noTeHuman gna nepemMeleHna Ha nportese
B NepemMeHHOM Temne BHe NomelleHnA. ﬂ,aHHbIVI YpoOBeHb TUnn4yeH ana nonb3oBaresnen, KOTOpble MOryT
npeoponesaTtb 60NbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpenﬂTCTBI/IPI, a Take nmMmerwmnx 0onoIHNTelbHble I'IOTpe6HOCTVI
npn NCNoSIb30BaHUKM NPOTe3a He TOJIbKO A4/1A MPOCTOro nepemelleHna, HoO Hanpumep, Npn seaeHnn
npodeccroHanbHo AeATENIbHOCTU, MPOXOXKAEHNM NeuebHO-NpodUNaKTUYECKUX NpoLeayp UNN 3aHATAN
NO6UTENBCKUM CnopToMm.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

MNMonb3oBaTenb 06nafaeT CoCOOHOCTLIO MW UMEET JOCTAaTOUHbIV MOTEHUMAnN A1A NepemeLleHns Ha npoTese
BHe nomMelleHus, I'IpeBbILIJa}OLLLI/IIZ 6a3zoBble TUMbI nepemeu.lean?l, n CTaJ‘IKI/IBa}OLLU/IIZCﬂ C NOBbIWEHHbIMWN
BEPTUKaNbHbIMW YAapHbIMV BO3AENCTBMAMM, CBA3AHHBIMY C BbICOKOI Harpy3Kkom Ha npoTes npu xoabbe.
JlaHHbI ypOBeHb TUMWYEH ANA AeTell, akTUBHbIX B3POC/IbIX UV CMOPTUBHbIX NONb30BaTenen.

lMpoTuBonokKasaHuna
He CyllecTByeT HUKaKkmnx I'IpOTVIBOI'IOKa3aHI/II2 anAa gaHHoOro yCTpOIhCTBa, ecnn Bce pa60TbI CHUM
NnpPon3BOAATCA B COOTBETCTBUN C HaCTOFlIJ.l,eIh I/IHCprKLlI/IeIh,

KnuHunyeckne MNpeumyiiectsa
- [lo3BONAET COEAVHATL YCTPONCTBO C APYTMU NPOTE3HBIMY MOAY/IbHBIMW KOMIMOHEHTaMW,
pa3speLueHHbIMy 1 ofobpeHHbIMU Blatchford.
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2 TexHumKa besonacHocTm

A

AN

> >

[JaHHbIM cMMmBONOM 0603HayvalTCcA Hanbonee BaXKHble npaswuia, KOTopble
AOJXKHbI COGHIOAaTbCFI HEeYKOCHUTENbHO.

Monb3oBatenb 06a3aH
He3aMeANNTeNbHO JONOXNTb

CBOEMY NMpoTe3nCTy/Bpayy o J1to6bIX
OLLYTVMbIX N3MeHEeHUsAX B paboTe

unn GYHKLMOHANbHOCTN AAaHHOTO
YCTPOICTBA, HaNnpUMep, 0 orpaHNYeHU
LBVIXKEHUS, HEMJIaBHOM NepemMeLLeHnm
WJIN NOCTOPOHHNX LyMaXx.

Mpwn cnycke no cTyneHsAM NecTHULbI,

a TaKXe B NIIo6bIX APYrux cnyyvasx,
KOrfja 3To BO3MOXHO, NONb30BaTesb
BCerga Ao/MKeH Ucnonb3oBaTh nepuna.

W3beraiiTe BO34eNCTBUA Ha YCTPOIICTBO
3KCTpemaJibHO BbICOKUX UK
3KCTpemaJibHO HU3KMNX TemnepaTyp.

[ina yMmeHblUeHNA NOTeHUManbHOro
pricKa nonyyeHus TpaBmbl 13-3a
MONIOMKM UK ocnabneHna 601ToOBbIX
CoefMHEHUN, Nepep KaXkaon
yCTaHOBKOW y6efuTecb B TOM, UTO

BCe pe3bbbl 60/ TOBbIX COeANHEHWN
TWaTeNbHO OYNLLEHbI OT 3arpsi3HeHUN.

[laHHOe yCTPONCTBO NpefHa3HauYeHo
AnA ANUTENbHOTO NOrpy»eHuns B Boay
1 ANA NPUHATAA BOAHBIX Npoueayp,
HO MOAXOAUT TONbKO AJ1 NPeCcHou
BoAbl. YoeauTech, uto nroboe
1cnonb3oBaHMe YyCTPOCcTBa B BoAe
COOTBETCTBYET YCNOBUAM, yKa3aHHbIM
B paspene OrpaHnyeHnAa npu
SKcnnyatauun.

A\

Bcerga nomHuUTe 0 NoTeHLMaNbHOM
puCKe 3aleMneHnsA nanbLes KNCTn
npu pa6oTe npotesa.

K ycTaHOBKe, HacTpOIiKe, TEXHNYECKOMY
06CNyKBaHMIO 1 PEMOHTY YCTPOICTBA
AOMNyCKaeTcA TONbKO CrelynanbHO
06yueHHbI 1 cepTUdGNLMPOBaHHbIN B
yue6HbIX LieHTpax Blatchford nepcoHan.

Monb3oBaTenb He MMeeT NpaBa
CaMOCTOATENbHO HacTpanBaTb
YCTPOMCTBO UM BMELWNBATbCA
B €ro HaCTPOWKM.

Monb3oBaTtenb 06A3aH co06WNTb
CBOeMY NMPOTEe3UCTY O Nto6bIX
OLLYTUMbIX 3MEHEHMAX CBOETO
COCTOAHNA: Beca U/Unv ypoBHA
ABUraTesibHOM aKTUBHOCTY, Hanpumep
npu nepeesge U3 ropoackom

B CE/NbCKYI0 MECTHOCTb.

Bcerpa 3atarmBaiite 60nTbl/ranikm
TOJIbKO C YKa3aHHbIMMN 3HaYEHUAMMN
yCUnNuA KPyTALLEro MOMeHTa.
Hukorga He 3ameHsaTe 60NTbI

Ha anbTepHaTMBHble. Bcerpa
NCNONb3YIATe TONbKO YKa3aHHble
WTaTHblE GONTbI.

Y6enutecb B TOM, YTO Balue
TpaHCNoOpTHOe cpeAcTBO 060pyAOBAHO
BCeM Heo6X0ANMbIM A1s BOXKAEHUA.
Mpwy BoXXAaeHUN TpaHCNOPTHOrO
cpeAcTBa nosib3oBaTenb 06:A3aH
HeyKOCHUTeNbHO cobnioaaTtb
JelicTByloWe B CTPaHe npaBunia
LOPOXXHOTO ABUXKEHNA.
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3 KoHCTpYKLWA

CocTaBHble YacTun

« TMonycdepa ANIOMUHWNEBBIN CMNaB
» Apantep-lnpammgka TTaHOBbBIN CnaB
- bont TTaHOBbBIN CNNaB
- llanba Hep»kaBetowwan ctanb
+ lanka HepxasetoLas ctanb

Mnockoctb M-L (MeananbHo-JlaTepasnbHas)
MnockocTb A-P (Bnepepn-Hazan)

Apantep-Nnpamnaka

LocTiT
25"

Pe3bboBoi
dukcatop
Locitite 222

35Hm
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4 QyHKUMOHANbHOCTb

[laHHOE YCTPONCTBO 06ecrneurBaeT KOPPEKTHYIO NHANBUAYANIbHYIO OCTUPOBKY AJ1f KOHKPETHOTO
nosib30oBaTens AN rb3bl NPoTe3a. YCTPONCTBO NO3BONAET HAAAEKHO COEAVHUTL afanTep noa
nupamugky Blatchford ¢ nnockoi noBepxHoCTbO 0HO60NTOBOW OCTUPOBOYHON crcTemoii Blatchford.

5 TexHuuyeckoe ObCnyKMBaHve

PerynapHo npov3sofunTe BU3yanbHbli OCMOTP YCTPONCTBA.

Mpu 06HaPYKEHMU OLLY TUMbIX M3MEHEHAX B PaBOoTe YCTPOICTBA, NOMb30BaTeNb 0653aH HeMeANEeHHO
Coo6WUTL 06 3TOM CBOEMY MPOTE3UCTY.

V3meHeHMA B paboTe yCTpoiCTBa MOTyT BKJlOUaTh B cebA cnefyloLlee:
+  HeycTtonumsoctb
+  Jliobble NOCIOCTOPOHHME LWYMbl
« V3nuwHui niodt unu notepa 10CTMPOBKIM

CoobLuTe CBOEMY MPOTE3MCTY O NIOObIX 3HAUVIMbIX 3MEHEHMAX B Macce Tena U/uin ypoBHe ABUraTeNbHON
AKTUBHOCTY (Hanpumep, Npu nepeese Ha NOCTOAHHOE MECTO »KUTENbCTBA U3 FOPOACKOW B CENbCKYI0
MECTHOCTb).

OuncTtKa oT 3arpAsHeHuin

[1ns OUNCTKM BHELLHEN NOBEPXHOCTM YCTPONCTBA UCMONb3YNTe BNAXXHYO He BOPCUCTYIO TKaHb 1 AeTCKoe
mbino, HE CMOJTb3YUTE arpeccrBHble MotoLme CpeacTBa.

Mocnedyowue UHCMPYKYUU OaHHO20 pa3oesia npeOHA3Ha4armcs moJbKo 0/11 npomesucma.

K TexHnueckomy 06CyKMBaHWIO YCTPOCTBA AOMYCKAETCA TONbKO NepCoHas, NPoLUeALw i obyyeHne
B yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootsetctBytowmin ceptrduKat (MPOTe3NCT UK Bpau).

PekomeHAyeTCA Kak MUHUMYM €XXerogHO NPOBOAUTL CliefytoLLyie MEPONPUATUA MO TEXHNYECKOMY
06CNyXKNBaHNIO:

« Y6epuTechb B TOM, YTO raiika HaexHo 1 6e30MacHO 3aTAHYTa, €CAIN 3TO HE TaK, AEMOHTUPYIiTe
YCTPOWCTBO 1 OYNCTUTE OT 3arps3HEHNIA, HaHecuTe pe3bboBoi GpukcaTop Loctite n 3ataHuTe
C YKa3aHHbIM yCUMeM KPyTALLEro MOMEeHTa.

+ BusyanbHaa npoBepka ycTpOCTBa Ha NpeMeT ObHapyxeHUA jedeKTOB, CMOCOOHbIX MOBAUATL Ha ero
$YHKLMOHaNbHOCTD.

y6e,£|,I/ITECb B TOM, YTO NMoOJib30OBaTe/lb BHMMaATEJSIbHO O3HAaKOMUJICA N OCO3HaN KacaloLlyocsa ero I/IHd)OpMaLI,I/IIO,
MOCBALLUEHHYIO TEXHUKE 6e30nacHOCTM 1 TeXHUYeCKoMy 06Cﬂy>KI/IBaHI/|l0.

Monb3oBatenb JOMKeH GbITb NpeaynpexaeH 0 He06XOAUMOCTN PErYIAPHOTO Br3yalbHOTrO OCMOTPA
YCTPOWCTBA Ha NpeaMeT 06HaPYXeHWA 13HOCA Uy AePeKTOB, CNOCOBHBIX MOBNATL HAa GYHKLIMOHANBbHOCTL
YCTPONCTBA, NPW 06HaPYKeHNU TaKOBbIX AepeKTOB HEOOXOANMO COO6LMTL 06 STOM CBOEMY NpOTe3nCTy/
Bpauy.

MpepynpepamnTe nonb3oBaTens, Y4To O JIIOObIX 3HAYMMbIX U3MEHEHNAX B Macce Tena U/ ypoBHe
[BUraTeNbHO aKTVBHOCTU (HanpuMep, Npu nepeesfe Ha NOCTOAHHOE MECTO XKUTEbCTBA U3 FOPOACKON

B CE/bCKYI0 MECTHOCTB), @ TAaKXe MNPV OLLYTUMbIX U3MEHEHNAX B paboTe yCTPOCTBa, OH 06A3aH
He3ameanuTeNnbHO COOOLMTL CBOEMY MPOTE3NCTY.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

JaHHOe YyCTPOICTBO JOJIKHO CTBIKOBATbCSA TONbKO C MOAY/bHbIMY KOMMOHEHTaMM
npowusBoacTBa Blatchford.

CpokK cnyx6bl

Heob6xonMmo npoBecTV MHANBUAYaNbHYIO OLEHKY PYCKOB Ha OCHOBAaHWW ABUraTeIbHOW aKTUBHOCTY
Nonb30BaTeNA 1 OXKNAAEMbIX YCIOBUIA SKCMTyaTaLymM yCTPONCTBA.

Moabem TaxkecTten
OFpaHI/ILIeHI/Iﬂ 3aBUCAT OT B€Ca NOJsb30BaTesiA U ero ypoBHA ﬂBI/IFaTeJ'IbHOVI AKTUBHOCTWU.

I'IpM nepeHoce TAXeCTen nonb3oBaTtenem AOJIXKHa 6bITb yuTeHa NnoKaJjibHaA OLUeHKa cTeneHn pucka.

YcnoBusa SkcnnyaTtaumm

JlaHHOe YCTPOICTBO ABNAEGTCA BNaro3alMeHHbIM 1 JOMyCKaeT Norpy>eHue B BoAy Ha rnybuHy go 1m.
[laHHOe YCTPOCTBO MOAXOAUT AJ1A MOrPYXeHUA TONbKO B NpecHyto Boay. Hebonbluvie cneabl KOpposum He
BAVAOT HY Ha GYHKLMOHANbHOCTb, HU Ha 6@30MacHOCTb SKCMyaTaLuy faHHOTO YCTPOMCTBa. TeM He MeHee,
npu 06Hapy>KeHNM CnefjoB 3HaUNTENbHON KOPPO3UK, NONb30BaTeNb 06A3aH NPeKPaTUTb NCMONb30BaHNe
YCTPOWCTBA 1 HeMe/IeHHO 06PaTUTbCA K CBOEMY NMPOTE3UCTY.

Mocne aKcnnyaTaLym ycTponcTBa B abpasnBHbIX Cpefax, Hanpumep, Takmx Kak necok Unv nbisb,

[NA NpefoTBPaLLeHA NPeXAeBPEMEHHOIO 3HOCA YCTPONCTBA N MOBPEXAEHNA ABVXKYLYMXCA

yacTen, pekoMeHayeTcA TWaTenbHO NPOMbITb YCTPOMCTBO YMCTON NPECHON BOAOW.

Mocne ncnonb3oBaHWA YCTPOWCTBA B COSTIEHON UM XNOPUPOBAHHOW BOLE PEKOMEHYeTCA TLaTelbHO
NPOMbITb YCTPONCTBO NPECHOI YNCTOM BOAOW.

YCTpONCTBO fOMYCKAaeTCA SKCMIyaTMpPOBaTh TOMbKO B TemnepaTypHOM AuanasoHe ot -15 °C go +50 °C
(oT5°F no 122 °F).

/Is1M
.0.0.0. J r J
Bﬂal’OBaLU‘I/IUJ,eHHOQ gCTpOl/ICTBO

[NogxoanT ana NOrpyYsKeHns
B BoAy Ha rybuHy 4o 1m
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7 PekomeHpaumm no Cobopke

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHasﬁaqaiomCﬂ moJibKo 0518 npome3ucma.

/36eraiite SKCTpeManbHbIX MONOXKEHUI OCTVPOBKU.

|'OCTI/IpOBKa npoun3BoANTCA B COOTBETCTBUN C MHCprKLlI/IHMVI no 3KCI'IJ'IyaTaL|VII/I, nocTaBnAemMbIMU
B KOMIJIeKTe C coenHAeMbIMU MOLYNTbHbIMU NPOTE3HbIMU KOMMOHEHTaMI.

|'OCTI/Ip0BKa OTHOCUTENIbHOIO PACnoNoOXeHNA KOMMNOHEHTOB NPON3BOANTCA ONA AOCTUXKEHNA yﬂO6HOF0,
n yCTOIh‘WIBOFO HaxoXAeHWA NMoJsib3oBaTenA B NOJIOXKEHUA CTOA 1 ANA ONTUMU3aunn pa6OTbI npouvnx
NMPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB ANA obecneueHmns yCTOIZ‘-H/IBOIh n KOM¢OpTHOVI noxogkwu.

lOcTtuposka (casur B nnockoctn A-P [Bnepep-Hasap],

BpallaTenbHasA 1 YrioBas ICTMPOBKN) B COYeTaHU

C NPOMEXYTOUYHbIMU NHTepdeCHbIMUN YCTPONCTBaMU,

Heob6xoauMma ANa BOCTUXKEHUS KOPPEKTHOro crnbaHus, JInHnsA nocTpoeHus npotesa
OTBefIeHMA NN npuseaeHuA. YoeauTtecb B Tom,

4TO NMOsNb30BaTe/Ib MOXET HAXOAUTHCA B YCTOMUYNBOM

MOIOXKEHNM CTOR, € PaBHOMEPHDIM pacnpeeneHem Bepren
BECOBOI1 HAarpysKu Ha NATKY 1 MbICOK CTOMbl.

JInHna MoctpoeHus MNpotesa

YcTpONCcTBO [OMKHO GbITb YCTAaHOBNEHO U OTPErYIMPOBaHO Aid

AOCTVXKEHNA ONTMMAaJIbHOTO OTHOCUTEJIBHOIO PACMOJNIOKEHNA

(B COOTBETCTBUN C pEKOMEHAALMAMM NPON3BOANTENSA)

PasNNYHbIX J1EMEHTOB KOHCTPYKLUM NPOTE3HOI KOHEYHOCTH.

[inAa o6ecneyeHns oNTUManbHON/MUHUMaNbHON HarpysKu

YCTPOICTBO AOMKHO GbITb PacrnonoXeHo TakuM o6pasom,

YTOObI IMHNA NOCTPOEHNA NPOTE3a HaXOAMNACh Kak MOXHO

6nmKe K LIeHTPY YCTPONCTBA 6e3 SKCTpeManbHOW YrioBo ——€—— YCTpOiicTBO
I0CTUPOBKMN.
KoneHHbIi
LapHMp

CuMmnTOMbI MeTopabl pewieHns

[MpoBepbTe HafeXHOCTb

NPOKCUMAINbHOIO 1 AUCTaNbHOro
B o6nactun KpenneHun. Ana gucranbHoro
pasmeLyeHuns KpenneHus 3aTAHUTE ranky
YyCTpONCTBa C ycunuem, ykasaHHbIM B Pasgene
BO3HUKaeT «KoHcTpykuusa» (cm. Pasgen 3),
NOBTOPAKIWNACA | U TaKkKe B COOTBETCTBUM
wym. CO COOPOUHBIMY MHCTPYKLMUAMY

3aTAHUTE MPOKCUMaNbHOe

KpenneHue.
YcTponcTteo Monb3oBatenb He JomKeH
notepano NCMonNb30BaTh YCTPOWCTBO A0 LieHTp
IOCTUPOBKY 1 Tex nop, NoKka oHo He byaet LMKONOTKM
nepemelyaerca HaCTPOEHO, OTPEMOHTUPOBAHO
Ha nportese. VNN 3aMeHEeHO.
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8 Cneundukaumsa

TemnepaTypHbIn [lnanasoH
XpaHeHua n Ikcnnyataumm:

Bec Vi3penus:

YpoBeHb [1BrratenbHon AKTUBHOCTU:

MakcmmanbHbi Bec MNonb3oBaTtens:

[nana3zoH IOcTnpoBKmn

Tun Kpennexua:

BbicoTta KoHcTpyKLUmn:

oT-15°C o +50°C
(o1 5°F no 122°F)

103r

1-4

[na YposHsa [BuratenbHoi AKTrBHOCTY 4: 100 Kr (220 PpyHTOB)
Lina YposHei [iBuratenbHomn AKTMBHOCTM 1-3: 125 Kr (275 dyHTOB)

Yrnosas 7 rpalycos

CABWroBas - B 3aBNCUMOCTM OT CONPAraeMoro KOMNOHeHTa
360° BpaljatenbHaa

MpokcumanbHoe - Agantep-TNpamuaka

LucTanbHoe - OgHobonTosas Blatchford

5mMm

C60poUHbIe pa3mepbl

A

5mMm

==l
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9 WHPopmauma ansa 3akasa

Wndp nspenua

CraHgapTHaA NosiHas ICTUPOBKA C aganTepoM-nupammgkon | 189127

OTBEeTCTBEHHOCTb

M3rotoButennb pekoMeHayeT Ncnonb3oBaTb AaHHOE YCTDOIZCTBO TOJIbKO B YKa3aHHbIX YCNOBUAX
n npefycMoTpPeHHbIX Lenax. O6C!’Iy>KVIBaHVIe )/CTpOVICTBa AOMKHO NPOBOANTLCA COrnacHoO
npmnaraeMOPl K yCTpOVICTBy MHCTPYKUUW NO 3KCnayaTaynn. I'Ipomssonmenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTW 3a yu.lep6, BbI3BaHHbIN NPUMEHEHNEM KOMOVHaLMen KOMNOHEHTOB,

He pa3pemeHH017| n3rotoBuTenem.

CootBetcTBMe CtaHgaptam EBpocotosa CE

[JaHHoe nsgenuve cootBeTcTBYET TpeboBaHUAM EBpocTaHgapTta EU 2017/745 ons MeaULIMHCKIX
nsgenun. laHHoe n3genve OTHOCUTCA K KaTeropuy yCTPONCTB Knacca | B cooTBeTcTBMM

C KpuTepUAMM Kaccudbukaumm, nsnoxeHHbimu B Mpunoxenun VIl gaHHoro CtaHpaprTa.
CepTrduKaT COOTBETCTBUA CTaHJapTaM EBpocoto3a MOXXHO NoyunTb Ha caliTe KOMMaHUK:
www.blatchford.co.uk

M D MepgunuunHckoe /]f' WHanBmnayanbHoe MHOrokpaTHoe
YCTPONCTBO X ’n‘ NCnonb3oBaHne

CoBMecTMOCTb

Jonyckatotca KombrHauum nspenuni nporssoacTea KomnaHum Blatchford Ha ocHoBaHWK
TeCTVPOBAHMSA MO COOTBETCTBYIOLUM CTaHAApTaM, B TOM YMCSIE U CTaHAAPTaM Ha MeJULIMHCKIe
ycTpoiictea (MDR), BK/toYas CTPYKTYpHbIE NCMbITaHWs, COBMECTUMOCTb Pa3MEPOB 1 Apyrie
KOHTPOMNMpPYeMbIe 3KCMyaTaLMOHHbIE XapaKTEPUCTUKN.

KombrHauua ¢ anbTepHaTUBHbIMU U3AENAMU, UMEIOLLMI MaPKMPOBKY COOTBETCTBUA
cTaHpapTam EBpocotosa CE fomkHa Npor3BOANTLCA C yHETOM OLIEHKM NTIOKaNbHOW CTemneHun
puUcKa, NPOBOANMON KOMMETEHTHbIM CMEeLanCcTOM.

FapaHTUinHble O6s3aTeNnbCcTBa

[apaHTVA Ha gaHHOe YCTPOMCTBO COCTaBNAET 24 mecALa.

Monb3oBatesib 4OMKEH ObITb npepynpexaeH o Tom, 4Tto ntobble 3MeHeHUs B KOHCTPYKUMN
n3genna nnn ero MOﬂ,I/Id)VIKaLI,VIﬂ, He CcornacoBaHHble C N3roTtoBUTENEM, aHHYTNPYIOT rapaHTUIO.

YKa3aHHOe BbllLe MOXEeT Pa3finyaTbCA B 3aBUCUMOCTM OT YCJIOBMIA NPOTE3HOTO PbIHKA;
NoApPOBHOCTM YTOUHATE y Ballero mecTHoro npegctasutens Blatchford.

[na nonyueHns nogpo6HO MHGOPMALMK O FrapaHTUK, NOXanyncra, 06paTnTech K canty
komnaxuu Blatchford.
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Mo6ouHbie dppeKTbl 1 UHUMAEHTDI

Bo3HUKHOBEHVIE MOBOUHBIX SPHGEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHLMAEHTOB, CBA3AHHOMO C AAHHbIM
YCTPOWCTBOM, MaJIOBEPOSATHO, TEM HE MEHEE, B C/Tyuae BO3HUKHOBEHVA TAaKOBbIX, ClefyeT
coobwunTb 06 3TOM NpoursBoanTeNto 1 npeactasuTento Blatchford B Bawem pervioHe.

Jkonornyeckne AcnekTbl

[aHHoe YCTPOMCTBO N3roToBN1IEHO 13 nepepa6aTb|BaeMb|x MaTepunanos. o BO3MOXKHOCTN
minVl3V|py|7|Te yCTpOI?ICTBO, KaK 0OblYHble OTXOfbl, B COOTBETCTBUN C npasunamMmm MeCTHOro
3aKOHOAaTesIbCTBa No yTunmsaynm n o6pau.LeH|/||0 c oTxogamu.

CoxpaHeHue ITNKeTKN Ha YnaKkoBKe

MpoTE3NCTY PEKOMEHAYETCS COXPAHATb STUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKOMbKY OHa COLEPXINT
HeobXxofMMble JaHHble O NOCTaBNAEMOM YCTPOWCTBE.

ToproBbie Mapku

Blatchford siBnatoTca 3aperncTpmpoBaHHbIMY TOProBbiMY Mapkamm Komnanun Blatchford Products Limited.
3apernctpupoBaHHbii Agpec Mpounssogurtens

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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