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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 Pyramid Laminate Socket Adapter.
Please read and ensure you understand these instructions, in particular all safety information and
maintenance instructions.
Application
This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis, intended for a single user.
The device is a prosthetic socket adapter which is incorporated into a laminated prosthetic
socket during socket manufacture. It offers a Blatchford male pyramid distally for secure
attachment to a system that has a Blatchford female pyramid connection.
Features

+ Available in stainless steel (P189410S) or aluminum (P189410)

- A male pyramid adapter and dome, facilitating attachment to a Blatchford pyramid system

- A concave upper surface with peripheral holes and a groove proximal to the dome,
facilitating integration into a laminated prosthetic socket

Activity Level

This device is suitable for Activity Levels 1-4 (weight limits apply, see Technical Data section). Of
course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique, individual
circumstances and any such decision should be made with sound and thorough justification.
Activity Level 1
Has the ability or potential to use a 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 Benefit

Provides a connection point from the socket to other 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 limb e.g. restricted
movement 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.

P189410 can be used as shower
prosthesis but is not designed for
prolonged submersion in water.

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

A P189410S 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.

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

C Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out by a

suitably qualified practitioner.

A Be aware of finger trap hazard at all
times.

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

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.
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3 Construction

Principal Parts (P189410: three-piece construction)

«  Socket Adapter Aluminum

«  Male Pyramid Stainless steel
+ Screw Steel

+ Pyramid Cover Wax

Principal Parts (P189410S: one-piece construction)
« Socket Adapter Stainless steel
+ Pyramid Cover Wax

Component Identification

P189410 Socket P189410S
Adapter

Pyramid
Cover

Pyramid
and Screw

4 Function

The device is designed to be incorporated into the distal end of a custom prosthetic socket using
a suitable lamination and resin system. The socket should be shaped by a suitably trained person.
Details of the lay up and lamination should take in to account the weight and activity level of the
user.

The device allows connection and alignment with the remainder of the system.
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5 Maintenance

Visually check the device regularly.

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

Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

Cleaning

Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces. DO NOT use aggressive cleansers.
Thoroughly dry before use.

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
. Check the attachment to the Laminated Socket (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 (e.g. significant wear).

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
P189410

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

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

[ ]
@ (B A2

Suitable for shower use

P189410S

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.

Symptom

Solution

A recurring noise occurs at the device.

Check the attachment between the device
and the laminated socket. Confirm all bolts
securing the pyramid are securely tightened
to the correct torque ratings.

The device moves out of position.

Advise the user they must not use the device
until adjusted, repaired or replaced.

Inspect device. If components are warn or
damaged, then remove and replace with new
components. Reposition as necessary and
retighten as per Construction section.

8 Socket Lamination Procedure

The instructions in this section are for practitioner use only.

Lay up materials and combinations of materials should be appropriate to the user of the device.

938063PK3/1-0721




9 Technical Data

P189410 P189410S
Operating and Storage -15°Cto 50°C -15°Cto 50°C
Temperature Range: (5°F to 122°F) (5°F to 122°F)
Component Weight: 759(2.702) 85g(302)
Activity Level: 1-4 1-4

Maximum User Weight:  Levels 1-3: 125kg (2751b) Levels 1-3: 125kg (275 Ib)
Level 4: 100 kg (2201b) Level 4: 100 kg (2201b)
Range of Adjustment: +7°angular +7°angular

Proximal Attachment: Male pyramid (Blatchford) Male pyramid (Blatchford)

Build Height: 17mm (35mm) 17mm (35mm)

Build Height
P189410 P189410S

S O !

17mm

Storage and Handling

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

10 Ordering Information

Device Part Number
Pyramid Laminate Socket Adapter (Aluminum) P189410
Pyramid Laminate Socket Adapter (Stainless Steel) P189410S
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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 . 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 constructed from recyclable materials. Where possible the components should be
recycled in accordance with local waste handling regulations.

Retaining the Packaging Label

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

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

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

10 938063PK3/1-0721


http://www.blatchford.co.uk

Indhold

Indhold

Konstruktion

Funktion

Vedligeholdelse

Tekniske data

o0 oOoNOUL D WN =

0 Bestillingsoplysninger

11
Beskrivelse og tilsigtet formal 12
Sikkerhedsinformation 13
14
14
15
Begrzaensninger i forbindelse med brugen 16
Rédgivning vedrgrende tilpasning 17
Procedure til laminering af hylster 17
18
18

1"

938063PK3/1-0721



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 pyramideadapter til
lamineret hylster.

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

Anvendelse

Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese og er beregnet
til en enkelt bruger.

Denne anordning er en hylsterdapter til en protese, som inkorporeres i et lamineret
protesehylster under fremstilling af hylstret. Den har en Blatchford han-pyramide distalt for at
sikre kobling til et system med en Blatchford hun-pyramidetilslutning.

Funktioner
- Fasirustfrit stal (P1894108S) eller i aluminium (P189410)

« En han-pyramideadapter og en kuppel, der muligger tilslutning til et Blatchford
pyramidesystem

+ En konkav gverste overflade med perifere huller og en fordybning proksimalt for kuplen
muligger integration i et lamineret protesehylster

Aktivitetsniveau

Denne anordning er egnet til aktivitetsniveau 1-4 (veegtbegraensninger gaelder, se afsnit 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 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 gd med en benprotese, der overgar almindelige gangfzaerdigheder og
kan klare hoje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.

Kontraindikationer

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

Klinisk fordel
Tilvejebringer et forbindelsespunkt mellem hylstret og de andre protesekomponenter.
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation,
som skal fglges ngje.

ﬁ Enhver s&endring i benets ydeevne eller A Anordningen er ikke egnet til
funktion, f.eks. begraenset bevaegelse ekstremsport, lgb eller cykellgb,

eller mislyde, skal omgaende sportsudgvelse pa is eller i sne,
rapporteres til serviceudbyderen. ekstreme haeldninger og trappetrin.
Brug altid et gelaender, nar du gar ned Alle slags aktiviteter af denne art er
ad trapper og pa alle andre tidspunkter, ude[ukkende; pa brugerens egen risiko.
nar der forefindes gelaender. Motionscykling kan accepteres.

A P189410 kan baeres som protese, Montering, vedligeholdelse og
nar der tages brusebad, men er reparation af anordningen ma kun
ikke designet til lzngerevarende udfgres af en kvalificeret person.
nedsaenkning i vand. Efter kontakt Veer til enhver tid opmaerksom pa
med vand skal anordningen omgaende risikoen for at fa fingrene i klemme.
aftgrres med en klud, indtil den ﬁ Risikoen for skader pga. fejl eller
er helt tor. Hvis denne anordning Igsning af boltforbindelserne
kommer.l kontakt med saltvand eller kan mindskes ved at sgrge for,
klorholdigt vand, skal den skylles at boltgevindene er blevet grundigt
med rent vand og terre. Serg for, rengjort inden hver enkelt installation.

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

A P189410S 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 Brugeren ma ikke justere eller aendre
pa opsaetningen af anordningen.

A Brugeren bor rades til at kontakte sin
praktiserende laege, hvis hans eller
hendes tilstand sendres.
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3 Konstruktion

Vigtige dele (P189410: konstruktion med tre stykker)

Hylsteradapter aluminium
Han-pyramide rustfrit stal
Skrue stal
Pyramidebelaegning voks

Vigtige dele (P189410S: konstruktion i ét stykke)
Hylsteradapter rustfrit stal
Pyramidebelaegning voks

Komponentidentifikation

Pyramideadapter

P189410 P189410S

Pyramide-
belaegning

Pyramide
og skrue

4 Funktion

Denne anordning er designet til at blive inkorporeret i den distale ende af et brugertilpasset
protesehylster ved hjzelp af et passende laminerings- og resinsystem. Hylstret skal formes af
en person med relevant uddannelse. | forbindelse med opbygning og laminering skal der
tages hgjde for brugerens vaegt og aktivitetsniveau.

Anordningen ger tilkobling og tilpasning til resten af systemet mulig.
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5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

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

Informér den praktiserende laege/serviceudbyderen, hvis der er aendringer kropsvaegt og/
eller aktivitetsniveau.

Rengaring

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

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

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

Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:
« Kontrol af tilkobling til det laminerede hylster (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 forstaet alle oplysninger om sikkerhed og vedligeholdelse

pa brugerniveau.

Informér brugeren om, at regelmaessig visuel kontrol af anordningen anbefales, og at tegn

pa slid, der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen (f.eks. betydeligt slid).
Informér brugeren om, at han eller hun skal fortaelle det til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, hvis der er aendringer i kropsvaegt og/eller aktivitetsniveau.

Hvis denne anordning bruges til ekstrem aktivitet, skal niveauet og intervallet for vedligeholdelse
gennemgas, og hvis det er nedvendigt, skal der seges rad og teknisk support til at leegge

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 brugslaengde skal udferes.

Belastning ved lgft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

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

Miljo

P189410

Anordningen kan baeres som protese, nar
der tages brusebad, men er ikke designet
til llengerevarende nedsaenkning i vand.
Efter kontakt med vand skal anordningen
omgaende aftgrres med en klud, indtil den
er helt ter. Hvis denne anordning kommer i
kontakt med saltvand eller klorholdigt vand,
skal den skylles med rent vand og tarre.
Let eetsning af overfladen vil ikke pavirke
denne anordnings funktion eller sikkerhed.
Hvis der imidlertid findes kraftig etsning,
skal brugen af anordningen stoppe,

og den praktiserende laege skal kontaktes.

Ma kun anvendes ved temperaturer mellem
-15°Cog 50 °C.

Egnet til brug i brusebad

16

P189410S

Denne anordning er vandteet indtil en dybde
pa maksimalt 1 meter. 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 anvendes ved temperaturer mellem
-15°Cog 50°C.

: : [ ]
‘0.‘... J Mg"n

Egnet til nedsaenkning
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7 Radgivning vedrgrende tilpasning

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

Symptom Lgsning
Der opstar en tilbagevendende | Kontrollér forbindelsen mellem anordningen
lyd i anordningen. og det laminerede hylster. Bekrzeft at alle bolte,

som sikrer pyramiden, er strammet til de korrekte
tilspeendingsmomenter.

Anordningen bevager sig ud Forteel brugeren, at han eller hun ikke ma anvende
af position. anordningen, ferend den er blevet justeret, repareret
eller udskiftet.

Efterse anordningen. Hvis komponenterne er slidte
eller beskadigede, skal de fijernes og udskiftes med nye
komponenter. Omplacér som det er ngdvendigt

i henhold til afsnittet Konstruktion.

8 Procedure til laminering af hylster

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende laege.
Byggematerialer og kombination af materialer skal passe til brugeren af anordningen.
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9 Tekniske data

P189410 P189410S
Temperaturomrade for ~ -15°Ctil 50°C -15°Ctil 50°C
betjening og opbevaring:
Komponentens vaegt: 759 85¢g
Aktivitetsniveau: 1-4 1-4
Brugerens maksimale Niveau 1-3: 125 kg Niveau 1-3: 125 kg
vaegt: Niveau 4: 100kg Niveau 4: 100kg
Justeringsomrade: +7° vinkel +7° vinkel
Proksimal vedhaftning:  Han-pyramide Han-pyramide
(Blatchford) (Blatchford)
Byggehgjde: 17mm (35mm) 17mm (35mm)
Byggehgjde
P189410 P189410S
S O 7]

17mm

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

10 Bestillingsoplysninger

Anordning Delnummer
Pyramideadapter til lamineret hylster (@aluminium) P189410
Pyramideadapter til lamineret hylster (rustfrit stal) P189410S
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold
og til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen,
der folger med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for nogle negative resultater,
der skyldes komponentkombinationer, der ikke er godkendst 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-overensstemmelseserklaeringen er
tilgeengeligt pa folgende internetadresse: www.blatchford.co.uk.

M D Medicinsk udstyr /15 ) 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 lzege.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa denne anordning.

Brugeren skal veere opmaerksom p3, 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 garantierklzering.

Rapportering af alvorlige heendelser

| 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 tilherende Blatchford Products Limited.

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

Denne bruksanvisningen er ment for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.
Begrepet enhet i dette dokumentet henviser til pyramideadapteren for laminerte protesehylser.
Les og serg for at du forstar disse instruksene, saerlig all sikkerhetsinformasjon og
vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

Denne enheten skal utelukkende brukes som en del av en protese for nedre ekstremiteter,
og er ment for en enkelt bruker.

Enheten er en adapter for protesehylser, som integreres i en laminert protesehylse ved
hylseproduksjon. Den har en Blatchford hannpyramide distalt for trygg tilkobling til et system
med en kobling av typen Blatchford hunnpyramide.
Funksjoner
- Tilgjengelig i rustfritt stal (P189410S) eller aluminium (P189410)
- Pyramideadapter og kuppel i hannversjon for tilkobling til et Blatchford pyramidesystem
- Konkav toppflate med perifere hull og et spor proksimalt for kuppelen, for integrering i en
laminert protesehylse

Aktivitetsniva
Enheten passer til aktivitetsnivd 1-4 (med vektbegrensning, se del Tekniske data). Selvfalgelig
er det unntak, og i anbefalingen var gnsker vi & gi rom for unike, individuelle omstendigheter
og enhver beslutning ber tas med en grundig begrunnelse.

Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til a bruke protese for a reise seg eller sette seg ned, eller forflytte seg pa
jevne overflater med fast skritthastighet. Typisk for den begrensede jevne ambulerende person.

Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for & kunne bevege seg med evnen til a gé pa 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 3 krysse de fleste miljgbarrierer 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 a bevege seg med protese som overgar grunnleggende
bevegelsesferdigheter, og viser hgyt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi.
Typisk for protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutevere.

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

Klinisk fordel
Har et tilkoblingspunkt fra sokkelen til andre protetiske komponenter.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges ngye.

& Endringer i ekstremitetens ytelse

eller funksjonalitet, f.eks. begrenset
bevegelse eller uvanlige lyder, skal
meldes til tjenesteleverandgren
umiddelbart.

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

P189410 kan brukes som en
dusjprotese, men er ikke utformet
for a veere under vann i lengre tid.
Etter kontakt med vann, terk den
umiddelbart. Hvis denne enheten
kommer i kontakt med saltvann eller
klorert vann, bar den skylles med
ferskvann og terkes. Pase at all bruk
i vann overholder vilkarene angitt i
Begrensninger i bruken.

A P189410S er utformet for lengre tids
bruk under vann, men egner seg
bare til ferskvann. Pase at all bruk i
vann overholder vilkarene angitt i
Begrensninger i bruken.

22

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

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

Veer alltid oppmerksom pa
fingerfellefare.

For a redusere risikoen for
personskade pa grunn av svikt eller
at boltkoblingene lgsner pase at
boltgjengene rengjares grundig

for hver installasjon.

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

Hoveddeler (P189410: tredelt konstruksjon)

Hylseadapter Aluminium
Hannpyramide Rustfritt stal
Skrue Stal
Pyramidedeksel Voks
Hoveddeler (P189410S: hel konstruksjon)
Hylseadapter Rustfritt stal
Pyramidedeksel Voks

Komponentidentifisering

Hylseadapter
P189410 P189410S

Pyramide-
deksel

Pyramide
og skrue

4 Funksjon

Enheten er utformet for d integreres i den distale enden av en tilpasset protesehylse ved hjelp av
et egnet laminerings- og harpikssystem. Hylsen skal formes av en person med god opplaering.
Ved stgping og laminering skal det tas hensyn til brukerens vekt og aktivitetsniva.

Enheten kan kobles til og justeres sammen med resten av systemet.
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5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Endringer i enhetens ytelse skal meldes til helsepersonell/tjenesteleverandgr, f.eks. uvanlige
lyder, forskyvning eller slark.

Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjaring
Bruk en fuktig klut og mild sdpe for & rengjere overflater. IKKE BRUK aggressive rengjgringsmidler.
Tork neye for bruk.
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:
« Kontroller tilkoblingen til den laminerte hylsen (se del 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 at tegn pa sltasje
som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leverandaren (f.eks. betydelig slitasje).

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

Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, ber nivdet 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 bar bestemmes av en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.
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6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid
Utfor en lokal risikovurdering basert pa aktivitet og bruk.

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

Miljo
P189410 P189410S
Enheten kan brukes som dusjprotese, men er Denne enheten er vanntett til en dybde
ikke utformet for lengre tids bruk i vann. pa maksimalt 1 meter. Skyll grundig med
Etter kontakt med vann, terk den umiddelbart.  ferskvann etter bruk i slipende miljoer som
Hvis denne enheten kommer i kontakt med kan inneholde sand eller korn, for eksempel for
saltvann eller klorert vann, ber den skylles med & forhindre slitasje eller skade pa bevegelige
ferskvann og torkes. Litt rust pa overflaten deler. Skyll grundig med ferskvann etter bruk
vil ikke pavirke funksjonen eller sikkerheten i salt eller klorert vann.
til denne enheten. Men hvis kraftig rust er Skal bare brukes i temperaturer mellom
tydelig, stopp all bruk av enheten og kontakt -15 0g 50 °C.
legen din.
Skal bare brukes i temperaturer mellom
-15°Cog 50°C.

A1m x A m
Egnet for bruk i dusjen Egnet for nedsenking
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7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Symptom

L@sning

Enheten avgir stadig en bestemt lyd.

Kontroller tilkoblingen mellom enheten og
den laminerte hylsen. Kontroller at alle bolter
som fester pyramiden, er godt strammet til
de riktige momentverdiene.

Enheten gar ut av posisjon.

Be brukeren unnga a bruke enheten for den
er justert, reparert eller skiftet.

Inspiser enheten. Slitte eller skadde
komponenter skal fiernes og skiftes ut med
nye komponenter. Posisjoner pa nytt etter
behov, og stram i samsvar med anvisningene
i del Konstruksjon.

8 Lamineringsprosedyre for protesehylser

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Stgpematerialer og materialkombinasjoner skal passe til brukeren av enheten.

26
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9 Tekniske data

P189410 P189410S
Omrade for drifts- og -15°Ctil 50 °C -15°Ctil 50°C
lagringstemperatur:
Komponentvekt: 759 859
Aktivitetsniva: 1-4 1-4
Maksimal brukervekt: Niva 1-3: 125 kg Niva 1-3: 125kg
Niva 4: 100 kg Niva 4: 100 kg
Justeringsomrade: + 7° vinkel + 7° vinkel
Proksimalt feste: Hannpyramide Hannpyramide
(Blatchford) (Blatchford)
Bygghayde: 17 mm (35 mm) 17 mm (35 mm)
Bygghayde
P189410 P189410S
S O 7]

17 mm

Oppbevaring og handtering

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

10 Bestillingsinformasjon

Enhet Delenummer
Pyramideadapter til laminerte protesehylser (aluminium) P189410
Pyramideadapter til laminerte protesehylser (rustfritt stal) P189410S
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Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler at enheten kun skal brukes 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 VI til forskriften. EU-samsvarserklzaeringen er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk.

M D Medisinsk enhet fl;i‘) Enkelt pasient - flerbruk
-

Kompatibilitet

Kombinasjon med Blatchford-merkede produkter er godkjent basert pa testing i samsvar med
relevante standarder og MDR (forordning om medisinsk utstyr, EU), 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 lege.

Garanti

Denne enheten har 24 maneders garanti.

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.
Miljoaspekter

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

Behold emballasjemerket

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

Varemerkeanerkjennelser
Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

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

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

Termia laite kdytetadn ndissa ohjeissa puhuttaessa laminoidusta pyramidi-holkkiadapterista.
Lue ja varmista, ettd ymmarrat ndma ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon

liittyvat ohjeet.

Kaytto

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan osaksi alaraajaproteesia. Vain henkilokohtaiseen kayttoon.

Laite on proteesiholkkiadapteri, joka on liitetty laminoituun proteesiholkkiin holkin valmistuksen
yhteydessa. Se mahdollistaa Blatchfordin urospyramidin distaalin kiinnityksen jarjestelmaan,
jossa on Blatchfordin naarasliitanta.

Ominaisuudet
« Saatavana ruostumattomasta terdksesta (P189410S) tai alumiinista (P189410) valmistettuna.
- Urospyramidiadapteri ja kupu helpottavat kiinnittamista Blatchfordin pyramidijarjestelméan
» Kovera yldpinta, jonka reunat on rei'itetty, ja ura lahelld kupua helpottavat yhdistamista
laminoituun proteesiholkkiin.

Aktiivisuustaso

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

Aktiivisuustaso 1

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

Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,
portaita tai epdtasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittdmaan 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, sisédltden
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
Toimii liitoskohtana holkin ja muiden proteesiosien valilla.
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Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista raajan toimivuuteen tai
toimintaan liittyvista muutoksista,
kuten rajoittuneesta liikkeesta tai
poikkeavista aanista, tulee ilmoittaa
valittomasti laitevalmistajalle.

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

P189410-o0saa voi kayttaa
suihkuproteesina, mutta sita ei ole
suunniteltu pitkdaikaiseen vedessa
oloon. Kuivaa laite valittomasti,

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

ja kuivata. Jos laitetta kdytetaan
vedessa, kohdassa Kdyttdd koskevat
rajoitukset ilmoitettuja kayttoon
liittyvia rajoituksia on noudatettava.

P189410S-osa kestaa pitkia aikoja
upotettuna veteen mutta vain
makeaan veteen. Jos laitetta kdytetaan
vedessa, kohdassa Kdyttdd koskevat
rajoitukset ilmoitettuja kayttoon
liittyvia rajoituksia on noudatettava.
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Laite ei sovellu vaativaan

urheiluun, juoksemiseen tai
kilpa-ajoon polkupyoralla, jaa-

ja lumiurheilulajeihin seka jyrkissa
rinteissa tai jyrkissa portaissa
liikkumiseen. Tallaisiin aktiviteetteihin
ryhtyminen on taysin kadyttdjan omalla
vastuulla. Virkistyspyoraily on sallittua.

Vain pateva ammattihenkil6 saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

Varo sormien juuttumista.

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

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

Kayttdjaa tulee neuvoa ottamaan
yhteytta proteesiteknikkoon,
jos hdnen tilaansa tulee muutoksia.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat (P189410: kolmiosainen rakenne)

« Holkkiadapteri alumiini

+  Urospyramidi ruostumaton teras
+ Ruuvi terds

+ Pyramidin suoja vaha

Tarkeimmat osat (P189410S: yksiosainen rakenne)
« Holkkiadapteri ruostumaton teras
+ Pyramidin suoja vaha

Osien kuvaus

Holkkiadapteri
P189410 P189410S

suoja

Pyramidi ja
ruuvi

4 Toiminta

Laite on tarkoitettu yhdistettavaksi yksilollisen proteesiholkin distaalipdahan sopivalla
laminointi- ja hartsijarjestelmalld. Holkin muotoilu tulee antaa asianmukaisesti koulutetun
henkildn tehtdvéksi. Vahvistuksessa ja laminoinnissa tdytyy ottaa huomioon kayttdjan paino
ja aktiivisuustaso.

Laite mahdollistaa yhdistamisen ja kohdistuksen jarjestelman muihin osiin.

32 938063PK3/1-0721



5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

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

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

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. ALA kéytd voimakkaita
puhdistusaineita. Kuivaa huolellisesti ennen kayttoa.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

Seuraavat sdaannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:
« Tarkista kiinnitys laminoituun holkkiin (katso kohta Rakenne).
- Tarkista, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.
« Tarkista, ndkyyko korroosiosta.

Varmista, ettd kdyttdja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet seka kayttajan tehtaviin
huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.

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

Pyyda kdyttdjaa 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 teknistd tukea uuden huolto-ohjelman
suunnitteluun, riippuen toiminnan toistuvuudesta ja luonteesta. Asianmukaisesti patevan
henkilon tulee maarittaa tama paikallisen riskiarvioinnin perusteella.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika

Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky

Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.

Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.

Ymparisto

P189410

Laitetta voi kdyttaa suihkuproteesina, mutta
sitd ei ole suunniteltu pitkdaikaiseen vedessa
oloon. Kuivaa laite valittdmasti, jos se on
ollut kosketuksessa veteen. Jos laite joutuu
kosketukseen suola- tai klooripitoisen veden
kanssa, se tulee huuhdella puhtaalla vedella
ja kuivata. Véhainen pintakorroosio ei vaikuta
laitteen toimintaan tai turvallisuuteen.

Jos voimakasta korroosiota esiintyy,

lopeta laitteen kaytto ja ota yhteytta
proteesiteknikkoon.

Sallittu kayttolampétila -15-50°C.

: : [ ]
“‘i“‘ J g

Voi kayttda suihkussa
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P189410S

Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti.

Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja,
kuten hiekkaa, sisaltavassa ymparistdssa,
huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedella,
jotta valtyt liikkkuvien osien kulumiselta ja
vahingoittumiselta. Huuhtele perusteellisesti
puhtaalla vedellg, jos laitetta on kaytetty
suolaisessa tai klooripitoisessa vedessa.

Sallittu kdyttolampaétila -15-50°C.

I
<

v (2w

Saa kastua
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7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Ongelma Ratkaisu

Laitteesta kuuluu toistuvasti danta. Tarkista laitteen ja laminoidun holkin vdlinen
kiinnitys. Varmista, etta kaikki pyramidin
kiinnityspultit on kiristetty oikeaan
kiristysmomenttiin.

Laite liikkuu pois paikaltaan. Kerro kayttdjalle, ettd laitetta ei saa kdyttaa
ennen kuin se on saddetty, korjattu tai
vaihdettu uuteen.

Tarkista laite. Jos osat ovat kuluneet tai
vahingoittuneet, vaihda ne uusiin. Aseta
takaisin paikalleen ja kirista kuten kohdassa
Rakenne on neuvottu.

8 Holkin laminointimenetelma

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.
Vahvistusmateriaalien ja materiaaliyhdistelmien tulee olla laitteen kdyttajalle sopivia.

35 938063PK3/1-0721



9 Tekniset tiedot

P189410 P189410S
Kaytto- ja -15-50°C -15-50°C
sdilytyslampaétila-alue:
Paino: 759 859
Aktiivisuustaso: 1-4 1-4
Suurin sallittu kayttdjan  Tasot 1-3: 125kg Tasot 1-3: 125kg
paino: Taso 4: 100kg Taso 4: 100kg
Saatoalue: kulma £7° kulma +7°

Proksimaalinen kiinnitys: urospyramidi (Blatchford) urospyramidi (Blatchford)

Rakenteen korkeus: 17 mm (35 mm) 17 mm (35 mm)

Rakenteen korkeus:
P189410 P189410S

S O !

17mm

Sailytys ja kasittely
Pitkdaikainen sdilytys huoneenlampdtilassa ja kosteudelta suojattuna.

10 Tilaustiedot

Laite Osanumero
Laminoitu pyramidi-holkkiadapteri (alumiini) P189410
Laminoitu pyramidi-holkkiadapteri (ruostumaton teras) P189410S
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

M D Laakinnallinen laite fl;i|) Yhdelle potilaalle, kestokayttoinen
=

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehdd@n 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 epatodennéakdista),
asiasta tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ympadristotiedot

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

Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, ettd proteesiteknikko sadilyttaa 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 anvdands genomgdende for att referera till pyramidlaminathylsadaptern.

Las och se till att du forstar hela bruksanvisningen, sarskilt all sékerhetsinformation och

alla underhallsinstruktioner.

Anvandningssatt

Denna enhet far endast anvandas som en del av en underbensprotes. Den &r avsedd for en enda
brukare.

Enheten ar en proteshylsadapter som byggts in i en laminerad proteshylsa vid hylstillverkningen.
Den erbjuder en Blatchford hanpyramid distalt for saker infastning i ett system som har en
Blatchford honpyramidanslutning.
Funktioner
- Finns i rostfritt stal (P189410S) eller aluminium (P189410)
+ En hanpyramidadapter och dom som underlattar anslutning till ett pyramidsystem fran
Blatchford
« En konkav 6vre yta med perifera hél och ett spar proximalt om domen, vilket underlattar
integrering i en laminerad proteshylsa

Aktivitetsniva

Den hédr enheten ar lamplig for aktivitetsniva 1-4 (viktgranser galler, se avsnittet 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 formaga eller potential att anvdnda protes for forflyttning eller rérlighet pa plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat.

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 begréansat ute i samhallet.

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

Typiskt for en person som har formaga 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 férmaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundléggande
rorelseférmagan och har hoga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.

Kontraindikationer

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

Tillhandahaller en anslutningspunkt fran hylsan till andra proteskomponenter.
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

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

A

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

P189410 kan anvéandas som
duschprotes, men ar inte utformad
for langvarig nedsankning i vatten.
Efter kontakt med vatten ska den
omedelbart torkas torr. Om den

har enheten kommer i kontakt med
saltvatten eller klorerat vatten ska
den skoljas med so6tvatten och torkas.
Se till att all anvandning av enheten i
vatten uppfyller de villkor som anges i
Begrdnsningar av anvéndningen.

P189410S &r utformad for langvarig
nedsdnkning 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 anvéndningen.

A\

40

Enheten &r inte lamplig for extremsport,
16pnings- eller cykeltavlingar, is- och
snosporter eller i extrema sluttningar
eller trappor. Alla sadana aktiviteter
utfors helt och hallet pa brukarens

egen risk. Cykling som rekreation ar
acceptabelt.

A\

Montering, underhall och reparation av
enheten far endast utféras av behoérig
vardpersonal.

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

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.

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instéllningar.

A\

Brukaren ska reckommenderas att
kontakta sin lakare om tillstandet
forandras.
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3 Konstruktion

Huvuddelar (P189410: tredelad konstruktion)

« Hylsadapter Aluminium
+ Hanpyramid Rostfritt stal
+ Skruv Stal
+ Pyramidhdlje Vax
Huvuddelar (P189410S: konstruktion i ett stycke)
+ Hylsadapter Rostfritt stal
« Pyramidholje Vax

Identifiering av komponenter
Hylsadapter

P189410

P189410S

Pyramid-
hélje

Pyramid
och skruv

4  Funktion

Enheten ar utformad for att inforlivas i den distala anden av en specialanpassad proteshylsa
med hjdlp av ett lampligt laminerings- och hartssystem. Hylsan ska formas av en lampligt
utbildad person. Detaljer om utformning och laminering bor ta hdnsyn till brukarens vikt
och aktivitetsniva.

Enheten mojliggor anslutning och inriktning mot resten av systemet.
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5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

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

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

Rengoring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengéra utsidan. Anvand INTE starka
rengdringsmedel. Torka noggrant fore anvdandning.

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

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

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:
+ Kontrollera fastsattningen pa den laminerade hylsan (se avsnitt Konstruktion).
+ Kontrollera om det finns ndgra defekter som skulle kunna paverka funktionen.
+ Kontrollera om det férekommer rost.
Se till att brukaren har last och forstatt all information om sakerhet och underhall pa brukarniva.

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

S&g at brukaren att informera lakaren/serviceleverantdren om eventuella férdndringar av
kroppsvikt och/eller aktivitetsniva.

Om enheten anvands 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 utférs
av en person med lampliga kvalifikationer.

42 938063PK3/1-0721



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

P189410

Enheten kan anvdndas som duschprotes,

men &r inte utformad for langvarig
nedsdnkning i vatten. Efter kontakt med vatten
ska den omedelbart torkas torr. Om den har
enheten kommer i kontakt med saltvatten eller
klorerat vatten ska den skéljas med sotvatten
och torkas. Latt korrosion pa ytan paverkar
inte enhetens funktion eller sdkerhet. Men om
korrosionen blir kraftig ska du sluta anvénda
enheten och kontakta din lakare.

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

I

oo
eee

Lamplig for anvéndning i dusch

43

P189410S

Den hér enheten dr vattentat ned till ett
djup pa hégst 1 meter. Skélj den noga med
rent sOtvatten efter anvandning i nétande
miljoer, t.ex. sddana dér sand eller grus kan
forekomma, for att forhindra slitage eller
skador pa rorliga delar. Skélj den noga med
rent sdtvatten efter anvandning i salt eller
klorerat vatten.

Endast for anvandning mellan -15 °C och 50 °C.

Lémplig for nedsénkning i vatten
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7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Symptom

Losning

Ett aterkommande ljud uppstar vid enheten.

Kontrollera infastningen mellan enheten och
den laminerade hylsan. Kontrollera att alla
bultar som haller fast pyramiden &r ordentligt
atdragna till rétt atdragningsmoment.

Enheten har rubbats ur sitt ldge.

Ge brukaren radet att inte anvanda enheten
forran den har justerats, reparerats eller
bytts ut.

Inspektera enheten. Om komponenterna
ar slitna eller skadade ska de tas bort och
ersattas med nya komponenter. Flytta vid
behov och dra at enligt avsnitt Konstruktion.

8 Hylslamineringsprocedur

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idikaren.

De material och kombinationer av material som anvands bor vara lampliga for enhetens brukare.

44
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9 Tekniska uppgifter

P189410 P189410S
Temperatur vid drift -15°Ctill 50 °C -15°Ctill 50 °C
och férvaring:
Komponentvikt: 759 85¢g
Aktivitetsniva: 1-4 1-4
Maximal brukarvikt: Niva 1-3: 125kg Niva 1-3: 125kg
Niva 4: 100 kg Niva 4: 100 kg
Justeringsintervall: +7°vinkling +7°vinkling
Proximal infdstning: Hanpyramid (Blatchford) ~ Hanpyramid (Blatchford)
Pabyggnadshojd: 17mm (35mm) 17mm (35mm)
Pabyggnadshojd
P189410 P189410S
S O 7]

17 mm

Forvaring och hantering

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

10 Bestallningsinformation

Enhet Artikelnummer
Pyramidlaminathylsadapter (aluminium) P189410
Pyramidlaminathylsadapter (rostfritt stal) P189410S
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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 VIII till forordningen. EU-férsdakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk.

M D Medicinteknisk utrustning /]_'. ) En patient - flera anvdandningar
N

Kompatibilitet

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

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

Den héar enheten har 24 manaders garanti.

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

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Den hér produkten &r tillverkad av atervinningsbara material. Om méjligt ska komponenterna
atervinnas i enlighet med lokala foreskrifter for avfallshantering.

Spara forpackningsetiketten

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

Varumarkesinformation
Blatchford ar ett registrerat varuméarke som tillhor Blatchford Products Limited.

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

Ecnv He oroBopeHo rHOe, AaHHaA MHCTPYKLUWA MO SKCnayaTaLmm NpefHasHavaeTca Ana npoTesncra

1 nonb3oatens.

TepmuH ycmpolicmeo oTHocuTCA K [TponumouHomy [unb3osomy Adanmepy-llupamudke n 6yaeT UCNOnb30BaH
flanee B HacToALLEN NHCTPYKLUN.

MoxanyncTa, BHMaTeIbHO NpoYmnTainTe JaHHY MHCTPYKLUIO 1 yOeanTech B TOM, 4TO BaM BCE MOHATHO

B Hell, 0coboe BHUMaHMe cneayeT yaenuTb pasgenam, nocsalleHHbIM TexHuke besonacHocT n
TexHnyeckomy O6CnYKMBaHNIO.

O6nactb NpumeHeHns
[laHHOe YCTPOWCTBO AOMXKHO MCMOMb30BATbCA UCKIIOUNTENBHO KaK COCTaBHasA YacTb MPOTe3a HUXKHEN
KOHEUHOCTH, yCTPONCTBO NpefHa3HavaeTcA Ana UHANBYAYaNbHOMO NCMONIb30BaHUA.
YcTponcTBo npeacTaBnseT cobol NpoTe3 rnb3oBbI afantep, KOTOPbI BCTPAaMBAETCA B MHOTOCIONHYIO
NPOTE3HYI0 Mb3y, N3roTasBvBaemyto No NPOMNUTOYHON (NaMUHALMOHHON) TEXHONOTUN. YCTPONCTBO
BKJ/IOYaAET B CBOI COCTaB AncTanbHylo Blatchford aganTtep-nupamugky n npegoctaBnseT HagexHoe
1 6e30MacHoe KpeneHre K NpPoTe3HbIM CUCTEMaM BKJIOYAIOLLM B CBOW cOCTaB oTBeTHbIN Blatchford
afanTep nog NUPaMugKy.
Ocob6eHHOCTN
+  YcTpoICTBO BbiMycKaeTcs B ABYX Moandukaumax: us Hepxaselowwein ctanu (P189410S)
nnn AntoMmnHmesoro crinasa (P189410)
- ApanTep-nupamugka n nonycdepa, obecneumsaioT KpenseHmne K nupammaHbim cuctemam Blatchford.
+  BorHyTan BepxHAA NOBEPXHOCTb C NepudpeprinHbIMN OTBEPCTUAMM 1 KAHABKOW B MPOKCMMAbHO
nonycdepe, obecrneyrBaoT BO3IMOXKHOCTb BCTPanBaHVA B MHOFOC/OVHYIO MPOTE3HYIO b3y,
N3roToBAAEMYIO MO NPOMUTOYHON (TAMUHALMOHHOW) TEXHOMOT .

YpoBeHb [lBuratenbHOM AKTUBHOCTU
[laHHOe yCcTpONCTBO nNoaxoanT Ana YposHen [lenratensHon AKTMBHOCTY 1 - 4 (orpaHuyeHmna no secy
npusedeHsl 8 paspene Cneundukauyms).. OGHaKO C y4eToM OTAeNbHbIX 06CTOATENLCTB CyLIEeCTBYIOT
NHABMAYanbHble NCKNOYEHNA ON1IA HEKOTOPbIX I'IOJ'IbSOBaTeJ'IeVI, O[lHaKO 3TO Ha3HayeHne JOJIXKHO 6bITb
onpaBgaHHbIM 1 MPUHUMATHCA C YYETOM O6LLEro COCTOAHNSA 340POBbA.
YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 1
Monb3oBaTtenb 06nagaeT CNOCOOGHOCTBIO UM MMEET JOCTAaTOUHbIN NOTeHUMan ANnA NepemeLLeHms Ha npoTese no
POBHOI ONOPHOI MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOAbObI. [laHHbI yPOBEHb TUMYEH ANA NONb3oBaTenen,
KOTOPbl€ MOTYT OrpaHNYeHHO WV HeorpaHMYeHHO NepemeLLatoTca B npeaenax nomeLleHuns.
YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 2
Monb3oBaTtenb 06nagaeT CnoCOOGHOCTBIO UK MMEET JOCTAaTOUHbIN NOTeHUMan AnA NepemMeLLeHna Ha NpoTese, a Takxke
obnapaeT cNnocobHOCTbIO NPEOAONEBaTb HEBbICOKME eCTECTBEHHbIE MPENATCTBUA, Tak1e Kak 60palopbl, CTyneHu
NECTHUL, NN HEPOBHbIE NOBEPXHOCTY. [laHHbIN YPOBEHb TUMUYEH ANA NOJb30BaTeNel, KOTOPble OrpaHNYEHHO
nepemMeLLatoTca BHe nNpeaenos nomeweHns.
YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3
Monb3oBaTtenb 06nagaeT CNOCOOGHOCTLIO UM MMEET JOCTAaTOYHbIN NOTEHLMaN ANA NepemMeLleHns Ha npoTese B
nepemMeHHOM Temre BHe nomelleHnA. [laHHbIN ypoBeHb TUMUYEH A1A Nosb3oBaTesnel, KOTopble MOryT NpeoaonesaTb
60/bLWVHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpeI'IﬂTCTBVIVI, a TaKXe nmerwmnx 4onoNHNTEIbHble I'IOTpeﬁHOCTVI npun Ncnonb3oBaHNn
npoTe3a He TONbKO ANA NPOCTOro NepemeLLeHns, Ho Hanprmep, NpY BeAeHnn NPpodeccnoHanbHON AeATEeNbHOCTH,
NPOXOXAeHUN neYebHO-NPOGUNAKTUYECKMX NPOLIeAYP N 3aHATWIA NOOUTENBCKUM CMOPTOM.
YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4
Monb3oBaTtenb ob6nagaeT cCnoCOOGHOCTLIO UM MMEET JOCTATOYHbIN NOTEHLMaN ANA NepemMeLLeHna Ha NpoTese BHe
nomelLLeHnA, NPeBbILaloLLMi 6a30Bble TUMbI NepeMeLeHI, U CTaNKUBAIOLMIACA C NOBbILEHHBIMU BEPTUKaNbHbIMI
yAApPHbIMV BO3AENCTBUAMY, CBA3AHHBIMU C BbICOKOI Harpy3Koi Ha npoTes npu xoAb6e. [laHHbI ypOBEHb TUNNYEH
anAa ,que|7|, AKTUBHbIX B3POC/IbIX U CNOPTUBHbIX nonb3oBaTtenen.

HPOTVI BOMOKa3aHnA

He cyliecTBYyeT HUKaKVX NPOTMBOMOKa3aHNi A4S AAHHOTO YCTPONCTBA, €N BCe PaboTbl C HAM
NPOu3BOAATCA B COOTBETCTBUMN C HACTOALLEN UHCTPYKLMEN.

KnuHunyeckue lNpeumyuiecrsa

Ob6ecneurBaeT CoeAVHEHVE MPOTE3HON MSIb3bl C APYFMMY MOAY/IbHBIMU KOMIOHEHTaMM NMPOTE3HOM
CUCTEMBI.
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2 TexHumKa besonacHocTun

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

Monb3oBaTenb 06a3aH
He3amefNUTeNbHO JONIOXKUTb

CBOEMY NpoTe3nCTy/Bpauy o Nio6bixX
OLLYTUMbIX N3MeHeHUsAX B paboTe

1 GYHKLMOHANbHOCTN AAaHHOTO
YCTPONCTBA, HaNnpuUMep, 0 orpaHNYeHU
OBVKEHUSA WV NOCTOPOHHUX LWYMaX.

I'Ipvl Cnycke no CctyneHAm nectHuubl,

a TaKk»Ke B J1I06bIX Apyrux cny4vasx,
Korja 3To BO3MOXHO, NoJjib3oBaTeJlb
Bcerga AoJKeH ncnonb3oBaTtb nepuna.

Yctponcteo P189410 moxeT
1CNoNb30BaTbCA B COCTaBe NPOTe3HOMN
cuCTeMbl AN NPUHATNA BOAHbIX
npoueayp, Ho He NpefHa3HauYeHo aAnsa
ANNTENbHOTrO NOrPYXeHnsA B BoAy.
Mocne KOHTaKTa C BOAOWN HeMea1eHHO
BbITpUTE YCTPONCTBO Hacyxo. Ecnn
YCTPONCTBO BXOAMNO B KOHTAKT

C CONIeHOW NN XJIOPUPOBaHHON BOJAOMN,
ero cniefilyeT NPOMbITb MPECHOI BOAON
1 BbiCyunTb. Y6eguTech, uto nioboe
Mcnonb30oBaHMe YyCTPOWCTBa B BoAe
COOTBETCTBYET YCNOBUAM, YKa3aHHbIM
B Paspene OrpaHunyeHus npum
dKcnnyaTtauum.

YctpoiictBo P189410S npeaHa3HauyeHo
ANA ANNTeNbHOIO NOrpy»keHnaA B soay
1N onAa npuHATNA BOAHbIX npouenyp,
HO NMOAXOANT TONIbKO AJ1 NPeCcHOoM
BoAbl. YoeauTech, uto nioboe
MCnonb30BaHMe YyCTPOCTBA B BoAe
COOTBETCTBYET YCJIOBUAM, YKa3aHHbIM
B pasgene OrpaHnyeHus npu
dkcnnyatauun.

49

A YCTPONCTBO He NPUrogHO ANA 3aHATUN

3KCTpeMasibHbIMU BUAAMM CNOPTa,
6erom 1 MOTO- 11 BeJIOrOHKamu,

a TaKXXe 3MMHMMM BUAAMI CopTa Ha
NbAY 1 CHery, a TakXe AJiA nogbema

Mo KPYTbIM CKJIOHaM U1 CTyMeHsIM.

BcA oTBETCTBEHHOCTb 3a NoA06HbIe
OeiCTBUA BO3/1araeTca UCKIIUYNTENbHO
Ha nonb3oBatens. [lonyckaerca
nobuTtenbckas e3ga Ha Benocunege
nnu nbuTenbckui 6er.

K ycTaHOBKe, HacTpoliKe, TEXHUYEeCKOMY
06CnyKBaHNIO I PEMOHTY YCTPOICTBA
[ONYyCKaeTcA TONbKO creunanbHo
06yUeHHbIN 1 cepTUPULMPOBaHHbIN

B yueb6HbIx LieHTpax Blatchford
nepcoHan

Bcerga noMHMTE O NOTEHLMANIbHOW
OMacHOCTM 3aLeM/IeHA NasnbLes
KNUCTY PYKN pabounmuy mexaHu3Mamu
nporesa.

[Ins yMeHblUeHNs NOTeHUNANbHOIo
pVicKa nonyyeHuns TpaBMbl 13-3a
MONIOMKU UK ocnabneHna 601ToBbIX
coefHEHNN, Nepep Kaxaon
yCTaHOBKOW y6eanTecb B TOM, UTO

BCe pe3b6bl 60ITOBbIX COEAVNHEHNIA
TLATENbHO OUMLLEHbI OT 3arpsi3HeHUN.

MNonb3oBaTenb He MMeeT NnpaBa
CaMOCTOATeNIbHO HacTpanBaTb
YCTPOICTBO MV BMELLMBATbCA B €70
HaCTPOMKMN.

Monb3oBaTtenb 06A3aH cO06GWNTL
CBOEMY MpoTe3nCTy 0 NobbIxX
OLLYTUMbIX U3MEHEHMAX CBOETO
COCTOAHNA: Beca U/Nnv ypoBHA
ABUraTesibHOM aKTUBHOCTY, Hanpumep
npu nepeesge 13 ropoackon

B CE/bCKYI0 MECTHOCTb.
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3 KoHCTpYyKLWA

CocTtaBHble Yactn (P189410: KOHCTPYKLUA 13 TPEX YacTen)

« [unb3oBbIt AganTep ANOMUHWEBDIV CNNaB

« ApanTep-nupamugka HeprkaBetowwas ctanb

+ BwuHT Cranb

+ 3aWmTHOE NOKpbITME apanTepa-nNMpPamnLKu CneunanbHbIn napaduH

CocTaBHble Yactn (P189410S: KOHCTPYKLMA U3 OAHON YacTn)

» [unb3oBbI AganTep Hep»aBetowas ctanb

+  3awWwuTHOE MOKpPbITVE aganTepa-NpaMmnaKu CneymanbHblii napaduH

KomnoHeHTbl YcTponcTBa

P189410 [nnb3oBbin

3awutHoe
noKpbITUE
apanTepa-
NYpamnaKn

Mupammnpaka
n6ont

4 DyHKUMOHANBHOCTD

YCTpOoNCcTBO NpeAHa3HauYeHo AnA NOCTOAHHOW YCTaHOBKM B ANCTaNIbHbIN KOHeL, MHANBUAYabHOMN
NPOTE3HOW MJIb3bl C UCMOSIb30BaHNEM MOAXOAALLMX TEXHONOT N MPOMUTKM 1 MPONUTOYHONM
cmonbl. Mnb3a gomkHa N3roTaBaMBaTbCA KBandULMPOBaHHbIM, MpoLleawmM obyyeHne
nepcoHanom. Yknazka npornuToUHbIX CJI0eB 1 UX NMPONUTKa AOMKHbI MPOBOANTLCA C yYeTOM Beca

N ypoBHA anraTeanoﬁ AKTUBHOCTK NoNb3oBaTesnAa.

yCTpOVICTBO obecneyunBaeT CoeUHEHNE 1 IOCTUPOBKY C ApYyriMn MOAYNbHbIMA KOMMOHEHTaMU

I'IpOTe3HOVI CUCTEMDI.
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5 TexHunueckoe Ob6CNyxuMBaHMe

PerynapHo npou3BoanTe BM3yasbHblii OCMOTP YCTPONCTBA.

Mpn 06HapPYKeHNM OLLYTUMbIX N3MEHEHNWAX B paboTe YCTPOMCTBA, Hanpumep, N3HOC,
MOCTOPOHHUE LUYMbI, U3NLWIHWUIA NOdT 1K NOTepA ICTUPOBKM, NOJSIb30BaTeb 06A3aH
HeMe[JIeHHO COOBLLMTb 06 STOM CBOEMYy NMPOTE3NCTY.

CoobLwmTe CBOEMY NPOTE3NCTY O NOOLIX 3HAUVMbIX U3MEHEHUAX B Macce Tefa U/uimv ypoBHe
[BUraTeNbHON aKTUBHOCTY (HanpumMep, Npu nepeesae Ha NOCTOAHHOE MECTO XKUTENbCTBA U3
ropoACKON B CENbCKYI0 MECTHOCTb).

OuncTtKa oT 3arpA3HeHuin
[na 0UMCTKUN BHELLHe MOBEePXHOCTU YCTPOMCTBA UCMOSb3YTe BNAXKHYH0 He BOPCUCTYIO TKaHb
1 petckoe mbino, HE MCMOJb3YWTE arpeccriBHble MotoLve cpeacTaa.

ﬂocneayfouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeBHasuaqafomCﬂ moJibKo 0518 npome3sucma.

K TexHnueckomy 06CNy>K1MBaHMIO YCTPOCTBA JOMYCKAeTCA TONbKO NepCoHan, npoLuesLumi
obyueHue B yuebHbIx LieHTpax Blatchford n umetowmin cootsetcTByOWIM CepTUdMKaT
(NpoTe3ncT unu Bpau).

PeKomeHnyeTcn KaK MUHVMYM eXXerogHo npoBognTb cneayruwme MeponpuAaTna no
TeXHN4Yeckomy O6CJ1y)KI/I BaHUIO:

» [lpoBepuTb HagEXHOCTb KpenieHna NPOoNUTOYHONM rMNb3bl NpoTe3a (cm. Pasgen
KoHcTpyKuumsa).

+ [poBepunTb yCTPONCTBO Ha 06HapyxeHne fedeKToB, CNOCO6HbIX OTPULATENBHO NOBANATL
Ha GYHKLMOHaNbHOCTb YCTPOWCTBA.

« [MpoBepuTb YyCTPONCTBO Ha OGHAPY»KeHMe ClIeA0B KOPPO3KM.

Y6eauTech B TOM, UTO NOJIb30BaTENb BHUMATENIbHO 03HAKOMMWIICA 1 OCO3HAJ KacatoLLyoca ero
MHbOPMaLMIO, MOCBALLEHHYIO TEXHMKE 6e30MacHOCTY 1 TEXHUYECKOMY OOCTYXKUBaHWIO.

Monb3oBaTenb JOMKEH ObITb NpefynpexaeH 0 HEOOXOANMOCTY PETYNAPHOrO BU3yanbHOro
OCMOTpA YCTPOWCTBA Ha NpeaMeT OOHapy»KeHNA N3HOCa 1nv AedeKToB, CMOCOOHbIX MOBANATL Ha
bYHKUMOHANbHOCTb YCTPOICTBA, MPU 0OOHAPYKEHNMW TaKOBbIX AepeKTOB HEOOXOANMO COOOWNTD
06 3TOM CBOeMy NpOoTe3nCTy/Bpayvy (Hanprmep, Npu 3HaUYUTETbHOM U3HOCE).

Monb3oBaTenb JOMKEH ObITb NpefynpexaeH 0 HEOOXOANMOCTY PErYNAPHOro BU3yanbHOro
OCMOTpa YCTPONCTBA Ha NpeaMeT 06Hapy»KeHUs AedeKTOoB, CMOCOOHbIX MOBVATL Ha
bYHKLMOHANbHOCTb YCTPOCTBA (HanprMep, 3HAUUTENbHbBIV M3HOC), MPY OOHAPYKEeHV TaKOBbIX
nedeKToB HeobXoAMMO COOOLUTL 06 3TOM CBOEMY NMPOTE3MCTY/Bpauyy.

Ecnn paHHOe ycTpONCTBO NpeanonaraeTca NCnosb3oBaTh B YCNIOBUAX SKCTPEMAbHON
[BUraTenbHOM akTUBHOCTH, TO YPOBEHb 1 BPEMEHHOW MHTepBas NPOBEAEHNA TEXHUYECKOro
ob6cnyXnBaHMA MOryT 6bITb M3MEHEHDI, B 3aBUCUMOCTY OT YacCTOTbl U XapakTepa fABuraTenbHou
aKTUBHOCTY. [P 3TOM foMXKHa 6bITb MPOBEAEHa KOMMETEHTHAA NHAUBUAYaNbHAA OLEeHKa
CTENeHW NIOKanbHOro pucka.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

Cpok cnyx6bl

Heobxon1mo npoBecTv MHANBUAYaNbHYIO OLEHKY PYCKOB Ha OCHOBAHWM ABUraTeIbHOW aKTUBHOCTY
Nonb30BaTeNA 1 OXKNAAEMbIX YCIOBUIA SKCMTyaTaLymM YCTPONCTBa.

Moabem TaxkecTten

Orpaqueva 3aBUCAT OT BeCa NoJsib30BaTeNIA 1 ero ypoBHA [BUraTeNibHOM akTUBHOCTU.

Mpun nepeHoce TAXecTel Nonb3oBaTesiemM AOSIKHA 6bITb yuTeHa NnoKaJjibHaA OLeHKa cTeneHn pucka.

YcnoBua SkcnnyaTtaumm
P189410

[laHHOe YCTPONCTBO MOXeT UCMONb30BaTbCA B
cocTaBe NMPOTEe3HOW CUCTEMbI ANA NPUHATUA BOAHbIX
npoueayp, HO He NpeAHa3Ha4YeHo AnA AANTeNbHOro
norpy»eHus B Bogy. [locne KoHTaKTa ¢ Bogom
Heme[JIEHHO BbITpUTe YCTPOMCTBO Hacyxo. Ecnn
YCTPOWCTBO BXOAUIO B KOHTAKT C CONEHON unu
X/I0pVPOBaHHOI BOLON, ero cieflyeT NpoMbITb
npecHol BOAON U BbICYLUNTb.

Heb6onbluas noBepxHOCTHaA KOPPO3KMA He BINAET
Ha GpYHKLMOHaNbHOCTb 1 6e30MacHOCTb
3KCNnyaTauum JaHHoro yctporictea. OgHako,

npu NOABNEHUN CIeA0B 3HAUNTENbHON KOPPO3Uni
nosib3oBaTento crefyeT HemeASleHHO NpeKpaTUTb
1CMosib30BaHMe JaHHOTO YCTPOICTBa 1 06paTUTbCA
K CBOEMY MpOTe3NCTY.

YCTPOWCTBO [OMNYCKaeTCA IKCMIyaTUPOBaThb TONbKO

B TeMMnepaTypHOM AunanasoHe
oT-15°Cpo +50°C (o1 5 °F go 122 °F).

v (2 R

MoaxoanT Ans NPUHATUA
BOAHbIX Npoyueayp

52

P189410S

[laHHOe yCTPOWCTBO ABNAETCA B/laro3allyieHHbIM
1 JonycKaeT norpy»kKeHue B BOAY Ha riy6rHy ao Tm.
Mocne aKcnyaTaLym ycTponcTea B abpasvBHbIX
cpefax (Hanpumep, copepalymx Necok Unmn rpasumn)
nA NpeaoTBpaLLeHNa N3HOCa U NoBpeXKAeHUA
yacTeil NPOTE3HON CUCTEMbI HEOOXOANMO
TLWaTeNbHO NPOMbITb YCTPOWNCTBO MPOTOYHOM
npecHoi Boaon. Takxe pekomeHayeTcA TaTebHO
NPOMbITb YCTPONCTBO MPECHON MPOTOYHOW

BOJOW NOC/e NCMOJIb30BaHNA B CONIEHON Nnn
XN0PUPOBaHHON BOfe.

YCTPOWCTBO [ONYCKaeTCA SKCMNyaTUpPOoBaTh TONbKO

B TeMNepaTypHOM Ju1anasoHe
oT-15°Cpo +50°C (ot 5 °F go 122 °F).

o060 J

LN ) i
BnarosauwmugeHHoe yctpomcTeo
MoaxoauT ana NOorpyYskeHys

B BoAY Ha rmMybuHy go 1m
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7 PekomeHgaumm no Cobopke

I'Iocneaylouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pasaena npeaHasHaqalomc,q moJibKo 051 npome3ucma.

CUMNTOMBI PelieHue npo6nembl
B o6nactu 0CTUpoBKY agantepa MpoBepbTe HAAEKHOCTb KPEMNEHNs MeXy YCTPOWCTBOM U
BO3HVIKAEeT NOBTOPAIOLLMIACA LWyM. NPOMNUTOYHOW MMb30i. Y6eANTECh B TOM, UTO BCE YCTaHOBOUHbIE

BUHTbI KpenneHna agantepa-nnpaMmnakn HafexHo 3aTAHYTbI C
KOPPEKTHbIMN 3Ha4YeHUAMUN YyCUNNA KPYTALLLEro MOMeHTa.

YcTponcTBO NOTEPANO IOCTUPOBKY Monb3oBaTenb He fOMXKEH UCNONb30BaTb yCTpOI7ICTBO Ao Tex
nnepemellaeTca Ha npoTtese. nop, NOKa OHO He 6yJJ,eT HaCTPOEHO, OTPEMOHTMPOBAHO NN
3aMeHeHOo.

OcmoTpuTe YCTPOCTBO. EC/IN KOMMOHEHTbI U3HOLEHBI UK
noBpexaeHbl, AEMOHTUPYTE UX 1 3aMeHUTe Ha HoBble. 1pu
HeOOXOAVMMOCTY U3MEHUTE MOJNOXKEHNe YCTPOWCTBA 1 3aTAHNUTE
TaK, KaK yKa3saHo B Pazgene KoHcTpyKums.

8 [Ipouenypbl M3rotosneHus NpotesHon [1b3bl MO
[1pONMUTOYHOM TexHOOTN

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHa3HaqafomCﬂ moJibKo 0518 npome3ucma.

MaTeleanbl ANA yKnagkv nponnToYHbIX CJ10eB U KOM6I/IHaL|,I/II/I APYrnx matepuanos AnA
N3roToBJSIEHNA NPOMUTOYHbIX T1b3 [OMKHbI COOTBETCTBOBATb MHANBUAYAJIbHbIM NapaMeTpam
nonb3oBatena YCTDOIZCTBa.
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9 Cneundukaumsa

P189410 P189410S
TemnepaTypHbIi [lnanasoH oT-15°C go +50°C oT-15°C go +50°C
XpaHeHua 1 dkcnnyatayum: (o1 5°F go 122°F) (o1 5°F go 122°F)
Bec nzgenus: 7571 (2.7 yHumin) 85T (3 yHuui)
YpoBeHb [1BuratenbHom 1-4 1-4
AKTMBHOCTMN
MakcumanbHbi Bec YpoBHM ABUraTeNbHON aKTUBHOCTM 1-3: YpoBHMW ABUraTeNbHON aKTUBHOCTM 1-3:
Monb3osatens: 125kr (275 pyHTOB) 125kr (275 pyHTOB)
YpoBeHb ABUraTeNbHOM akKTUBHOCTM 4: YpoBeHb ABUraTeNbHOM akTUBHOCTM 4:
100Kr (220 pyHTOB) 100Kr (220 pyHTOB)
[nanasoH OcTnpoBsKu: +7°yrnosas +7°yrnosas
MNpokcumanbHoe Kpennexne ApanTep-nupamuaka (Blatchford) ApanTep-nupamuaka (Blatchford)
lOcTuposka:
BbicoTa KoHCTpyKLmu: 17 MM (35 Mm) 17 Mm (35 Mm)

C60pouHble pa3mepbl

P189410 P189410S
S O |

17 Mm

XpaHeHune n TpaHCcnopTUPOBKa

I'IpM L[NANTENIbHOM XPaHeHUN y6e,u|/|Ter, YTO Ha YCTpOIZCTBO He nonafaet Bnara,
yCTpOIﬁCTBO AONKHO XPaHUTbCA Npn KOMHATHOMN Temnepartype.

10 MIHpopmaLmsa ansa 3akasa

YcTpoiicTBo Wudp

MponuTouHbI TMNb3oBbIN Agantep-npamuaka (ANOMUHMEBBIV CMNIaB) P189410

MponuTouHbIn TMNb30BbIN AfanTep-nupamuaka (Hepx<aBetowlan cTanb) P189410S
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OTBETCTBEHHOCTb

/13rotoBuTEnb peKOMEHAYeT NCMOb30BaTh JaHHOE YCTPOWCTBO TONIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeAycMOTPeHHbIX Lenax. O6cnyKuBaHmne yCTPoNcTBa AOSIKHO MPOBOJUTLCA COMTaCHO Npusiaraemon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLIAW MO SKCMTyaTauuu. [Npori3BofmuTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a yllepb,
BbI3BaHHbIN NPUMEHeHNEeM KOMOUHaLMe KOMNOHEHTOB, He Pa3peLLleHHOI U3roTOBUTENIEM.

CootBeTcTBUe CraHgapTam EBpocotosa CE

[laHHOoe n3penue cootBeTCTBYeT TpeboBaHMAM EBpocTangapTta EU 2017/745 pna MeanUMHCKAX N3AENNIA.
[laHHOe n3aenune OTHOCKTCA K KaTeropum yCTPONCTB Kacca | B CooTBeTCTBUM C KpUTepraMm Knaccudurkaumm,
n3noxeHHoiMu B Mpunoxenun VIl gaHHoro CtangapTa. CepTndukat cooTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
MOXHO MOJTyYmnTb Ha caiiTe komnaHum: www.blatchford.co.uk.

M D MennumHckoe . WHanBnayanbHoe MHOrokpaTHoe
YCTPONCTBO kllﬂ' 1Crosib30BaHme
CoBMeCcTMoCTb

[onyckatotca KombUHaLUm n3aenvin npon3BoacTea komnaHum Blatchford Ha ocHoBaHuKM TecTpoBaHKA No
COOTBETCTBYIOLMM CTaHZapTaMm, B TOM UMC/e 1 CTaHAapTaM Ha MeauLmuHcKue yctporictaa (MDR), Bknovas
CTPYKTYPHbIE UCMbITaHWA, COBMECTUMOCTb Pa3MepoB 1 Apyrne KOHTPOMpyemble SKCnnyaTaLnoHHble
XapaKTePUCTUKN.

KOM6I/IHaLlI/IH C anbTe€PHATUBHbIMWU N3AENNAMU, NMEKLLNMN MapPKNUPOBKY COOTBETCTBUA CTaHOapTam
EBpocoro3a CE [OJ1>KHa NpOon3BOANTLCA C YYETOM OLE€HKN JIOKanbHOW CTeneHun pucka, I'IpOBO,D,I/IMOIZ
KOMMEeTEHTHbIM cneynaancTtom.

FapaHTuitHble O6A3aTeNnbCcTBa
I'apaHTvm Ha AaHHOe yCTpOVICTBO cocTaBnset 24 mecAaua..

Monb3oBatesb fOMmKeH ObiTb MPeaynpexaeH 0 TOM, UTo flloOble 3MEHEHUS B KOHCTPYKLUMW U3LENNA UK ero
MoaundrKaLs, He COrnacoBaHHble C U3rOTOBUTENEM, aHHYNIVPYIOT FrapaHTHIo.

[ns nonyueHns nogpo6Ho MHGOPMALIMM O rapaHTUK, NOXKaNyNcTa, 06paTUTECH K CANTy KOMMNAHUN
Blatchford.

Mo6ouHble IPdeKTbl N UHUNAEHTDI

Bo3HVKHOBEHWE NOBOYHBIX 3DOEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHLUAEHTOB, CBA3aHHOTO C JaHHbIM YCTPONCTBOM,
MasnoBepPOATHO, TEM HE MeHee, B CJlyuae BO3HNKHOBEHMSA TaKOBbIX, CJIeAyeT COobLWnTb 06 3TOM
npowvssoauTento 1 npegctasutento Blatchford B Bawem pervione.

JKonornyeckue Acnekrbl

[laHHOe YCTPOICTBO U3rOTOBMIEHO U3 NepepabaTbiBaeMblx MaTepranos. [10 BO3MOXHOCTW yTUI3MpYiiTe
yCTp0I7ICTBO, Kak 06bluHble OTXO/Abl, B COOTBETCTBMN C NPaBU1aMnN MECTHOIO 3aKOHOAaTeNbCTBa No
YTUAM3aLMU 1 OBPALLEHUNIO C OTXOLAMU.

CoxpaHeHue ITNKeTKN Ha YnakoBKe

|_|pOT83VICTy peKkomMmeHOyeTCA COXPaHATb STUKETKY Ha YNaKOBKE, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeobxofVMble
AaHHble O NoCTaBNAEMOM yCTpOVICTBe.

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

3apernctpupoBaHHbIn Agpec Npounssogutens
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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