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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 Pyramid
Socket Adapter Kit.

Please read and ensure you understand all instructions for use, 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.

An adapter manufactured specifically for use with prosthetics sockets prosthetic sockets
manufactured with a Blatchford single bolt/dome, allowing attachment to a female pyramid
connector.

Feature

+ When tightened securely the device offers a secure way to connect two parts of a limb

Activity Level

This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Levels 1- 4.
Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.

Activity Level 1

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

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces.Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

Typical of the community ambulator who has the ability to traverse most environmental barriers and
may have vocational, therapeutic, or exercise activity that demands prosthetic utilization beyond
simple locomotion.

Activity Level 4

Has the ability or potential for prosthetic ambulation that exceeds basic ambulation skills, exhibiting
high impact, stress, or energy levels. Typical of the prosthetic demands of the child, active adult, or
athlete.
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Contraindications

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

Clinical Benefit
« Enables correct alignment to be achieved

2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

A Any changes in the performance e.g.

looseness 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.

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

A\

A\
A\

Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out by a
suitably qualified practitioner that has
attended an approved training course.

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

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

« Flat Nut Stainless steel

+  Socket Washer Aluminum

« Alignment Coupling Aluminum, friction material
+ Alignment Bolt Stainless steel, aluminum

+  Pyramid Clamp Adapter Titanium

Component Identification

9.80 Peg Spanner
9,62 A/F 940060 .
(Not supplied)

—:J—__
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3
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Flat Nut

Socket Wash \ /
ocket Washer \/

Alignment Bolt

Pyramid Clamp
Adapter
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4 Function

The device is used to allow connection of a female pyramid to a socket formed with a Blatchford
single bolt dome.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
instability, excessive play, loss of alignment or any unusual noise.

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

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

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
« Check for visual defects that may affect correct function.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

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

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

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

Environment

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

wear or damage to moving parts. Thoroughly rinse °
with fresh water after use in salt or chlorinated water. Q“ - J :——-—___m
Suitable for submersion

Exclusively for use between -10 °C and 50 °C
(14 °F to 122 °F).

7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom Solution

A recurring noise occurs between the socket | The bolt must be tightened to the torque

and interfacing components. ratings specified in this document. Apply
Loctite.

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

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight: 1559 (502)
Recommended Activity Level: upto4
Maximum User Weight: Levels 1-4 100 kg (2201b)

Levels 1-3 125kg (2751b)

Range of Adjustment 360° rotation
+7°angular
+6 mm horizontal
Build Height: 23mm
Fitting Length
Socket Thickness ‘ Build Height
\
¥ SEN 5
i ) N AN . -
T~ | 23mm
\
\
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9 Ordering Information

Device

Pyramid Socket Adapter Kit P189610
Spare Parts

Friction Disc 180604
Socket Washer P181005
Flat Nut P181006
Alignment Coupling P189506
Alignment Bolt P189606

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

M D Medical Device

Compatibility

fl;ﬂ') Single Patient - multiple use
k

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.

938110PK3/1-1021
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Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

This product is constructed from recyclable materials. Where possible the components should be
recycled in accordance with local waste handling regulations.

Retaining the Packaging Label

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

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

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

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

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til Pyramideadaptersaet
til hylster.

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

Anvendelse
Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese.
Beregnet til en enkelt bruger.

En adapter, der er fremstillet specielt til brug sammen med protesehylstre, der er fremstillet med
en enkelt bolt/kuppel fra Blatchford og muligger fastgerelse til en hun-pyramidekonnektor.

Funktion
+ Nar den er sat sikkert fast, udger anordningen en sikker made at seette de to dele af benet
sammen pa.

Aktivitetsniveau

Denne anordning anbefales til brugere, som vil veaere i stand til at nd aktivitetsniveau 1-4.
Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke, individuelle
omstaendigheder, og enhver sadan beslutning skal traeffes med en velfunderet og grundig
begrundelse.

Aktivitetsniveau 1

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

Aktivitetsniveau 2

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

Aktivitetsniveau 3

Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme.

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

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at gd med en benprotese, der overgadr almindelige gangfzaerdigheder og
kan klare hoje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.
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Kontraindikationer

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

Klinisk fordel
« Giver mulighed for korrekt tilpasning

2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

ﬁ Enhver s&endring i ydeevnen eller Montering, vedligeholdelse og
funktionen, f.eks. lashed eller mislyde, reparation af anordningen ma kun
skal omgaende rapporteres til udferes af en kvalificeret person,
serviceudbyderen. som har gennemfgrt et godkendt

é Brug altid et geleender, nar du gar ned uddannelseskursus.

ad trapper og pa alle andre tidspunkter, A Brugeren ma ikke justere eller zendre
nar der forefindes geleender. pa opsatningen af anordningen.

A Anordningen er ikke egnet til A Serg for, at der kun anvendes
ekstremsport, lgb eller cykellgb, hensigtsmaessigt eftermonterede
sportsudgvelse pa is eller i sne, kgretgjer under kersel i bil. Alle
ekstreme haldninger og trappetrin. personer er forpligtet til at overholde
Alle slags aktiviteter af denne art er deres respektive kerebestemmelser,
udelukkende pa brugerens egen risiko. nar de betjener motorkgretgjer.

Motionscykling kan accepteres.

13 938110PK3/1-1021



3 Konstruktion

Vigtige dele
+  Flad metrik rusfrit stal
+ Hylsterskive aluminium
-« Justeringskobling aluminium, friktionsmateriale
« Justeringsbolt rustfrit stal, aluminium
+  Pyramideklemmeadapter titanium

Komponentidentifikation

9,80 Tapnogle
962 A/F 940060 )
(Medfalger ikke)

—:J—__
V]
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3
I

Flad matrik

Hyl ki \ 1
ylsterskive - ,

Justeringsbolt

Pyramideklemmeadapter

14
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4 Funktion

Denne anordning anvendes med henblik pa at muliggere forbindelse mellem en hun-pyramide
og et hylster, som er udformet som en kuppel med én enkelt bolt fra Blatchford.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle eendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende leege/
serviceudbyderen, f.eks. ustabilitet, for meget slar, tab af tilpasning eller mislyde.

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

Renggring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at rengere udvendige overflader. Brug ikke aggressive
renggringsmidler.

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

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

Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:
« Kontrollér, at 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.

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 udferes af en person med relevante kvalifikationer.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

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

Belastning ved Igft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne greenser.

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

Miljo

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

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

()
v &=

Egnet til nedsaenkning

Ma kun anvendes ved temperaturer mellem — J
-10°Cog 50°C. oo

7 Radgivning vedrgrende tilpasning

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

Symptom L@sning

Bolten skal strammes, indtil den opnar
tilspaendingsmomentet, som er specificeret
i dette dokument. Anvend Loctite.

En tilbagevendende lyd opstar mellem
hylster og kontaktkomponenter.

Brugeren ma ikke anvende anordningen,
Adapteren bevaeger sig ud af position. forend den er blevet justeret, repareret
eller udskiftet.
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Tekniske data
Temperaturomrade for
betjening og opbevaring:
Komponentens veegt:

Anbefalet aktivitetsniveau:

Brugerens maksimale veegt:

Justeringsomrade

-15°Ctil 50°C

1559

Op til 4

Niveau 1-4 100 kg
Niveau 1-3125kg

360° rotation
+7° vinkel

+6 mm vandret

Byggehgjde: 23mm
Tilpasset laengde
Hylstertykkelse ‘ Byggehgjde
\
¥ BNEN — 1
R NIRRT NN e
T | 23mm
|
|
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9 Bestillingsoplysninger

Anordning

Pyramideadapterszet til hylster P189610

Reservedele

Friktionsskive 180604

Hylsterskive P181005

Flad matrik P181006

Justeringskobling P189506

Justeringsbolt P189606
Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold og
til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen, der folger
med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for ethvert negativt resultat, som er forarsaget
af komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

Dette produkt opfylder kravene i den Europaeiske forordning EU 2017/745 for medicinsk udstyr.
Dette produkt er klassificeret som klasse I-udstyr i henhold til klassificeringskriterierne, der er
beskrevet i bilag 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-maerkede produkter skal udferes pa grundlag af
en dokumenteret lokal risikovurdering udfert af en praktiserende lzege.

Garanti

Garantien i forbindelse med denne anordning gaelder i 24 maneder.

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.

18 938110PK3/1-1021
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Rapportering af alvorlige haendelser

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

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

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

Anerkendelse af varemaerket
Blatchford er et registreret varemaerke 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

Disse bruksanvisningene er for utgveren og brukeren, med mindre annet er oppagitt.
Begrepet enhet brukes i disse instruksjonene for a referere til adaptersett for pyramidesokkel.

Les og serg for at du forstér alle instruksjoner for bruk, szerlig all sikkerhetsinformasjon og
vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade
Denne enheten skal utelukkende brukes som en del av en protese for nedre ekstremiteter.
Beregnet for en enkelt bruker.

En adapter produsert spesielt for bruk med protesesokler laget med en enkel bolt/kuppel fra
Blatchford, som gjer det mulig a koble til en pyramidehunnkobling.

Funksjon
« Nar enheten er godt strammet kan to deler av en ekstremitet kobles sikkert sammen

Aktivitetsniva

Denne enheten anbefales for brukere som har potensial til 3 oppna aktivitetsniva 1-4.
Selvfglgelig er det unntak, og i anbefalingen var gnsker vi a gi rom for unike, individuelle
omstendigheter og enhver beslutning ber tas med grundig overveielse.

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 og ubegrensede ambulatoren.
Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for ambulering med evnen til & ga pa lave miljgbarrierer slik som
fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for en person som kan bevege seg litt med
begrensning i neeromradet.

Aktivitetsniva 3

Har evnen eller potensialet for ambulering med variabel kadens.

Typisk for den en person som kan bevege seg litt med begrensning i naeeromradet og som har evnen
til & krysse de fleste miljgbarrierer og kan ha yrkesaktiv, terapeutisk eller treningsaktivitet som krever
protetisk utnyttelse utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

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

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

Klinisk fordel
+  Gjor korrekt innretting mulig

2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges noye.

Eventuelle endringer i ytelsen,
f.eks. lgshet eller uvanlige lyder
skal umiddelbart rapporteres til
tjenesteleverandgren.

AN

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

A\
A

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

22

A\
A\

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma bare utfgres av en
kvalifisert utgveren som har deltatt pa
et godkjent opplaeringskurs.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

Forsikre deg om at bare kjgretgyer med
passende ettermontering brukes nar

du kjorer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.

938110PK3/1-1021



3 Konstruksjon

Viktigste deler
+ Flat mutter Rustfritt stal
+  Sokkelskive Aluminium
« Innrettingskobling Aluminium, friksjonsmateriale
+ Innrettingsbolt Rustfritt stal, aluminium
+  Pyramideklemmeadapter Titan

Komponentidentifisering

9,80 Pluggnekkel
962 A/F 940060
(Medfalger ikke)

—:J—__
V]
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3
I

Flat mutter

Sokkelski \ I
okkelskive \/

Innrettingsbolt

Pyramideklemmeadapter
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4 Funksjon

Enheten brukes for a tillate tilkobling av en hunnpyramide til en sokkel formet med en
Blatchford-kuppel med en enkel bolt.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til utgveren/leverandaren,
f.eks. ustabilitet, for mye slark, tap av innretting eller eventuelle uvanlige lyder.

Informer utgveren/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjoring
Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjore overflater, ikke bruk aggressive rengjgringsmidler.
Resten av instruksjonene i avsnittet er kun for utaverens bruk.
Vedlikehold ma utferes av kompetent personell (utgver eller utdannet tekniker).
Felgende rutinemessig vedlikehold mé gjennomfares minst én gang i aret:
- 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.

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
En lokal risikovurdering ber utfgres basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet styres av de angitte grensene.

Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

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

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

[ ]
ferskvann etter bruk i salt eller klorert vann. a /A1m
oo T J ——
[N i S
Kun for bruk mellom -10 °C og 50 °C. Eg net for ned Sen kl ng
7 Rad om passform
Instruksjonene i dette avsnittet er kun for utoverens bruk.
Symptom L@sning
Tilbakevendende lyd som oppstar i Bolten ma strammes med de
grensesnittet mellom sokkelen og andre dreiemomentene angitt i dette dokumentet.
komponenter. Pafor Loctite.
Adapteren gsr ut av posision Brukeren ma ikke bruke enheten for den er
P 9 posisjon. justert, reparert eller erstattet.
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Tekniske data

Drifts- og lagringstemperaturomrade: -15°Ctil 50°C
Komponentvekt: 155¢g
Anbefalt aktivitetsniva: inntil 4
Maksimal brukervekt: Niva 1-4 100 kg

Niva 1-3 125kg

Justeringsomrade 360° rotasjon
+7° vinkel

+6 mm horisontal

Bygghayde: 23mm

Passformlengde

Sokkeltykkelse Bygghgyde
¥ NS - &
4 - N RN
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9 Bestillingsinformasjon

Enhet

Adaptersett for pyramidesokkel P189610
Reservedeler

Friksjonsskive 180604
Sokkelskive P181005
Flat mutter P181006
Innrettingskobling P189506
Innrettingsbolt P189606

Erstatningsansvar

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

ikke ble autorisert av dem.

CE-samsvar

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

M D Medisinsk enhet

Kompatibilitet

P

1 ) Enkelt pasient — flerbruk
N

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

feltytelse.

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

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

full garantierkleering.
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Rapportering av alvorlige hendelser

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

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

Behold emballasjeetiketten

Uteveren anbefales a oppbevare emballasjeetiketten som en oversikt over den medfglgende
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 kdytetdaan ndissa ohjeissa puhuttaessa pyramidi-holkkiadapterisarjasta.

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

Kaytto
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.
Vain henkilokohtaiseen kadyttoon.

Adapteri on valmistettu kaytettavaksi erityisesti proteesiholkkien kanssa, joissa on Blatchfordin
yksipulttinen kupu, jonka avulla ne voidaan kiinnittda naaraspyramidiliittimeen.

Ominaisuudet
+ Kun laite on kiristetty kunnolla, se yhdistaa raajan kummatkin osat pitavasti.

Aktiivisuustaso

Tata laitetta suositellaan henkildille, jotka voivat saavuttaa aktiivisuustason 1-4. Poikkeuksia
ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksil6lliset tapaukset,
jolloin paatoksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.

Aktiivisuustaso 1

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

Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua seka 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 ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on tydhon, terapiaan
tai liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista liikettda 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.
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Vasta-aiheet
Laitteen kdytolle ei ole tiedossa olevia vasta-aiheita edellyttden, etta sitd kdytetdaan ndiden
ohjeiden mukaisesti.
Kliiniset hyodyt
« Mahdollistaa oikean linjauksen.

2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,
joita taytyy noudattaa huolellisesti.

ﬁ Kaikista toimivuuteen liittyvista C Vain hyvéksytyn koulutuksen saanut
muutoksista, kuten valjyydesta tai pateva proteesiteknikko saa koota,
poikkeavista danista, tulee ilmoittaa huoltaa ja korjata laitetta.
valittomasti laitevalmistajalle. A Kayttsja ei itse saa saataa tai muutella

Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet laitteen asetuksia.
alas portaita ja myos muulloin,

. hdollist Autoa ajettaessa on varmistettava,
jos mahdollista.

ettd asianmukaiset varusteet

Laite ei sovellu vaativaan on asennettu. Jokaisen taytyy
urheiluun, juoksemiseen tai noudattaa paikallisia lilkennelakeja
kilpa-ajoon polkupyoralla, jaa- moottoriajoneuvoilla ajettaessa.

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

Tarkeimmat osat

« Laattamutteri ruostumaton teras

+ Holkin lukkolevy alumiini

+ Kohdistuslevy alumiini, kitkamateriaali

» Kohdistuspultti ruostumaton teras, alumiini
+ Pyramidin puristusadapteri titaani

Osien kuvaus

9,80 Tappiavain
962 A/F 940060 o
(ei kuulu toimitukseen)

—:J—__
V]
=z
3
I

Laattamutteri

Holkin lukkolev \ /
v N E=DY

-+ -
!
|

Kohdistuspultti

Pyramidin
puristusadapteri
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4 Toiminta

Laitteen avulla naaraspyramidi voidaan yhdistaa holkkiin, jossa on Blatchfordin yksipulttinen
kupu.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

limoita kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten epavakaudesta,
liiallisesta valjyydestd, linjauksen muutoksista tai poikkeavista aanistd, proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle.

limoita proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, 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.

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

Seuraavat saanndlliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:
« Tarkista silmamaaraisesti, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentad toimintaa.

Varmista, ettd kdyttdja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet sekd kayttédjan
tehtdviin huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.

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

Kestoika
Toimintaan ja kdytt6on perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto

Laite on vedenpitava yhteen metriin asti. Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja, kuten

hiekkaa, sisaltdvassa ymparistdssd, huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jotta valtyt

liikkuvien osien kulumiselta ja vahingoittumiselta. o

Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedell3, jos laitetta & 2 1m
v v =

Saa kastua

UK

. o . . . . o 0
on kaytetty suolaisessa tai klooripitoisessa vedessa. eee

Sallittu kayttélampétila -10-50°C.

7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Ongelma Ratkaisu

Pultti taytyy kiristda ndissa ohjeissa
ilmoitettuun kiristysmomenttiin.
Kayta Loctite-kierretiivistetta.

Holkin ja siihen liitettyjen osien valista
kuuluu toistuvasti aanta.

Laitetta ei saa kdyttda ennen kuin se on

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

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

Paino: 1559
Suositeltava aktiivisuustaso: tasoon 4 asti
Suurin sallittu kayttdjan paino: tasolla 1-4 100 kg

tasolla 1-3 125kg

Saatoalue: kierto 360°
kulma £7°
vaakasuunnassa 6 mm

Rakenteen korkeus: 23mm

Sovituspituus

Holkin paksuus Rakenteen korkeus

¥ NI ¥
o N, -
; e 23mm
6,0 \%
50 MM

’
.
'
’
1
’
’
’
.
o’
=
==
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)
\
\
\
\
\
\
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9 Tilaustiedot

Laite

Pyramidi-holkkiadapterisarja P189610

Varaosat

Kitkalevy 180604

Holkin lukkolevy P181005

Laattamutteri P181006

Kohdistuslevy P189506

Kohdistuspultti P189606
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 kaytosta, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin saaddksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saadoksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta |0ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

M D Laakinnéllinen 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, etta takuu, kdyttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehdd@n muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.
Tamanhetkiset tdydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
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Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ymparistotiedot

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

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

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

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

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av lakare och brukare om inget annat anges.
Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till pyramidhylsadaptersatsen.

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

Anvandningssatt
Denna enhet far endast anvandas som en del av en underbensprotes.
Avsedd for en enda brukare.

En adapter tillverkad speciellt for anvandning med proteshylsor tillverkade med en
Blatchford enkelbult/dom, vilket m&jliggor fastsattning pa en honpyramidanslutning.

Funktion

- Nar enheten dragits at ordentligt utgor den ett sakert satt att ansluta tva delar av en
extremitet

Aktivitetsniva

Den har enheten rekommenderas for brukare som har potential att uppna aktivitetsniva 1-4.
Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tilldta unika, individuella
omstandigheter. Varje sddant beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.

Aktivitetsniva 1

Har formaga eller potential att anvanda protes for forflyttning eller rorlighet pa plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begrénsat eller obegransat.

Aktivitetsniva 2

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

Aktivitetsniva 3

Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

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

Aktivitetsniva 4

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

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

Klinisk nytta
+  Mojliggor korrekt inriktning

2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

Eventuella forandringar av prestanda,
t.ex. glapp eller ovanliga ljud,

ska omedelbart rapporteras till

din serviceleverantor.

AN

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

A\
A

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

egen risk. Cykling som rekreation

ar acceptabelt.

40

A\
A\

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

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instéllningar.

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvands

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

Huvuddelar
« Platt mutter Rostfritt stal
+ Hylsbricka Aluminium
«+ Inriktningskoppling Aluminium, friktionsmaterial
+ Inriktningsbult Rostfritt stal, aluminium
»  Pyramidklamadapter Titan

Identifiering av komponenter

9,80 PEG-nyckel
962 A/F 940065) o
(medfdljer inte)

—:J—__
V]
=z
3
I

Platt mutter

Hylsbrick \ I
ylsbricka \/

Inriktningsbult

Pyramidklamadapter
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4  Funktion

Enheten anvands for att méjliggora anslutning av en honpyramid till en hylsa som ar utformad
med en enkelbultdom fran Blatchford.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

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

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 rengoéringsmedel.
Ovriga instruktioner i det hér avsnittet ér endast avsedda for Idkaren.

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

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:
- Kontrollera om det finns nagra synliga defekter som kan paverka korrekt funktion.
Se till att brukaren har last och forstatt all information om sakerhet och underhall pa brukarniva.

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 faststdllas genom en lokal riskbedémning som utfors av
en person med lampliga kvalifikationer.
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6 Begransningar av anvandningen

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

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.

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

Den héar enheten dr vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter. Skélj den noga med rent

sOtvatten efter anvdandning i nétande miljoer, t.ex. sddana dar sand eller grus kan férekomma,
for att forhindra slitage eller skador pa rorliga delar.

Skolj den noga med rent sétvatten efter anvandning Q f\. AN 1m
i salt eller klorerat vatten. XXX J i J ==

Lémplig for nedsankning i vatten
Far endast anvdandas mellan -10 °C och 50 °C.

7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

Symptom Losning

Bulten maste dras at till de
vridmomentvdrden som anges i detta
dokument. Applicera Loctite.

Ett terkommande ljud uppstar mellan
hylsan och anliggande komponenter.

Brukaren far inte anvanda enheten férran

A itt lage. .
daptern rubbas ursitt lage den har justerats, reparerats eller bytts ut.
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Tekniska uppgifter

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

Komponentvikt: 1559
Rekommenderad aktivitetsniva: Upp till 4
Maximal brukarvikt: Niva 1-4 100 kg

Niva 1-3 125 kg

Justeringsintervall: 360° rotation
+7 ° vinkling
+ 6 mm horisontellt

Pabyggnadshojd: 23 mm

Inpassningslangd

Hylsans tjocklek ‘ Pabyggnadshojd
|
L AN )
\\i\* N E | ERN “r T
T ) | T 23 mm
6,0 N
50 MM E W }
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9 Bestallningsinformation

Enhet

Pyramidhylsadaptersats P189610

Reservdelar

Friktionsskiva 180604

Hylsbricka P181005

Platt mutter P181006

Inriktningskoppling P189506

Inriktningsbult P189606
Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvénds under angivna férhallanden

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

M D Medicinteknisk utrustning 1 X ) En patient - flera anvdndningar
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 utforas med hansyn till
en dokumenterad lokal riskbeddmning som utforts av en praktiserande lakare.
Garanti

Den héar enheten har 24 manaders garanti.

Brukaren bor vara medveten om att andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants
kan upphéva garantin, anvandningslicenserna och undantagen. Pa Blatchfords webbplats finns
aktuell fullstandig garanti.
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http://www.blatchford.co.uk

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljéaspekter

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

Spara forpackningsetiketten

Praktiserande lakare rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal éver
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

Ecnun He oroBopeHo nHoe, AaHHaA WHCTPYKUMA NpeaHa3HavYaeTca Ana NpoTe3ncTa 1 nosib3oBaTenA.

TepmurH ycmpolicmgo oTHOCUTCA K 130800 IoCMuposke ¢ nupamudkol 1 6yaeT Ncrosb3oBaH aanee B
HaCToALLEeN NHCTPYKLMUN.

MoXanymncra, BHAMATEIbHO NPOYMTANTE JAHHYIO UHCTPYKLUMIO U YyOeaUTeCh B TOM, UTO BaM BCE MOHATHO B
Hell, 0cob0e BHUMaHMe criefyeT yaenuTb pas3aenam, nocBaleHHbIM TexHuke 6e30MnacHoCTU 1 TexHNYeCKomy
06CyKMBaHNIO.

O6nactb MpumeHeHns
ﬂaHHOG yCTpOVICTBO AOJTXHO NCNOJIb30BaTbCA UCKNKOUYNTESNIbHO KaK COCTaBHAA YaCTb NpoTe3a HUXKHEN
KOHEeYHOCTWN.

YCTPONCTBO NpeAHa3HavaeTcsa Ans MHANBIAYANIbHOTO UCMOMb30BaHNA.

[laHHbIii afianTep M3roToB/eH CreLranbHO AN COBMECTHOTO UCMOSb30BaHUA C NPOTE3HbIMY M/b3aMu C
O0Hobonmosol Kocmuposkoli/Monycgepoli Blatchford, n no3sonsaet npon3BoanTb KpenieHne K OTBETHOMY
aganTepy nop NUpamugkKy.

OcobeHHOCTN

+  YcTponcTBO 0becneurBaeT 6e30MacHbIN 1 HafEXHbI CNOcob coeANHEHNA [BYX MOAYIIbHbIX YacTel
NPOTE3HOW CUCTEMbI.

YposeHb [IBuratenbHon AKTUBHOCTM
[laHHOE YCTPOCTBO MOXET ObITb PEKOMEHOBAHO AJIi HA3HAUEHNA NOJIb30BATENAM, Y KOTOPbIX MeeTcA
noTeHuman ana JOCTmkeHna YpoBHA [iBuratenbHon AKTuBHocTH 1 - 4.

OpHako ¢ Y4YeTOM OTAENbHbIX 06CTOATENBCTB CylwecTBYIOT MHAMBUAYalNbHblE NUCKNIOYEHNA ANA HEKOTOPbIX
nosib3oBaTesnieil, OgHako 3TO Ha3HaYeHe JOMKHO 6bITb onpaBAaHHbIM N MPUHNMATbCA C y4eTOM 06LL[EFO
COCTOAHUA 300POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 1

Monb3oBatenb 06/13aaaeT CNOCOGHOCTBIO UM UMEET AOCTATOYUHDIN NOTEHLMAN ANA NepemeLLeHns Ha
npoTese no POBHOM OMOPHO MNOBEPXHOCTU C GUKCUPOBAHHBIM TEMIMOM X0AbObI. [laHHbIN ypOBEHb
TUMWYEH A9 NOMNb30BaTeNen, KOTOPble MOTYT OrPaHNYEHHO U HEOrPAHUYEHHO NepeMeLLaloTcs B
npegenax nomeLeHus.

YpoBeHb [iBuratenbHon AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTenb ob6nagaeT CnoCOOGHOCTbIO UM MMEET JOCTAaTOUHbIN NOTeHLMan AnA nepemelleHna Ha
npoTtese, a Takxe 0611afgaeT cnocobHOCTbIO NPEOAOEBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE NMPenATCTBUS,

Takme Kak 60pAlopbl, CTyrneHn IeCTHUL, UM HEPOBHble MOBEPXHOCTU. [laHHbI YPOBEHb TUMNYEH ANA
nosib3oBaTenell, KOTopble OrpaHNYEHHO NepemMeLLaloTCA BHe NpeenioB NoMeLLeHus.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3

Monb3oBatenb 06/1aAaeT CNOCOBHOCTBIO NN UMEET AOCTATOUHDI NOTEHLMaN ANA NepemeLLeHns

Ha npoTese B NnepemMeHHOM Temre BHe nomelleHus. [laHHbIN ypoBeHb TUNMYEH AN Nosib3oBaTenel,
KOTOpPbIE MOTYT NPeoaosneBaTb GOMbLUNHCTBO €CTECTBEHHBIX MPENATCTBUIA, @ TAKXKE VMEIOLLMX
[OMNoNHUTENbHbIE MOTPEBHOCTM NPW NCMONb30BaHMK NPOTE3a He TONbKO AJ1A MPOCTOro NepemelLeHNs,
HO Hanmpumep, Npv BefeHnr NPodeccMoHanbHOM LeATeNbHOCTY, MPOXOXKAEHNM nede6HO-
npodrnakTUYecKrx NPoLeayp NV 3aHATUIA MOBUTENBCKUM CMIOPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

MNMonb3oBaTenb o6nafaeT CNOCOOHOCTbIO UV UMEET AOCTAaTOUHbIV MOTEHLMAN AN1A NepeMeLLeHNs
Ha NpoTe3e BHE MOMELLEHUS, MPEBbIWAOLWNIA 6a30Bble TUMbI MEPEMELLEHNIA, Y CTASIKMBAOLWMNIACA C
MOBbILUEHHbIMY BEPTUKabHbIMY YAAPHbIMW BO3AENCTBUAMU, CBA3AHHBIMYU C BbICOKOM HAarpy3Kow Ha
npotes npu xoabbe. [laHHbIN yPOBEHb TUNNYEH A AeTeN, akTUBHbIX B3POCSIbIX UM CMOPTUBHbIX
nonb3oBaTene.
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I'Ipom BOMOKa3aHnA

He cyuwlecTByeT HUMKakunx I'IpOTVIBOI'IOKa3aHI/II7I onAa gaHHoro yCTpOVICTBa, ecnn Bce pa60TbI CH/M
NPON3BOOATCA B COOTBETCTBUN C HaCTOﬂLI.l,eVI I/IHCprKLlI/IeIZ.

KnuHunuyeckue lNpeumyuiecrsa
. Ob6ecneynBaer KOPPEKTHYIO IOCTUPOBKY I'IpOTe3HOI7I cncTembl

2 TexHumKa besonacHocTun

LaHHbIM cuMmBONOM 0603HavalOTCA Hanbornee BaXkHble NpaBusia, KOTopble
OOIMKHbI cO6/1104aTbCA HEYKOCHUTENbHO.

Monb3oBartenb 06A3aH
He3amMegnuTeNnbHO JONOXKNUTb CBOEMY
npoTte3ncTy/Bpayy o tobbIX OLLYTUMbIX
MN3MeHeHUsX B paboTe NpoTesHom
CUCTEMbI, Hanpumep, Ype3mMepHOM
nodTe AN NOABAEHNN NOCTOPOHHUX
LIYMOB.

I'Ipvl CcnycKe no CctyneHAM nectHuubl,

a TaKKe B 1I06bIX Apyrunx cnyyvasx,
Korja 3To BO3MOXHO, NoJjib3oBaTeJlb
Bcerga AoJsiKeH ncnonb3oBaTtb nepuna.

yCTpOI?ICTBO He NpeaHa3Ha4vaeTca anAa
SKCTpemMaJibHbIX CMOPTUBHDbIX 3aHATUN,
3a6ero., BeJIOFOHOK, COpeBHOBaHI/II?I
Ha KOHbKaxX, Jibl’KaX, CaHKaX, a TakK»e
ANna xoab6bl No IKCTpemaJibHbIM
HAKJIOHHbIM ONMOPHbLIM MOBEPXHOCTAM
n cTpemMAHKaM. B atom cny4vae BCA
OTBETCTBEHHOCTb 3a BO3MOXHble
nocneacTBvA LEIMKOM BO3JlaraetcAa Ha
nonb3oBaTtenA I'IpOTe3HOI7I CUCTEMDI.
p,OI'IyCKaeTCﬂ nobuTtenbckas e3ga Ha
Benocunepge.

49

AN

K ycTaHOBKe, HaCTpoliKe, TEXHNYECKOMY
06CnyXNBaHMIO I PEMOHTY YCTPOICTBA
[OMNYyCKaeTcA TONbKO creuunanbHo
06YyuUeHHbIin 1 cepTUGULNPOBaHHbBIN B
yue6HbIx LieHTpax Blatchford nepcoHan.

MNonb3oBaTenb He MMeeT NnpaBa
CaMOCTOATeNIbHO HacTpanBaTb
YCTPOCTBO UV BMELLMBATbCA B €70
HaCTPOMKM.

Y6eputecb B TOM, UTOObI Balle
TPAHCMNOPTHOE CPeACTBO 6bIN0
o6opyaoBaHO BCceM HeO6X0ANMbIM

ANA ynpaBJ/ieHVs YeNOBEKOM C
OrpaHNYeHHbIMY BO3MOXKHOCTAMM.
Mpu BOXKAEHNN TPAHCMOPTHOIO
CpefcTBa Nonb3oBaTesib 0653aH CTPoro
cobniopaTb NpaBuiIa AOPOXKHOIO
OBUKEHUA.
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3 KoHCTpYyKLWA

CocTtaBHble Yactun

« [lnockas ranka Hep»aBetowasa ctanb
+ [unb3oBas Wainba ANOMUHNEBbBI CNNaB
+ [OctnpoBoyHas Yawa AntomrHueBbIn cnnas, OPUKLMOHHBIA MaTepran
+  HOcTnpoBoyHbIN BonT Hep»kaBetowwan ctanb, ANKOMYHMEBBIN CNiaB
+  CTAxHOW apanTep NoAa NpaMuaky TuTaHoBbIN CNNaB
KommnoHeHTbI
9.80 F Kntou
9.62 940060

(B KOMNNIEKT HE BXOAUT)

Mnockas Manka

[unb3oBas wariba

lOcTnpoBoyHas
Hawa Pe3bGoBoit
dukcatop
Loctite 222

OCcTMpPOBOYUHBIN
Bbont

CraxkHOW aganTep
nog NpaMuaKy
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4  QyHKUMOHANbHOCTb

[laHHOEe yCTPOCTBO NO3BONIAET COEAVHUTD OTBETHBIN MOAY/IbHbBIN KOMMOHEHT C aAanTepom
noj NMPaMUAKy C NPOTE3HON FMIb301, TOpeL, KOTOopbI cGOPMUPOBaH nop nonycoepy
0HO60TOBOVI NOJIHOW toCTUPOBKM Blatchford.

5 TexHuyeckoe Ob6CnyxmnBaHve

[na paHHoro ycTponcTa TpebyeTca perynapHbIi BU3yanbHblil OCMOTP.

MNMonb3oBaTenb 0653aH COOOLWUTL CBOEMY MPOTE3MUCTY O J0ObIX OLLY TUMbIX U3MEHEHUAX B paboTe
[@aHHOTO YCTPOWCTBA, HAaNPUMep, HEYCTOMYMBOCTb, U3NTMLLHUIA NOPT, NOTEPA LCTUPOBKY MK
HeobblYHbIe WYMbI.

Monb3oBaTenb Takke 0653aH He3aMeANNTENbHO COOBLLUTL CBOEMY NMPOTE3NCTY O JIIOObIX
M3MEHEHUAX B Macce Tena U/uimn ypoBHe ABMraTeNlbHOWM akTVBHOCTY, @ TaKXKe YCI0BUiA
3KCnyaTaLumm npoTtesa, Hanprmep, Npw nepeesfe 13 ropofCKom B CeNbCKYI MECTHOCTb.

OuncTtKa oT 3arpA3HeHNn

[nAa ouncTKM BHeLIHeN NOBEPXHOCTN UCMONb3yNTe BAaXHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1 feTCKoe
MbIO, HEe I/ICI'IOJ1b3yI7ITe arpeccmBHble mooLwme cpeacTaa.

I'locneayrouwe UHCMpyKyuu O0aHHO20 pasaena npeBHasuaqafomm mosnbKo 0N npome3sucma.

TexHnuyecKoe 06C/yKMBaHVE MEET NPaBO NPOV3BOANTb TOIbKO CepTUOULMPOBAHHDBIN
nepcoHarn, NpoLeAwmnii obyyeHne B yuebHbix LeHTpax Blatchford (Bpay nnv npotesnct
COOTBETCTBYIOLLEN KBanudmkauum).

PekomeHyeTcA Kak MAHVMYM €XXerofHo NPOBOANTb CriefytoLie MeEPONPUATUA NO
TEXHNYECKOMY 06CYKMBaHWIO:

+ Bu3yanbHas npoBepkKa yCTpoNcTBa Ha NpeamMeT obHapyKeHNa AedpeKToB, CNoCOOHbIX
OTPULLATENbHO NOBAVATL Ha €ro GYHKLMOHANIbHOCTb.

y6e,EU/ITECb B TOM, YTO NOMIb30BaTe b MpoYnTan N NPaBuIbHO MOHAN BCHO KacaloWycAa ero
I/IHd)OpMaLWIIO 0 TexHUKe 6€30MacHOCTU N TeEXHNYECKOM O6Cﬂy>KI/IBaHI/1I/I.

Ecnv ycTpoiicTBO NpegnonaraeTcs NCnonb3oBaTb A1 SKCTPEMasibHOM ABUraTeNIbHOM
AKTUBHOCTM, TO HEOBXOZUMO NEePeCcMOTPETb YPOBEHb 1 MHTEPBAN NPOBEAEHNA TEXHNYECKOTO
06CNyKMBaHUA, a NPV HEOGXOAUMOCTH, 06PATUTLCA 33 PEKOMEHAALMAMY 1 TEXHUYECKO
nopaepkoi B Blatchford ans nnaHnpoBaHms HOBOro pacnycaHms NPOBEAEH TEXHUYECKOTO
06CNyKMBaHUA, B 3aBUCUMOCTI OT YaCTOTbl U XapaKTepa AeATeNbHOCTY nonb3osatens. MpuHaATre
TaKOro peLleHns JOJI)KHO OCHOBbIBATbCA Ha OLIEHKE SIOKAIbHOrO PUCKA, NPOBEAEHHOMO
KBaIMOULVPOBAHHbBIM CMEeLMaIMCTOM.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpokK cnyx6bl

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

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

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

YcnoBusA Skcnnyataumm

JlaHHOe yCTPOWCTBO ABNAETCA BNArosalyuiLeHHbIM, ero AoMyCcKaeTca norpy»atb
Ha rny6uHy go 1m.

Mocne sKkcnnyaTaumm ycTpoiicTBa B abpasrBHbIX Cpeaax, Hanprmep, Takmnx Kak NecoK Uw Mbisb,
ONA NpefoTBpaLleHMA NpexaeBpeMeHHOro N3Hoca yCTPONCTBA UM NOBPEXAEHWA ABVXKYLLNXCA
yacTen, peKkomeHAyeTCA TLWaTeNbHO MPOMbITb YCTPOMCTBO YNCTOW NMPECHOW BOAON.

Mocne ncnonb3oBaHMA YCTPONCTBA B CONEHOW U

XJIOPUPOBAHHOW BOJE, PEKOMEHAYETCA TLWATENbHO °
pvp vﬁl,p V-U.YVLH‘ M

NPOMbITb YCTPONCTBO MNPECHOW YNCTON BOAONA. otV v =

BnarosauwmujeHHoe yctpomncTaso

MNogxoauT aNa NorpyskeHna B Boay

YCTpOWCTBO fONYCKAETCA SKCMITyaTMpOBaTh
TO/NbKO B TEMMEPATYPHOM Arana3oHe
oT-15°C go +50 °C (o1 5 °F no 122 °F).

7 PekomeHpaumm no Cobopke

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3ucma.

CvmnTOoMBbI MeTopabl pelneHns npo6nembl
BonTt 06a3aTenbHO foMXKeH ObITb 3aTAHYT C
B obnacTtv mexay npoTe3HON runb3om HOMWHaNbHbIM YCUNEM, YKa3aHHbIM B JaHHOW
1 IaHHBIM YCTPONCTBOM BO3HMKAIOT WHCTPYKUMW. Mpu ycTaHOBKe 6051Ta He0b6XoAMMO
nepuoanyeckn NoBTOPALLNECS LUYMb. 6bl10 NCMONb30BaTb Pe3bboBON HhuKcaTop

Loctite yka3aHHbIM B JaHHOW MHCTPYKLUNN.

Monb3oBaTenb He JOSIKEH SKCMyaTUPOBaTh
YCTPOWMCTBO A0 TEX MOP, MOKa OHO He BygeTt
HaCTPOEHO, OTPEMOHTVPOBAHO WM 3aMEHEHO.

ApanTep MeHsAeT CBOe NOIOXKeHNE BO
Bpems paboTbl NPOTE3HON CUCTEMBI.
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CneumdurKayms

TemnepaTypHbI Arana3oH XpaHeHna oT-15°Cpo +50°C
1 3KCnyaTauum: (oT 5°F go 122°F)
Bec n3genus: 155r (5 yHuwmin)
PekomeHayembiin YpoBeHb no4

[BuratenbHon AKTUBHOCTH:

MaKcrmanbHbI BEC NONb30BaTens: YpoBeHb Bur. akTuB. 1-4 100 kr (220 pyHTOB)

YpoBeHb aBur. akuB. 1-3 125 kr (275 dyHTOB)

[lnanasoH CTUPOBKN: 360 ° poTayMOHHasA ICTUPOBKaA
+7° yrnosas I0CTUPOBKa
+6 MM C1BUrOBas ropu3oHTasbHaA

BbicoTa KOHCTpyKUMK: 23 Mm

C60pouHbIe pa3mepbl

TonwmHa runb3bl ‘ BbicoTa
| KOHCTPYKLMN
K INENN -~
ER NI\
T~ ; | T 23 MM
6.0 N ‘
50 MM i
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9 VHpopmauma ans 3akasa

YcTpoiicTBo

lMnb30Bas LCTUPOBKa C MMPaMUAKON P189610

3anacHble YacTu

OPUKLMOHHBIN ANCK 180604

Mnb3oBas Wwariba P181005

Mnockas rarka P181006

lOcTupoBoyHas vawa P189506

FOCTMPOBOYHBIN 6oNT P189606
OTBETCTBEHHOCTb

M3rotoButennb pekoMeHayeT Ncnonb3oBaTb AaHHOE YCTDOMCTBO TOJIbKO B YKa3aHHbIX YCNOBUAX
n npenycMoTpeHHbIX Lenax. O6CJ’Iy)KI/IBaHVIe yCTpOVICTBa AOKHO NPOBOANTLCA COrnacHoO
npmnaraemom K yCTpOVICTBy NHCTPYKUUKM NO 3KCnyaTaynn. I'Ipomsso,umenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.|ep6, BbI3BaHHbIN NPUMEHEHNEM KOMOVHaLMen KOMNOHEHTOB,

He pa3pemeHHO|7| n3rotoBuTenem.

CootBeTcTBUE cTaHgapTam EBpocotosa CE

[JaHHoe nsgenve cootBeTCTBYET TpeboBaHUAM EBpocTaHgapTa EU 2017/745 ons MeAULIMHCKNX
nspenvi. [laHHoe nsgenme oTHOCKTCA K KaTeropum yCTpoNCTB Knacca | B cooTBeTcTBuN

C KpuTepuamu Knaccudurkaumm, nanoxeHHoimu B NMpunoxennn VIl gaHHoro CraHzapTa.
[lleknapauua cooTBeTCTBUA CTaHAapTam EBpocoto3a AOCTyNHa ANA CKauMBaHMA Ha canTte
KomnaHuu no agpecy: www.blatchford.co.uk

M D MepunumHckoe q;i') NHamBuayanbHoe MHOroKpaTHoe
YCTPONCTBO X NCnosib3oBaHue

CoBMecTMOCTb

Jonyckatotca KombrHauum nsgenuin nponssoacTsa komnaHum Blatchford Ha ocHoBaHKK
TeCTUPOBaHKA MO COOTBETCTBYIOLWMM CTaHAAPTaM, B TOM YMCsie 1 CTaHAApTam Ha MeAVLUHCKMe
yctpoictea (MDR), BKntoyaa CTPYKTYpPHbIE UCMbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepoB 1 gpyrue
KOHTpONMpyeMble SKCMyaTalMOHHbIe XapaKTepuCTUKM.

KombrHauua ¢ anbTepHaTUBHbIMU U3AENAMU, UMEIOLLMMY MAaPKMPOBKY COOTBETCTBUA
cTaHpapTtam EBpocotosa CE, fonmkHa Npon3BoAnTbCA C YHETOM OLEHKM TOKaNbHOWM CTemneHn
pu1cKa, NPOBOAVMMON KOMMNETEHTHbBIM CMeLnannCTOM.

FapaHTuitHbIEe 06A3aTeNbCTBA

[apaHTVA Ha YCTPOMCTBO cOCTaBnAEeT 24 mecAua.

Monb3oBatenb JoMmKeH ObITb NpeaynpPexneH O TOM, UTO Nlobble N3MEHEHMA B KOHCTPYKLUN
N3aenvsa nnm ero moanduKaLua, He CornacoBaHHble C U3rOTOBUTENEM, aHHYIMPYIOT rapaHTULo.

Ana nonyuyeHnsa nogpo6bHon nHdopMaLMK O rapaHTHK, NoXanyncta, 06paTnTech K canTty
komnaHuu Blatchford.
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Mo6ouHble 3¢ PeKTbl U NUHLUNAEHTDI

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

[aHHoe )/CTpOVICTBO N3roToBNIEHO 13 nepepa6aTb|BaeMb|x MaTepunanos. o BO3MOXKHOCTN
yTVIJ'IVI3VIpyl7ITe yCTpOVICTBO, KaK 0OblYHble OTXOfbl, B COOTBETCTBUN C npasunamMmm MeCcTHOro
3aKOHOAaTesIbCTBa Mo yTunansaunm n o6pau.leano c oTxogamu.

CoxpaHeHme 3TUKETKWN Ha yNnaKoBKe

MpoTe3nCTY PEKOMEHAYETCA COXPAHATL STUKETKY Ha YNaKOBKE, MOCKOJIbKY OHA COAEPMUT
HeobXxofMMble JaHHble O NOCTaBIAEMOM YCTPOWCTBE.

ToproBbie MapKu
Blatchford siBnsieTca 3apernctpripoBaHHoi TOProBo Mapkoi kKomnaHum Blatchford Products Limited.

3aperncTpupoBaHHbI agpec nponsBoanTens
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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