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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 Female Pyramid Socket Adapter.
Please read and ensure you understand these instructions, in particular all safety information and
maintenance instructions.
Application
This device is designed to connect a socket constructed with a blatchford single-bolt and dome
to a blatchford pyramid system. P409049 (large) is intended for above knee (AK), P409050 (small)
is intended for below knee (BK) application.
Features

+ Lightweight, strong, aluminum and stainless steel construction

Activity Level

This device is suitable for Activity Levels 1-4 (weight limits apply, see Technical Data). Of course

there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique, individual

circumstances and any such decision should be made with sound and thorough justification.
Activity Level 1

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

Activity Level 2

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

Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

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

Clinical Benefit
« 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 A The user must not adjust or tamper
function of the limb, e.g. excessive with the setup of the device.
play or unusual noises, should be
immediately reported to your service
provider.

The user is advised to contact their

practitioner if their condition changes.
. . A To reduce the risk of injury due

A Always use a hand rail when descending to failure or loosening of the bolt

stairs and at any other time if available. connections, ensure the bolt threads

A The device is not designed for are cleaned thoroughly before each
prolonged submersion or shower installation.
immersion but is suitable for outdoor
use. Ensure any use of the device in A
water complies with the conditions
given in Limitations on Use.

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

A Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out by a
suitably qualified practitioner.
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3 Construction

Principal Parts

« Alignment Bolt Stainless steel

+  Socket Plate Aluminum

+ Friction Disk Synthetic rubber
+ Female Pyramid Adapter Aluminum

+ SetScrews Plated steel (x4)

Component Identification

Single-Bolt Socket

Alignment Bolt

S

35Nm &

Socket Plate
Friction Disk
Set Screws

Female Pyramid
Adapter

Blatchford Male

yramic \(w\
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4 Function

This device connects a single-bolt socket to a male pyramid prosthesis with the shortest build
height, providing secure single-bolt alignment.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

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

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

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

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:

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

«  Check the set screws for tightness. If loose, remove, clean, and realign limb; then apply
Loctite 222 and tighten to the correct setting, see Construction section.

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

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

Advise the user to inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or
activity level.

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

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

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

Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements such as water, acids and other liquids. Also
avoid abrasive environments such as those containing sand for example as these may promote
premature wear.

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

Suitable for outdoor use
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Position as close as possible to the build line.

Note... This device is designed for use with sockets that are 5-6 mm thick at the distal end and are

manufactured using Blatchford socket formers.

Socket

Symptom

Solution

A recurring noise occurs between the socket
and the other interfacing components.

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

The adapter moves out of position.

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

938090PK3/1-0621




8 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 2099 (7.402)
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: Levels 1-3: 150kg (330 Ib)

Level 4: 145 kg (320 Ib)

Attachment Type: Proximal—single bolt socket
Distal—female pyramid

Range of Adjustment: 360° axial rotation
Proximal—=6° tilt from vertical
Distal (Pyramid)— +7 ° tilt from vertical

Build Height: 45mm

Fitting Length

45mm

O

Storage and Handling

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

9 Ordering Information

Device Part Number
Female Pyramid Socket Adapter (Large - AK) P409049
Female Pyramid Socket Adapter (Small - BK) P409050
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

This product meets the requirements of the European Regulation EU 2017/745 for medical
devices. This product has been classified as a class | device according to the classification rules
outlined in Annex VIl of the regulation. The EU declaration of conformity certificate is available at
the following internet address: www.blatchford.co.uk

Medical Device Y- Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

This product is made from a recyclable material. Where possible, the components should be
recycled in accordance with local waste handling regulations.

Retaining the Packaging Label

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

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

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

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

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til hun-pyramideadapteren
til hylstret.

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

Anvendelse

Denne anordning er designet til at koble et hylster, der er konstrueret med en Blatchford-
enkeltbolt og en kuppel, til et Blatchford-pyramidesystem. P409049 (stor) er beregnet til brug
over knaeet (AK, Above Knee), P409050 (small) er beregnet til brug under knaeet (BK, Below Knee).

Funktioner
«+ Steerk letvaegtskonstruktion af aluminium og rustfrit stal

Aktivitetsniveau

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

Aktivitetsniveau 1

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

Aktivitetsniveau 2

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

Aktivitetsniveau 3

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

Aktivitetsniveau 4

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

Kontraindikationer

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

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

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

Enhver s&endring i protesens ydeevne
eller funktion f.eks. for meget slor eller
mislyde, skal omgaende rapporteres til
serviceudbyderen.

A

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

A
A

Anordningen er ikke designet til
leengerevarende nedszaenkning i

vand eller til at have pa, nar der

tages brusebad, men den er egnet til
udendoers brug. Serg for, at enhver
brug af anordningenivanderi
overensstemmelse med betingelserne i
Begraensninger i forbindelse med brugen.

13

A
A

AN

AN

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

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

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

at boltgevindene er blevet grundigt
rengjort inden hver enkelt installation.

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

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udferes af en kvalificeret person.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
«+ Justeringsbolt rustfrit stal
+ Hylsterplade aluminium
+ Friktionsplade syntetisk gummi
+ Hun-pyramideadapter aluminium
» Seetskruer pletteret stal (4 stk.)

Komponentidentifikation

Hylster med
enkeltbolt

Justeringsbolt

S

35Nm &

Kontaktplade

Friktionsskive

Saetskruer
Hun-pyramideadapter

Blatchford han-

pyramide \(GE\
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4 Funktion

Denne anordning forbinder et hylster med enkeltbolt til en han-pyramideprotese med kortest
byggehgjde og giver sikker tilpasning med en enkeltbolt.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

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

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

Renggring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at renggre udvendige overflader. Brug IKKE aggressive
rengeringsmidler.

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

Denne vedligeholdelse ma kun udfgres af kompetent personale (praktiserende laege eller
uddannet tekniker).
Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:

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

+ Kontrollér, at seetskruerne er godt stramme. Hvis de er Igse, skal de tages ud og renggres,
og protesen skal tilpasses igen; derefter pafgres Loctite 222, og de strammes til det korrekte
tilspaendingsmoment, se afsnittet Konstruktion.

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

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

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

Informér brugeren om, at han eller hun skal fortaelle det til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, hvis der er eendringer i kropsvaegt og/eller aktivitetsniveau.

Hvis denne anordning bruges til ekstrem aktivitet, skal niveauet og intervallet for vedligeholdelse
gennemgas, og hvis det er ngdvendigt, skal der sages rad og teknisk support til at laegge en ny
vedligeholdelsesplan afhaengigt af aktivitetens hyppighed og art. Denne ber fastslas med en
lokal risikovurdering, som skal udfgres af en person med relevante kvalifikationer.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

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

Belastning ved Igft af byrder
Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne greenser.
Byrder, der ma baeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Undga at udsaette anordningen for korroderende elementer som f.eks. vand, syrer eller vaesker.
Undgad ogsa slibende miljger som f.eks. dem, der indeholder sand, eftersom disse kan fremme

fortidigt slid.
Ma kun bruges ved temperaturer fra-15 °C til 50 °C.

v [Bx Au

Egnet til udendears brug

16
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7 Radgivning vedrgrende tilpasning

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

Placér sa teet pa byggelinjen, som det er muligt.
Bemaerk... Denne anordning er godkendt til brug sammen med hylstre, der er 5-6 mm i tykkelsen i
den distale ende og er fremstillet ved brug af hylsterforme fra Blatchford.

Hylster
5-6mm

Symptom Lasning

En tilbagevendende lyd opstar mellem hylstret | Kontrollér, at hylstrets kontaktflade er

og de andre kontaktkomponenter. korrekt udformet, og at det har den rigtige
tykkelse. Justeringsboltene skal tilspaendes.
Pafer Loctite, og stram til, indtil det korrekte
tilspaendingsmoment opnas.

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

Temperaturomrade for -15°Ctil 50°C
betjening og opbevaring:

Komponentens vaegt: 2099
Aktivitetsniveau: 1-4
Brugerens maksimale vaegt: Niveau 1-3: 150 kg

Niveau 4: 145 kg

Vedhaeftningstype: Proksimal—hylster med enkeltbolt
Distal—hun-pyramide

Justeringsomrade: 360° aksial rotation
Proksimal—=6° hzeldning i forhold til vertikal
Distal (pyramide)— £7° haeldning i forhold til vertikal

Byggehgjde: 45mm

Tilpasset laeengde

45mm

O

Opbevaring og handtering

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

9 Bestillingsoplysninger

Anordning Delnummer
Hun-pyramideadapter til hylster (stor - AK) P409049
Hun-pyramideadapter til hylster (lille - BK) P409050
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold

og til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen, der
felger med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for nogle negative resultater, der skyldes
komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

Dette produkt opfylder kravene i den Europaeiske forordning EU 2017/745 for medicinsk udstyr.
Dette produkt er klassificeret som klasse I-udstyr i henhold til klassificeringskriterierne, der er
beskrevet i bilag VIl til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzeringen er
tilgeengeligt pa folgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

Medicinsk udstyr (i Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen.

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

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

Rapportering af alvorlige haendelser

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

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

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

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

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

Denne bruksanvisningen er ment for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.
Begrepet enhet i dette dokumentet refererer til hylseadapteren pa hunnpyramiden.
Les og serg for at du forstar disse instruksene, saerlig all sikkerhetsinformasjon og
vedlikeholdsinstruksjoner.
Bruksomrade
Denne enheten er designet for & koble en protesehylse bygget med en Blatchford-enhet med én
bolt og kuppel til et Blatchford pyramidesystem. P409049 (stor) er ment for bruk over kneet (AK),
P409050 (liten) er ment for bruk under kneet (BK).
Funksjoner

+ Lett, sterk konstruksjon i aluminium og rustfritt stal

Aktivitetsniva

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

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

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

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

Aktivitetsniva 2

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

Aktivitetsniva 3

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

Aktivitetsniva 4

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

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

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

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges noye.

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

A

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

A
A

Enheten er ikke laget for lengre tids
nedsenkning i vann eller i dusjen, men
er egnet for bruk utendors. Pase at all
bruk i vann overholder vilkarene angitt
i Begrensninger i bruken.

22

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

A
A

Brukeren anbefales & kontakte legen sin
hvis tilstanden endrer seg.

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

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

AN

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

Viktigste deler
«+ Innrettingsbolt Rustfritt stal
+ Hylseplate Aluminium
+  Friksjonsskive Syntetisk gummi
+ Hunnpyramideadapter Aluminium
. Settskruer Belagt stal (x4)

Komponentidentifisering

Hylse med én bolt

Innrettingsbolt

S

35Nm &

Hylseplate

Friksjonsskive

Settskruer
Hunnpyramide-
@ adapter
415Nm

Blatchford-

hannpyramide \(GE\
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4 Funksjon

Denne enheten kobler en hylse med én bolt til en hannpyramideprotese med den korteste
byggehgyden, og gir sikker innretting med .

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

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

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

Rengjering

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

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

Felgende rutinemessig vedlikehold ma gjennomfgres minst én gang i aret:

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

+ Sjekk at settskruene er godt festet. Hvis de er lgse, fiern, rengjer og innrett ekstremiteten pa
nytt, pafer sa Loctite 222 og stram til korrekt innstilling, se avsnitt Konstruksjon.

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

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

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet styres av de angitte grensene.

Brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Unnga & utsette enheten for etsende elementer som vann, syrer og andre vaesker. Unngd ogsa
slipende miljger som for eksempel inneholder sand, fordi dette kan fare til for tidlig slitasje.
Utelukkende for bruk mellom - 15 °C og 50 °C.

Fgnet for utendars bruk
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7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Plasser sa nzert byggelinjen som mulig.

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

Sokkel

Symptom

Lasning

Tilbakevendende lyd som oppstar i
grensesnittet mellom hylsen og de andre
tilgrensende komponentene.

Pase at hylsegrenseflaten er korrekt formet
og har korrekt tykkelse. Innrettingsbolten ma
strammes. Pafgr Loctite og stram til korrekt
angitt dreiemoment.

Adapteren gar ut av posisjon.

Brukeren ma ikke bruke enheten for den er
justert, reparert eller erstattet.
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8 Tekniske data

Omrade for drifts- og

oppbevaringstemperatur:

Komponentvekt:

Aktivitetsniva:

Maksimal brukervekt:

Type feste:

Justeringsomrade:

-15°C il 50 °C
209g
1-4

Niva 1-3: 150 kg
Niva 4: 145 kg

Proksimal — hylse med én bolt
Distal — hunnpyramide

360° aksial rotasjon
Proksimal—z6° vinkel fra vertikalen
Distal (pyramide)— +7° vinkel fra vertikalen

Bygghoyde:

45 mm

Passformlengde

45 mm

O

Oppbevaring og handtering

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

oppbevares i romtemperatur.

9 Bestillingsinformasjon

Enhet Delenummer
Hylseadapter til hunnpyramide (stor — AK, over kneet) P409049
Hylseadapter til hunnpyramide (liten — BK, under kneet) P409050

27
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

Medisinsk enhet (i Enkelt pasient - flere bruksmater
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende full garantierkleering.

Rapportering av alvorlige hendelser

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

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

Behold emballasjemerket

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

Varemerkeanerkjennelser
Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

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

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa naaraspyramidi-holkkiadapterista.

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

Kayttd

Laite on tarkoitettu yksipulttisen kuvullisen Blatchfordin holkin kiinnittémiseen Blatchfordin
pyramidijdrjestelmaan. P409049 (suuri) on tarkoitettu kdytettavaksi polven ylapuolella (AK) ja
P409050 (pieni) polven alapuolella (BK).

Ominaisuudet
+ alumiinista ja ruostumattomasta terdksesta valmistettu kevyt ja kestava rakenne.

Aktiivisuustaso
Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-4 (painorajoitukset taytyy huomioida, ks. Tekniset
tiedot). Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksil6lliset
tapaukset, jolloin pdatoksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.
Aktiivisuustaso 1
Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 2
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,
portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 3

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

Aktiivisuustaso 4

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

Vasta-aiheet

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

Kliiniset hyodyt
+ Toimii liitoskohtana holkin ja muiden proteesiosien valilla.
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2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

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

A

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

Laitetta ei ole suunniteltu
pitkdaikaiseen vedessa tai suihkussa

oloon, mutta se soveltuu ulkokayttoon.

Jos laitetta kaytetaan vedessa,
kohdassa Kdyttdd koskevat rajoitukset
ilmoitettuja kayttoon liittyvia
rajoituksia on noudatettava.

31

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

A
A

AN

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

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

Kayta aina Loctite-kierrelukitetta

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

AN

Vain pateva ammattihenkil6 saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat
« Kohdistuspultti ruostumatonta terasta
+ Holkkilevy alumiini
+ Kitkalevy synteettinen kumi
+ Naaraspyramidiadapteri alumiini
+ Asetusruuvit pinnoitettu terds (4 kpl)

Osien kuvaus

Yksipulttinen holkki

Kohdistuspultti

Eics

35Nm &

Holkkilevy

Kitkalevy

Asetusruuvit
Naaraspyramidiadapteri

Blatchfordin

urospyramidi \(GE\
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4 Toiminta

Laite yhdistaa yksipulttisen holkin urospyramidiproteesiin. Rakenne on erittdin matala ja
yksipulttinen linjaus vakaa.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

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

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

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. ALA kéytd voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

N@ma huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkild (proteesiteknikko tai
asianmukaisen koulutuksen saanut apuvalineteknikko).

Seuraavat saannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:
» Tarkista kohdistuspultin kireys. Jos se on |0ysalld, poista ja puhdista se ja linjaa

proteesi uudelleen. Sivele sen jdlkeen Loctite 222 -kierrelukitetta ja kirista oikeaan
kiristysmomenttiin, ks. Rakenne-kohta.

« Tarkista asetusruuvien kireys. Jos ne ovat |10ysalld, poista ja puhdista ne ja linjaa
proteesi uudelleen. Sivele sen jalkeen Loctite 222 -kierrelukitetta ja kirista oikeaan
kiristysmomenttiin, ks. kohta Rakenne.

- Tarkista, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.

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

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

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

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

Kestoika
Toimintaan ja kdytt6on perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto
Valta altistamasta laitetta syovyttaville aineille, kuten vedelle, hapoille ja muille nesteille.

Véltd hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, sisaltavid ympadrist6ja, koska ne voivat aiheuttaa
ennenaikaista kulumista.

Sallittu kdyttolampétila: -15-50 °C.

Sv [Bx &2

Soveltuu ulkokayttoon
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7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Aseta mahdollisimman lahelle viitelinjaa.
Huomautus... Laite on tarkoitettu kaytettavéksi sellaisten holkkien kanssa, joiden distaalipdan
paksuus on 5-6 mm, ja jotka on valmistettu Blatchfordin holkinmuodostimilla.

Holkki

Ongelma Ratkaisu
Holkin ja siihen liitettyjen osien valista kuuluu | Varmista, etta holkkiliitos on oikean mallinen
toistuvasti aanta. ja paksuinen. Kohdistuspultti taytyy kiristaa.

Levitd Loctite-kierrelukitetta ja kirista oikeaan
kiristysmomenttiin.

Adapteri liikkkuu pois paikaltaan. Laitetta ei saa kdyttaa ennen kuin se on
saadetty, korjattu tai vaihdettu uuteen.
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8 Tekniset tiedot

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

Paino: 2099
Aktiivisuustaso: 1-4
Suurin sallittu kdyttajan Aktiivisuustaso 1-3: 150 kg
paino: Aktiivisuustaso 4: 145 kg
Kiinnitintyyppi: Proksimaalinen: yksipulttinen holkki

Distaalinen: naarapyramidi

Saatdalue: aksiaalinen kierto 360°
Proksimaalinen: kallistus pystysuunnasta +6°
distaalinen (pyramidi): kallistus pystysuunnasta

+7°
Rakenteen korkeus: 45mm
Sovituspituus
A % lél y’
\\ _/'/
45mm
Y
Sailytys ja kasittely
Pitkdaikainen sdilytys huoneenlampétilassa ja kosteudelta suojattuna.
9 Tilaustiedot
Laite Osanumero
Naaraspyramidi-holkkiadapteri (suuri — AK) P409049
Naaraspyramidi-holkkiadapteri (pieni — BK) P409050
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

Laakinnallinen laite (i Yhdelle potilaalle, kestokdyttoinen
N

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

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

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ympdristotiedot

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

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

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

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

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av lakare och brukare om inget annat anges.
Termen enhet anvands genomgaende for att referera till honpyramidhylsadaptern.

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

Anvandningssatt
Enheten ar utformad for att ansluta en hylsa konstruerad med Blatchford enkelbult och dom till
ett pyramidsystem fran Blatchford. P409049 (stor) ar avsedd for anvandning 6ver knéet (above
knee, AK), P409050 (liten) ar avsedd for anvandning under knaet (below knee, BK).
Funktioner

. Létt, stark konstruktion av aluminium och rostfritt stal

Aktivitetsniva
Den héar enheten dr lamplig for aktivitetsnivaerna 1-4 (viktgranser galler, se Tekniska uppagifter).
Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tillata unika, individuella
omstandigheter. Varje sddant beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.
Aktivitetsniva 1
Har formaga eller potential att anvénda protes for forflyttning eller rérlighet pa plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat i hemmet.
Aktivitetsniva 2
Har férmaga eller potential att forflytta sig forbi laga hinder i miljon som trottoarkanter, trappor eller
ojamna ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.
Aktivitetsniva 3

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

Aktivitetsniva 4

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

Kontraindikationer
Det finns inga kanda kontraindikationer om enheten anvands i enlighet med dessa instruktioner.

Klinisk nytta
- 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 i extremitetens
prestanda eller funktion, t.ex.

stort glapp eller ovanliga ljud, ska
omedelbart rapporteras till din
serviceleverantor.

A

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

A
A

Enheten &r inte avsedd for langvarig
nedsdnkning i vatten eller dusch, men
den &r lamplig for utomhusbruk.

Se till att all anvandning av enheten i
vatten uppfyller de villkor som anges i
Begrdnsningar av anvindningen.

40

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instéllningar.

A

Brukaren rekommenderas att kontakta
sin lakare om hens tillstand férandras.

For att minska risken for skador

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

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

Montering, underhall och reparation av
enheten far endast utforas av behorig
vardpersonal.
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3

Konstruktion

Huvuddelar

Inriktningsbult
Hylsplatta
Friktionsskiva
Honpyramidadapter
Fastskruvar

Rostfritt stal
Aluminium
Syntetiskt gummi
Aluminium
Platerat stal (4 st)

Identifiering av komponenter

Enkelbultshylsa

Fastskruvar

Blatchford

hanpyramid \(GE\

41

Inriktningsbult

S

35Nm &

Hylsplatta

Friktionsskiva

Honpyramidadapter
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4 Funktion

Den har enheten ansluter en enkelbultshylsa till en hanpyramidsprotes med lagsta
pabyggnadshdjd och ger en saker enkelbultsinriktning.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

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

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

Rengoéring

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

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

Detta underhall far endast utféras av kompetent personal (praktiserande ldkare eller lampligt
utbildad tekniker).
Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

« Kontrollera att inriktningsbulten ar ordentligt atdragen. Om den sitter |6st tar du loss

och rengor den och riktar in benet pa nytt. Applicera sedan Loctite 222 och dra at till ratt
vridmoment, se avsnitt Konstruktion.

+ Kontrollera att fastskruvarna ar ordentligt atdragna. Om de sitter 18st tar du loss och rengor
dem och riktar in benet pa nytt. Applicera sedan Loctite 222 och dra at till rétt viidmoment,
se avsnitt Konstruktion.

+ Kontrollera om det finns nagra defekter som skulle kunna paverka funktionen.
Se till att brukaren har last och forstatt all information om sdkerhet och underhall pa brukarniva.

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

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

Om enheten 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 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

Undvik att utsdtta enheten for korroderande @mnen som vatten, syror och andra vétskor. Undvik
ocksa nétande miljoer som t.ex. sandhaltiga, eftersom dessa kan orsaka fortida slitage.

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

Lémplig for utomhusbruk
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7 Inpassningsrad
Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

Placera sa ndra pabyggnadslinjen som mgjligt.
Obs!... Den har enheten ar utformad fér anvandning med hylsor som &r 5-6 mm tjocka i den distala
anden och tillverkade med hjdlp av Blatchfords hylsformare.

Hylsa

Symptom Losning
Ett dterkommande ljud uppstar mellan hylsan | Se till att kontaktytan mot hylsan har formats
och anliggande komponenter. korrekt och har ratt tjocklek. Inriktningsbulten

maste dras at. Applicera Loctite och dra at till
ratt viidmoment.

Adaptern rubbas ur sitt lage. Brukaren far inte anvénda enheten férrdn den
har justerats, reparerats eller bytts ut.
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8 Tekniska uppgifter

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

Komponentvikt: 2099
Aktivitetsniva: 1-4
Maximal brukarvikt: Niva 1-3: 150 kg

Niva 4: 145kg

Typ av infastning: Proximalt — enkelbultshylsa
Distalt — honpyramid

Justeringsintervall: 360° axiell rotation
Proximalt - £6° lutning fran vertikalt lage
Distalt (pyramid) — £7° lutning fran vertikalt lage

Pabyggnadshdjd: 45 mm

Inpassningsldangd

45 mm

O

Forvaring och hantering

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

9 Bestallningsinformation

Enhet Artikelnummer
Honpyramidhylsadapter (stor — AK) P409049
Honpyramidhylsadapter (liten — BK) P409050
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Ansvar

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

CE-6verensstammelse

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

Medicinteknisk utrustning (o En patient - flera anvdndningar
N

Kompatibilitet

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

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

Den héar enheten har 24 manaders garanti.

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

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

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

Spara forpackningsetiketten

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

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

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

Ecnin He oroBopeHo 1HOe, laHHAs UHCTPYKLUA MO SKCMTyaTaLmm npegHa3HayaeTca 415 npoTe3ncta n
nosb3oBaTesns.

TepMuH ycmpolicmeo oTHocuTCA K [une3o8omy Adanmepy nod [upamudky v GyfeT ncnonb3osaH fasnee B
HaCTOALEN NHCTPYKLMN.

MoxanyincTa, BHUMATENbHO NPOYNTANTE JaHHYIO MHCTPYKLMIO 1 y6eauTech B TOM, 4TO BaM BCE MOHATHO B
Hell, ocoboe BHUMaHUe ClieayeT YAenuTb pasaenam, NocBALeHHbIM TexHVKe 6e30MacHOCTU 1 TeXHUYeCKoMy
o6cnyKrBaHmo.

O6nactb NprmeHeHus

[laHHOEe yCTpOWCTBO NpefHa3HauYeHo Ans NOACOeAVHEHNA HeCyLel Mib3bl MPoTe3a C 04HO6GONTOBOM
rMNIb30BO I0CTUPOBKOIA 1 nonycdepoit K Blatchford cuctemam c agantepom-nupamuzkoit. Minb3oBbliii
afanTep nog nupamuaky, 6onbwon P409049 npefHasHaueH 4nA NOCTPOEHUsA rofeHHbIX cMcTeM, a [Mnb30oBbIi
afjanTep nog NUpamMugKy, ManeHbKkuin P409050 npegHa3HaueH 4fis NOCTPOoeHNsA 6eApeHHbIX CUCTEM.

OcobeHHOCTN
+ Hebonbluoii Bec, BbICOKas MPOYHOCTb, KOHCTPYKLMA 13 allOMUHMEBOTO CMjlaBa U HepXKaBetoLel cTanm

YpoBeHb [lBuratenbHOM AKTUBHOCTU

[laHHOe yCTPONCTBO NoaxoanT Ana YpoBHA [iBurateibHon AKTUBHOCTY OT 1-4 (OrpaHnyeHuns no secy
npviBefeHbl B pasgene Cneyugpukayus). OBHAKO C y4eTOM OTAENbHbIX 06CTOATENbCTB CyLIEeCTBYIOT
NHABMAYaNbHbIE NCKNOYEHNA ON1A HEKOTOPbIX I'IOJ'Ib3OBaTeJ'IeVI, O[1HaKO 3TO Ha3HayeHne JOJIXKHO 6bITb
onpaBAaHHbIM Y TPUHMMATBCA C YYETOM OOLLEro COCTOAHMA 340POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 1

Monb3oBaTenb o6nanaET CMocobHOCTbIO NN MeeT ,D,OCTaTOHHbIVI noTeHuman gna nepemMelleHna Ha npoTtese
Mo POBHOW OMOPHON MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMINOM X0Ab0bl. [JaHHbIV YPOBEHb TUMMYEH ANA
I'IOﬂbBOBaTeﬂeIZ, KOTOpbl€ MOTYT OrpaHN4Ye€HHO UM HeOTPaHNYeHHO nepemellaloTca B npefennax noMmeLeHns.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTtenb oGnap.aeT CNOCOBHOCTBIO UNW NMeeT AOCTaTOHHbII7I noteHywnan onAa nepemMelieHnA Ha npoTese,
a Takxe O6ﬂa,anT CnocobHOCTbIO npeoaonieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPenATCTBUA, TaKNe KaK
60p,q|opb|, CTyneHn necTtHUY nnm HepoBHble NOBEPXHOCTU. ,ElaHHbII7I YpOBeHb TUNN4YeH anAa nonb3oBarenen,
KOTOpble OrpaHn4YeHHO nepemMeLllatoTCcA BHe npeaenos nomeLleHua.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3

MNMonb3oBaTenb 0651afaeT CNoCOOHOCTLIO MV UMEET JOCTAaTOUYHbIV MOTEHUMAnN 4/1A NepemeLleHrs Ha npoTese
B MepeMeHHOM Temne BHe nomelleHus. [laHHbIN ypoBeHb TUMYEH A1A Nonb3oBaTenen, KoTopble MOryT
npeoponeBaTtb 60NbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IperlﬂTCTBI/IIZ, a Take nmerwmnx 0onoIHNTe IbHble I'IOTpeﬁHOCTI/I
rnpv NCNOJIb30BaHNN MPOTE3a He TOSIbKO AJ1A MPOCTOro nepemeLleHmns, HoO Hanpumep, NPy BefeHnmn
I'IpOd)eCCI/IOHaﬂbHOPI A[EATENbHOCTU, MPOXOXKAEHUN ﬂel-le6H0-I'Ip0¢I/lﬂaKTI/IHeCKI/IX npoueanyp nnuv 3aHATUN
NOOUTENBCKAM CMOPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTtennb o6na,anT CrnocobHOCTbIO NN MeeT ,CI,OCTaTOLIHbIVI noTeHumnan gna nepemMeleHna Ha nportese
BHe nomelleHuns, I'IpeBbILLIa}OLLWIVI 6a3oBble TUMbI nepemeu.leHmZ, n CTaﬂKI/IBa}OLLWIVICH C NOBbIWEHHbIMN
BepTuKaJibHbIMU yAapHbIMA BO3ﬂeVICTBI/IHMI/I, CBA3AHHbIMY C BbICOKOW Harpy3K0|7| Ha npote3 npun XOAb6e.
,ElaHHbII7I YpOBeHb TUNMN4YeH AnAa ﬂeTeVl, AKTUBHbIX B3POC/bIX NN CAOPTUBHbIX nonb3oBarenen.

npOTI/I BOMOKa3aHnA
He cywjecTByeT HUKaKVx NPOTMBOMOKa3aHWi AN1A AAHHOTO YCTPONCTBA, e/ BCe PaboTbl C HAM
NPOM3BOAATCA B COOTBETCTBUN C HACTOALLEN UHCTPYKLIMEN.

KnuHunuyeckue lNpeumyuiectsa
. npe,ElOCTaBﬂﬂeT BO3MOXHOCTb coeANHEeHNA I'IpOTeBHOIZ FNb3bl C NPOYUMIN MOAYITbHBIMU MPOTE3HbIMUN
KOMMOHEeHTaMW.
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2 TexHwmKa besonacHocTun

JlaHHbIM cumeosiom 0603Hayaromca Haubosnee 8axxHole NPAsusd, KOmopole
00J1XKHbI c0671100ambCs HeYKOCHUMesIbHO.

Monb3oBartenb 06A3aH
He3aMeaINTENbHO A0NOXKUTb

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

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

[laHHOe yCcTPONCTBO He NpeiHa3Ha4YeHo
ANA ANTENbHOTO NOrpy»<eHuns B Boay
1 ANA NPUHATAA BOAHBIX Npoueayp,

HO NOAXOAUT ANA BCENOrogHoMN
aKcnnyatauun. Yoepurecn, 4to noboe
1cnonb3oBaHMe YyCTPOWCcTBa B BoAe
COOTBETCTBYET YCNOBUAM, yKa3aHHbIM

B pasgene OrpaHnyeHusa npu
SKcnayamayuu npu SKkcnayamauguu.

A

A

A

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

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

[inA yMeHblUEeHNA NOTeHUNaNbHOro
pucKa nonyyeHus TpaBMbl 13-3a
NosOMKM unm ocnabneHns 6onToBbIX
coefVIHEHUN, Nepea KaKaon
yCcTaHOBKOW y6efuTecb B TOM, UTO

BCe pe3b6bl 60NTOBbIX COeANHEHUI
TLWaTeNIbHO OYNLLEHbI OT 3arpsA3HeHU.

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

BCErfa yCTaHaBANBATE TOJIbKO

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

K ycTaHOBKe, HacTpoIiKe, TEXHUYECKOMY
006CNyKBaHMIO N PEMOHTY YCTPOICTBA
[ONYyCKaeTcA TONbKO cneuunanbHo
00YyueHHbIV 1 cepTUULMPOBaHHbIV B
yuebHbix LieHTpax Blatchford nepconan.
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3 KOoHCTpYKLNA

CoctaBHble YacTtu YcTporcTBa

»  KOcTnpoBoYHbI BonT Hep»kaBetowwas ctanb

+ [wnb3osas MnactuHa AnoM1HMEBbIN CNnaB

+ OPUKUMOHHDIN [nck CnHTeTnyecknin Kayuyk

+ [unb3osbii Agantep nog MupamngKy — ANIOMUHMEBDIN CNlaB

«  YcTaHOBOYHbIe BUHTBI MnaknposaHHaa Ctanb (x4)

KomnoHeHTbl YcTpoicTBa

Hecywias runb3a npotesa
C 04HO6ONTOBbLIM
KpenieHnem-toCTMPOBKOWA

lOcTupoBoUHbIN bont

Pe3bboBoi
dukcaTop
Loctite 222

[mnb3oBas
MnactuHa

OPUKLNOHHDBIN
Onck

YcTaHOBOYHbIE BUHTbI

SO,

4 15Hm
Pe3b6oBoW
durkcaTop
Loctite 222
MpoTte3Has cuctema
c Blatchford
apanTepom-
nupammaKon

Mnnb3osbit Apantep
nog Mupamngky
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4 QyHKUMOHANbHOCTb

[laHHOE YCTPOCTBO NO3BONAET NOACOEANHUTD MPOTE3HYIO Mb3y C OB[HOOONTOBLIM KPErIEHVEM C
NPOTE3HOW CUCTEMON C aAanTepoM-NpPaMuAKon, 0becneuriBaeT MAHMabHY BbICOTY KOHCTPYKLMN 1
NpefocTaBnAeT HaAeXHyIo 1 6e30nacHyio O4HOBONTOBYIO IOCTVIPOBKY.

5 TexHunueckoe O6CNyxMBaHMe

PerynspHo Npon3BoAnTe BU3yasibHblii OCMOTP YCTPOCTBA.

Mpu 06Hapy>KeHU OLLYTUMbIX 3MEHEHUAX B paboTe YCTPOCTBA, HanprMep, MOCTOPOHHME HEOObIUHbIE
LUYMbI VSN M3SIMLLHUIA U3HOC, MONb30BaTeNb 06A3aH HeMeJIeHHO COOBLMTb 06 STOM CBOEMY NPOTE3NCTY.
Joboii nodT nnu ABMKEeHUEe B 06N1aCT MANIb30BOro NHTepderica HEAOMYCTVMBI.

CoobLyuTe cBOEMY NPOTE3NCTY O JII0ObIX 3HAUVMbIX U3MEHEHUAX B Macce Tena 1/nnm ypoBHe ABUraTeNibHo
aKTUBHOCTM (Hanpumep, Npw nepeesze Ha NOCTOAHHOE MECTO KNTENbCTBA U3 FOPOLCKON B CENTbCKYHO
MeCTHOCTb). [1pn 06HapyXeHNU OLLYTMbIX ClIefJOB KOPPO3UM HEMEeANEHHO CoobLMTe 06 3TOM CBOEMY
npoTe3ncTy.

OuncTtKa oT 3arpA3HeHuin

[INA 0UNCTKM BHELLHEN MOBEPXHOCTW YCTPOCTBA NCMONb3YIATE BNAXKHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb U1 fieTCKoe
mbino. HE ICTMOJIb3YUTE arpeccrBHble MowoLme cpeacTsa.

Mocnedyowue uHCMpPYKYUU 0aHHO20 pazoesia npeOHA3HAaA4amcsa moJbKo 0/11 npome3ucma.

K TexHnueckomy 06Cy>K1MBaHMIO YCTPOCTBA AOMYCKAETCA TONbKO NepCcoHan, npoLuealnin obyyeHre B
yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootBeTcTBYIOWMI CEpTUOMKAT (MPOTE3UCT UM BpaY).

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

+  [poBepuTb HaJEXXHOCTb MEXaHNYECKOTO COEAVHEHNA CTUPOBOYHOIO 6onTa. Mpu 0bHapyxeHUn
niopTa LEMOHTMPOBATb, OUNCTUTb OT 3arPA3HEHWIN U MPOBECTN MOBTOPHYIO IOCTUPOBKY; NP NMOBTOPHOI
YCTaHOBKe yCTPOMCTBa Ha NpoTe3 Ucnonb3ynte pe3bbosolt pukcatop Loctite 222 n 3ataHUTe C
KOPPEKTHBIM yCUIIMeM MOMEHTa 3aTAXKM, CM. pa3aen KoHCTpyKuuma.

«  [poBepuTtb HALEXXHOCTb MEXaHNYECKOTO COEANHEHNA YCTAHOBOUHbBIX BUHTOB. [py 06Hapy»KeHnn
niodTa LEMOHTMPOBATb, OUNCTUTb OT 3arpA3HEHNI U MPOBECTU MOBTOPHYIO OCTUPOBKY; NP NMOBTOPHON
YCTaHOBKe YCTPOMCTBA Ha NpoTe3 UCMonb3yinTe pe3bboBoli pukcatop Loctite 222 n 3ataHUTe €
KOPPEKTHBIM YCUIIMEM MOMEHTA 3aTsXKKW, CM. pa3gen KoHCTpyKuus.

+ [poBepuTb YCTPOWCTBO Ha O6HapPyxeHVe AedeKTOB, CIOCOOHbIX OTPULIATENIbHO MOBAUATH Ha
$YHKLMOHaNbHOCTb YCTPOWCTBA.

Y6eputech B TOM, YTO NOJIb30BaTe b BHUMaTENIbHO O3HAKOMWJICA 1 OCO3Ha KacaloLyloca ero MHpopmaLmio,
MOCBALLEHHYIO TEXHIKe 6€30MacHOCTY 1 TEXHNYECKOMY 00CTyKMBaHMIO.

Monb3oBatesb JOMKEH BbITb MPefynpexneH 0 HEOOXOANMOCTY PETYIAPHOIO Br3yalbHOro 0CMOTPA
YCTPOWCTBa Ha NpeaMeT 06Hapy»KeHUs 1n3Hoca U fedeKkToB, CNOCOOHbIX NOBMATL HAa GYHKLMOHANBbHOCTb
YCTPOWCTBA, MPU OBHAPYKEHNM TaKOBbIX fedeKTOB HEOOX0AMMO COObLUTL 06 3TOM CBOEMyY NpoTe3ncTy/
Bpauy (Hanpumep, NPy 3HaUNTENBbHOE M3HALINBAHUW UK YPE3MEPHOM 06ECLIBEUNBAHMM OT JONTOCPOYHOIO
BO3AeNcTBYA ynbTpaduoneTa).

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

Ecnn paHHoe yCTpOIZCTBO npeanosiaraeTca NCnosb3oBaTb B yC/IOBUAX 3KCTpeMaJ’IbHOI7I ABUraTesnibHom
AKTUBHOCTU, TO YPOBEHb U BpeMeHHO!;I NHTEepBa NnpoBefeHNA TEXHNYECKOro O6CJ'Iy)KVIBaHI/I$| moryTt 6bITb
MN3MEHEHDbI, B 3aBUCMMOCTW OT YaCTOTbl U XapaKTepa ABUraTefibHOM akTMBHOCTU. I'Ipm OTOM OOJTXKHa 6bITb
npoeefeHa KoMneTeHTHaAa NHABUAYalbHaA OLleHKa CTeNeHW NOKaJibHOro purcka.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpokK cnyx6bl

Heobxoaumo npoBecTy MHAVBYAYANbHYIO OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHWW ABUraTeNIbHON
AKTUBHOCTM MOJIb30BaTesNIA N OXKNAAaeMbIX yC)'IOBVIVI aKcnnayataymnn yCTpOVICTBa.

Moabem TaxkecTten

OFpaHI/ILIeHVIﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJib3oBaTeNA U €ro ypoBHA ,El,BI/IFaTeJ'IbHOIZ AKTUBHOCTMWU.
|-|pl/l nepeHoce TAXKECTeN Nonb3oBaTenem AOJIXKHa 6bITb yuTeHa NIoKaJibHaA OUeHKa CTeENEHN
pucka.

Ycnosusa SkcnnyaTtayum

He no,uBepraMTe YCTpOIZCTBO BO34ENCTBUIO arpecCcnBHbIX 3JIEMEHTOB, HaNpUMepP, TaKNX Kak
BOAAa, KNCNOTbl 1 NpoYvne XXNOAKOCTU. Takxe n3berante SKcnnyaTaynn yCTpOVICTBa B aﬁpa3VIBHbIX
cpepax, Hanpumep, coaepkallimx necok, NOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTN K NpexaeBpeMeHHOMY
N3HOCY nsgenus.

YCTpOCTBO JOMYCKAeTCA 3KCMyaTMpoBaTh

TOMbKO B TEeMNepaTypHOM Anana3oHe

oT-15°C go +50 °C (o1 5 °F no 122 °F). uu“
é6 0

I

X

Bnaro-, rpsse-,
nbliesallmiieHHoe nanenme
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7 PekomeHagaumm no YCTaHOBKe

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHasﬁaqaiomCﬂ moJibKo 0518 npome3ucma.

an/I NCnoJsib30BaHNN yCTpOVICTBa B COCTaBe NpoTe3a, pacnonoxumTte YCTDOIZCTBO KakK MOXHO

GNPKe K IMHMM NMOCTPOEHMA NpoTesa.

MpvmeyaHue. .. [laHHOe YyCTPOMCTBO NpeAHa3HaYeHOo AN UCMONb30BaHNUA C MPOTE3HbIMM
rNb3amMu TONLMHON 5-6 MM B AICTaNbHOM KOHLE C yCTaHoBNeHHbIM Blatchford
rM1b30BbIM GOPMUPOBATENEM.

MpoTte3Han
rnnb3a
5-6 MM
CumnTOMbI PeweHue Mpobnembl

B o6nacTv mexzay NpoTe3HOoN rmnb3om
APYrMMY KOMMOHEHTaMM NPOTE3HON CUCTEMBI

nepnoanyvyeCckn BO3HNKaeT I'IOCTOpOHHI/IIZ wym.

Y6enutechb B TOM, UTO MMNIb30BbIN UHTepdeiic
KOPPEeKTHO 0TGOPMOBaH 1 MMeeT
[OCTaTOUHYIO TONLWMHY. KOCTUPOBOUHbIN BonT
JOJIXKEH OblTb KOPPEKTHO 3aTAHYT. HaHecuTe
pe3bboBoi pukcatop Loctite v 3aTAHUTE C
TpebyemMbIM MOMEHTOM 3aTHKKM.

YCTPOWCTBO NOTEPANO IOCTUPOBKY U
nepemellaeTca Ha npoTese.

Monb3oBaTenb He JOMKeH 1CMOoJb30BaTb
YCTPOWCTBO 0 TeX Nop, MOKa OHO He byaeTt
HaCTPOEHO, OTPEMOHTUPOBAHO WSV 3aMEHEHO.
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8 Cneundukaumsa

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

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

Bec nzgenus: 209 (7.4 yHuunn)

YpoBeHb [luratenibHom 1-4
AKTUBHOCTWU:

MakcumanbHbIn Bec [nAa ypoBHel aBuratesibHOM akTMBHOCTN 1-3:

Monb3oBaTens: 150kr (330 dyHTa)

[nA ypoBHA aBuratesibHoM akTUBHOCTN 4:

145kr (320 dyHTa)

Tun KpenneHus: MpokcumanbHoe — ogHOGONTOBasA MMb30Bast

I0OCTUPOBKA

[ncTtanbHoe — apanTtep Nog NUpamuaky

[IwnanasoH 0ctuposKm: 360° oceBoe BpalleHue

MNpokcnmanbHoe — +6 ° HaK/OH OT BepTuKanu

OwncTanbHoe (agantep-nupamugka) — +£7°

HaKJIOH OT BepTuUKasm

BbicoTta KoHcTpyKumn: 45mm

C6opouHble Pasmepbl

A%@y

45 Mm

O

XpaHeHune n TpaHcnopTUpoBKa

Mpw gnnTenbHOM XpaHeHn ybeauTech, 4To Ha YCTPOWCTBO He MoMnajaeT Brara,
YCTPOWCTBO [OJIKHO XPaHWUTLCA NPV KOMHATHON TemnepaTtype.

9 VHpopmaLma ans 3akasa

YcTpoiicTBo Wndp YcrpoiictBa
Mnb3oBbIl aganTep nog nupamuaky (bonbluoi - Ha 6egpo) P409049
MMnb3oBbIvi aganTep nog nupamuaky (ManeHbKui - Ha roneHb) P409050
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OTBETCTBEHHOCTb

/13roToBuTENb PEKOMEHYET NCMONb30BaTh JAHHOE YCTPOWCTBO TONIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
NpeayCcMOTPEHHbIX Lensax. ObcnyKmBaHue yCTPONCTBa AOMIKHO MPOBOANTLCA COMNAacHO Npunaraemon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMM MO 3KCryaTauuu. [ponsBoanTenb He HECeT OTBETCTBEHHOCTY 3a yLuep6,
BbI3BaHHbIN NMPYIMEHEHEM KOMBUHALME KOMNOHEHTOB, HE Pa3pPeLIEHHON N3roTOBUTENEM.

CootBeTcTBUe CtaHgapTam EBpocotosa CE

[laHHOe n3genve cooTBeTCTBYET TpeboBaHuaM EBpocTangapTa EU 2017/745 pna MeanLUUHCKUX N34enui.
[laHHOe V3aenve OTHOCMTCA K KaTeropum yCTpOoNCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTepraMmM Knaccudukaumm,
n3noxeHHbimu B Mpunoxexun VIl gaHHoro CtaHgapTa. CepTdukaTt cooTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
MOXHO MOJTyYnTb Ha caiiTe KomnaHun: www.blatchford.co.uk

M D MeanumHckoe /1 > NHanBrnayanbHoe MHOroKpaTHoe
YCTPOWNCTBO X In‘ 1CNoNb30BaHNe

CoBMeCcTumMoCTb

[onyckatoTca KoMOMHaLUM n3genvin npon3soacTsa komnaHum Blatchford Ha ocHoBaHUM TecTpoBaHKA No
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YncC/e 1 CTaHAapTam Ha meanumnHcKme yctporictea (MDR), Bkntoyas
CTPYKTYpPHbIe UCMbITaHUA, COBMECTUMOCTb PAa3MEPOB U APYriie KOHTPOMpPYeMble SKCMyaTaLoHHble
XapaKTepUCTUKM.

Komb6uHaums ¢ anbTePHATUBHBbIMUN N30ENNAMUN, UMEOLLVMU MapPKNPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAApPTamMm
EBpocoto3a CE, gonxHa npon3BoanTbCa C YYE€TOM OLEHKN JIOKaNbHOW CTEMEHN PUCKa, MPOBOAUMON
KOMMETEHTHbIM CneunanncTom.

lapaHTUiHbIe O6s3aTeNnbCTBA
lapaHTNA Ha AaHHOe YCTPOMCTBO COCTaBNAET 24 mecAla.

MNonb3oBaTenb fomxeH 6bITb npegynpexneH o Tom, 4to nobble U3MEHEHUS B KOHCTPYKUNN N30enua nnm ero
MO,ElI/ICI)I/IKaLWIﬂ, He corjflacoBaHHbI€ C U3rOTOBUTENIEM, aHHYJNTNPYIOT rapaHTUIO.

[lna nonyyeHus Noapo6HON MHPOPMALIMK O FrapaHTUK, MOXanyncTa, 06paTuTeCh K CainTy KOMMaHUn
Blatchford.

Mo6ouHble dppeKTbl 1 UHUMAEHTDI

Bo3HVKHOBEHME NOBOUHbIX Bd)d)eKTOB N Cepbe3HbIX NHUNAEHTOB, CBA3AaHHOIO C fJaHHbIM yCTpOPICTBOM,
Ma/iloOBEPOATHO, TEM HE MeHee, B C/ly4ae BO3HUKHOBEHWA TaKOBbIX, cneayeTt COOﬁLLWITb 06 3TOM
npowssoguTento n npeactasutento Blatchford B Bawem pernone.

JKonornyeckue Acnekrbl

JlaHHOE YCTPOICTBO N3rOTOBNIEHO 13 NepepabaTbiBaeMbix MaTepuanos. 10 BO3MOXHOCTU yTUIM3UpPYTe
yCTpOVICTBO, KaK 06bNHbIe OTXOZAbl, B COOTBETCTBMU C NpaBU1aM MECTHOIO 3aKOHOaTesIbCTBa Mo
YyTUAM3aLMU 1 O6PALLEHUIO C OTXOLAMU.

CoxpaHeHue ITNKeTKN Ha YnakoBKe
MpoTe3ncTy pekomMeHAYEeTCA COXPaHATb STUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKONbKY OHa COAEPXUT Heobxoaumble
AaHHble O NOCTaB/IAeMOM yCTpOVICTBe.

Toprosble Mapku

Blatchford sBnsetca 3apeructpupoBaHHom Toprooii Mapkor komnanum Blatchford Products Limited.

3apeructpupoBaHHbI Agpec NpounssoguTtens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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http://www.blatchford.co.uk

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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