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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 30 mm diameter Pyramid Adapter
Bonded.

Please read and ensure you understand these instructions, in particular all safety information and
maintenance instructions.
Application
This device is to be used exclusively for lower limb prosthesic fittings, intended for a single user.
The device is used to provide angular, rotational and length adjustment.
The device is available in three standard lengths (220/420/520 mm) and may be cut further for
customized limb alignment and length adjustment to suit the amputee.
Features

» Lightweight, strong, aluminum construction

« Choice of three standard lengths

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 barries
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 built-in connection between the shin tube and other prosthetic componentry.
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2 Safety Information

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

ﬁ Any changes in the performance or The user must not adjust or tamper

function of the limb e.g. excessive with the setup of the device.
play or unusual noises should be

immediately reported to your service
provider.

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

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

To reduce the risk of injury due
to failure or loosening of the bolt
connections, ensure the bolt threads

A The device is not designed for are cleaned thoroughly before each
prolonged submersion or shower installation.
immersion but is suitable for outdoor .
Always apply the specified torque
use. Ensure any use of the device in A ySapPly P q

value to the bolts. Never replace the set

water complies with the conditions . .
P screws with alternative screws.

given in Limitations on Use.
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3 Construction

Principal Parts
« Tube 30 mm diameter aluminum tube
«  Set Screws Zinc plated steel (x4)

Component Identification

Blatchford
Adapter

Tube (Pylon)

Set Screws (x4)

. O

4 15Nm

Blatchford
Pyramid

P

4 Function

This device provides angular, rotational and length adjustment for customized limb alignment to
suit the amputee. When the set screws are torqued and loctited correctly, using Loctite 243, this
device offers a secure way to connect the two parts of the limb.

Three standard tube lengths are available and are intended to be cut to length by a suitably
trained Prosthetist/technician to suit the requirements of the amputee. This enables a
comfortable fit and correct alignment to ensure correct function when using the prosthesis.
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5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, increased stiffness, restricted/excessive rotation or significant wear.

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 tube tightness. If loose, remove, clean and re-fit.

+  Check the set screws for tightness at tube clamp adapter. If loose, remove and clean, then
apply Loctite 243 and tighten to the correct torque 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.

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.

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).

f : [ ]
‘6‘0‘.‘ J r% Mmm

Suitable for outdoor use
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Cutting to Length

The tube may be cut to the required length (see Fitting Length in Section 8). Ensure the device is
cut square and the end has sharp edges removed.

941237
30 mm
G (a)x
4 15Nm
Symptom Solution

A recurring noise occurs at the tube/adapter
interface.

Check that the end of the tube has been cut
squarely. Apply Loctite 243 and tighten the set
screws to the correct torque setting.

The device 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:

220mm long 2139 (802)
420mm long 3629 (1302)
520mm long 4209 (1502)
Activity Level: 1-4

100kg (2751b)/1-4

Maximum User Weight: 125kg (2201b)/1-3

Proximal—female pyramid (Blatchford)

Attachment Type: Distal—@30 mm tube

. 360° axial rotation
Range of Adjustment: +7° tilt from vertical
Length: 220/420/520 mm

Fitting Length
The device may be cut to the required length. File cut end of tube square to
cutting jig and remove sharp edges.

220 mm max.
420 mm max.
520 mm max.
95 mm min.

Storage and Handling

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

Device Part Number

Pyramid Adapter Bonded (Female) - 30 mm diameter, 220 mm long 739052

Pyramid Adapter Bonded (Female) - 30 mm diameter, 420 mm long 739053

Pyramid Adapter Bonded (Female) - 30 mm diameter, 520 mm long 739054

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.
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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 om den sammenlimede hun-
pyramideadapter med en diameter pa 30 mm.
Gennemlaes venligst, og serg for, at du forstar disse anvisninger, seerligt al sikkerhedsinformation
og alle vedligeholdelsesanvisninger.
Anvendelse
Denne anordning ma kun anvendes til tilpasning af underbensproteser og er beregnet til en
enkelt bruger.
Anordningen anvendes til indstilling af vinkel, rotation og leengde.
Anordningen fas i tre standardlzengder (220/420/520 mm) og kan afkortes yderligere med
henblik pa brugertilpasning til stumpen og af leengden, sa den passer til den amputerede
person.
Funktioner

+ Steerk letvaegtskonstruktion af aluminium

-« Tre standardleengder

Aktivitetsniveau

Denne anordning er egnet til aktivitetsniveauer pa 1-4 (veegtbegraensninger gzelder, se Tekniske
data). Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke, individuelle
omstaendigheder, og enhver sddan beslutning skal traeffes 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
udendaers, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan have erhvervsmaessig-, terapeutisk-
eller traeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end simpel bevaegelse.

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at gd med en benprotese, der overgar almindelige gangfzaerdigheder og
kan klare 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
- Udger en indbygget forbindelse mellem skinnebensrgret og andre protesekomponenter.
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal
folges ngje.

& Enhver aendring i protesens ydeevne A Brugeren ma ikke justere eller 2endre pé
eller funktion f.eks. for meget slor eller opsaetningen af anordningen.
mislyde skal omgdaende rapporteres til j

Brugeren rades til at kontakte sin
serviceudbyderen. 9

praktiserende laege, hvis brugerens
Brug altid et geleender, nar du gar ned tilstand aendres.

ad trapper og pa alle andre tidspunkter, i

nir der forefindes gelaender. Risikoen for skader pga. fejl eller

lgsning af boltforbindelserne

Anordningen er ikke designet til kan mindskes ved at serge for,
leengerevarende nedsankning i at boltgevindene er blevet grundigt
vand eller til at have pa, nar der rengjort inden hver enkelt installation.

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

Anvend altid den specificerede
tilspeendingsveerdi til boltene.
Saetskruerne ma aldrig erstattes af
alternative skruer.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
+ Ror aluminiumrar med 30 mm diameter
«  Scaetskruer zinkpletteret stal (x4)

Komponentidentifikation

Blatchford adapter

Ror
(protesepylon)

Seetskruer (4 stk.)

. O

4 15Nm

Blatchford pyramide

P

4 Funktion

Denne anordning muligger indstilling af vinkel, rotation og leengde med henblik pa
brugertilpasset benjustering, der passer til den amputerede person. Nar saetskruerne er blevet
godt strammet og sammenlimet med Loctite 243, udger denne anordning en sikker made at
saette to dele af et ben sammen pa.

Tre ror af standardlaengde kan fas og er beregnet til at afkortning til passende laengde af en
ortopaedisk bandagist/tekniker med den relevante uddannelse, sa det opfylder den amputeredes
behov. Dette gor en komfortabel tilpasning og en korrekt justering mulig og sikrer korrekt
funktion, nar protesen anvendes.
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5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle @endringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, gget stivhed, begraenset/overdreven rotation eller betydelig
slitage.

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

Rengaring

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 udferes af kompetent personale (praktiserende laege eller
uddannet tekniker).

Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:
+ Kontrollér, at rgret sidder stramt. Hvis det sidder lgst, skal det fiernes, rengeres og tilpasses
igen.
+ Kontrollér, at seetskruerne er godt stramme ved rgrklemmeadapteren. Hvis de er lgse,

skal de tages ud og rengeres. Derefter paferes Loctite 243, og skruerne 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 lzest 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.

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 graenser.

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.

Undga 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.

D ) [y funm
Egnet til udendgrs brug
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7 Radgivning vedrgrende tilpasning

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

Afkortning

Raret kan afkortes til passende leengde (se Tilpasset leengde i afsnit 8). Serg for, at anordningen

afkortes lige, og at de skarpe ender er flernet.

941237

30mm

@m . 0))

4 15Nm

Symptom

Lasning

Der opstar en tilbagevendende lyd mellem rgr
og adapter.

Kontrollér, at rgrets ende er skaret lige over.
Pafor Loctite 243, og stram saetskruerne til,
indtil det korrekte tilspaendingsmoment opnas.

Anordningen bevaeger sig ud af position.

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

938228PK3/1-0121



8 Tekniske data

Temperaturomrade for

betjening og opbevaring: “15°C il 50°C
Komponentens veegt:

220mm lang 2139
420mm lang 3629
520mm lang 4209
Aktivitetsniveau: 1-4
Brugerens maksimale vaegt: 1 gg tgﬂ :g

Proksimal - hun-pyramide (Blatchford)

Vedhaeftningstype: Distal — 330 mm rar

360° aksial rotation

Justeringsomrade: +7° haeldning i forhold til vertikal

Leengde: 220/420/520 mm

Tilpasset laengde

Anordningen kan afkortes til passende lzengde. Fil den afkortede ende lige med
skaereskabelonen, og fjern skarpe kanter.

Maks. 220 mm.
Maks. 420 mm.
Maks. 520 mm.
Min. 95 mm.

Opbevaring og handtering

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

Anordning Delnummer

Sammenlimet pyramideadapter (hun) - 30 mm i diameter, 220 mm i leengde | 739052

Sammenlimet pyramideadapter (hun) - 30 mm i diameter, 420 mm i leengde | 739053

Sammenlimet pyramideadapter (hun) - 30 mm i diameter, 520 mm i leengde | 739054

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 VIII til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzaeringen er
tilgeengeligt pa felgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

M D Medicinsk udstyr 1 ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Garantien i forbindelse med denne anordning gzelder 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 garantierklaering.

Rapportering af alvorlige haendelser

| det usandsynlige tilfaelde, 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.
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Anerkendelse af varemaerket

Blatchford er et registreret varemaerke tilherende Blatchford Products Limited.

Producentens registrerede adresse

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.

19
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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 en festet hunn-pyramideadapter med 30 mm
diameter.

Les og serg for at du forstar disse instruksene, saerlig all sikkerhetsinformasjon og
vedlikeholdsinstruksjoner.
Bruksomrade

Denne enheten skal utelukkende brukes for montering pa protese for nedre ekstremiteter, og er
ment for en enkelt bruker.

Enheten brukes for justering av vinkel, rotasjon og lengde.
Enheten er tilgjengelig i tre standardlengder (220/420/520 mm), og kan kuttes mer for tilpassing
av proteseinnretting og lengdejustering til den amputerte personen.
Funksjoner
+ Lett, sterk aluminiumskonstruksjon
+ Valg av tre standardlengder

Aktivitetsniva

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

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

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

Har evnen eller potensialet til a bruke protese for a bytte eller ambulering pa flate overflater med fast
skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede husholdningsambulatoren.

Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for ambulering med evnen til & ga pa lave miljgbarrierer slik som
fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for den begrensede omreisende ambulatoren.

Aktivitetsniva 3

Har evnen eller potensialet for ambulering med variabel kadens. Typisk for den begrensede
omreisende 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 konkurranseutgvere.

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

Klinisk fordel
- Har en innebygget forbindelse mellom leggrgret og andre protesekomponenter.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges ngye.

Eventuelle endringer i ytelsen eller
funksjonen til ekstremiteten, f.eks.
for mye slark 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.

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

A\

22

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

Brukeren anbefales a kontakte legen sin
hvis tilstanden endrer seg.

A\

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

Stram alltid boltene til angitt
dreiemoment. Bytt aldri ut settskruene
med andre skruer.

938228PK3/1-0121



3 Konstruksjon

Viktigste deler
+ Ror Aluminiumsragr med 30 mm diameter
«  Settskruer sinkbelagt stal (x4)

Komponentidentifisering

Blatchford-adapter

Rer (mast)

Settskrue (x4)

. O

4 15Nm

Blatchford-pyramide

P

4 Funksjon

Vinkel, rotasjon og lengde kan justeres pa denne enheten for tilpassing av proteseinnretningen
slik at den passer til stumpen. Nar settskruene er strammet til korrekt dreiemoment og ved bruk
av Loctite 243, kan de to delene av ekstremiteten kobles sikkert sammen ved hjelp av enheten.

Tre standard rgrlengder er tilgjengelige og er ment for a kuttes av en korrekt oppleert protetiker/
tekniker til korrekt lengde som passer kravene til stumpen. Dette gir en behagelig passform og

korrekt innretting for a sikre korrekt funksjon ved bruk av protesen.
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5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til legen/tjenesteleveranderen,
f.eks. uvanlige lyder, starre stivhet, begrenset/overdreven rotasjon eller betydelig slitasje.

Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjgring
Bruk en fuktig klut og mild sdpe for & rengjere overflater. IKKE BRUK aggressive rengjgringsmidler.
Resten av instruksjonene i avsnittet er kun for legens bruk.
Vedlikehold ma utfgres av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Felgende rutinemessig vedlikehold mé gjennomferes minst én gang i aret:
+ Sjekk om roret er lgst. Hvis det er lgst, flern, rengjor og fest det pa nytt.

+ Sjekk at settskruene er godt festet ved rgrklemmeadapteren. Hvis det er Igst, fiern og
rengjor det, pafer sa Loctite 243 og stram med korrekt angitt dreiemoment, 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.

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 bar bestemmes av en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.

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

Unnga a utsette enheten for etsende elementer som vann, syrer og andre vaesker. Unnga 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.

o
/I\1mx

Egnet for utenders bruk
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7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun for legens bruk.

Kutte til korrekt lengde

Reret kan kuttes til pakrevd lengde (se Passformlengde i avsnitt 8). Pase at enheten er kuttet
vinkelrett og at det ikke er skarpe kanter pa enden.

941237

30mm

() (o |

4 15Nm

Symptom

Lasning

En tilbakevendende lyd oppstar ved ror/
adapter-grensesnittet.

Sjekk at enden av rgret er kuttet vinkelrett.
Pafor Loctite 243 og stram settskruene til
korrekt angitt dreiemoment.

Enheten gar ut av posisjon.

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

Drift- og

lagringstemperaturomrade:

Komponentvekt:
220mm lang
420mm lang
520mm lang

Aktivitetsniva:

Maksimal brukervekt:

Type feste:

Justeringsomrade:

Lengde:

-15°Ctil 50°C

213g
3629
4209

1-4

100 kg / 1-4
125kg/1-3

Proksimal — hunnpyramide (Blatchford)

Distal - 30 mm rar

360° aksial rotasjon
+7° vinkel fra vertikalen

220/420/520 mm

Passformlengde

Enheten kan kuttes til padkrevd lengde.

fiern skarpe kanter.

Maks. 220 mm
Maks. 420 mm
Maks. 520 mm
Min. 95 mm

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

26

Fil kuttenden til rgret rett til cutting jig og
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9 Bestillingsinformasjon

Enhet Delenummer
Festet pyramideadapter (hunn) - 30 mm diameter, 220 mm lang 739052
Festet pyramideadapter (hunn) - 30 mm diameter, 420 mm lang 739053
Festet pyramideadapter (hunn) - 30 mm diameter, 520 mm lang 739054

Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler & 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 EUs regelverk EU 2017/745 for medisinsk utstyr. Dette
produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringsreglene beskrevet i
vedlegg VIl til forskriften. EU-samsvarserklzeringen er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk

Medisinsk enhet /]_t ) Enkelt pasient - flerbruk
MD ¢

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 garantierklaering.

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.
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 medfglgende
enheten.
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Varemerkeanerkjennelser

Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

Produsentens registrerte adresse

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.

28
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

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

Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa kiintedsta naaraspyramidiadapterista, jonka
halkaisija on 30 mm.

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

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan alaraajaproteesin kiinnittamiseen. Vain henkilékohtaiseen
kayttoon.

Laitteen avulla voidaan saataa kulmaa, kiertoa ja pituutta.
Laiteesta on saatavissa kolme vakiopituutta (220, 420 ja 520 mm), ja se voidaan lyhentaa raajan
yksilollistd linjaamista ja pituuden sdatamista varten amputoidulle sopivaksi.
Ominaisuudet
+ Kevyt ja kestava alumiinirakenne.
» Kolme vakiopituutta

Aktiivisuustaso
Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-4 (painorajoitukset taytyy huomioida, ks. Tekniset
tiedot). Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksildlliset
tapaukset, jolloin paatdksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.
Aktiivisuustaso 1
Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 2
Pystyy liikkumaan 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 likkkua vaihtelevaan tahtiin. Tyypillista ulkona liikkuvalle,
joka pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on ty6hon, terapiaan tai liikuntaan liittyvaa toimintaa,
joka vaatii proteesilta yksinkertaista liikettd enemman.

Aktiivisuustaso 4

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

Vasta-aiheet

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

Kliiniset hyodyt
+ Toimii kiintedna yhdyskohtana sadriputken 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 aanista, tulee ilmoittaa
valittomasti proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle.

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

Laitetta ei ole suunniteltu
pitkaaikaiseen vedessa tai suihkussa

oloon, mutta se soveltuu ulkokayttoon.

Jos laitetta kdytetaan vedessa,
kohdassa Kdyttéd koskevat rajoitukset
ilmoitettuja kayttoon liittyvia
rajoituksia on noudatettava.

31

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

A
A\

A\

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

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

Pultit tulee aina kiristaa ilmoitettuun
kiristysmomenttiin. Asetusruuveja ei
saa koskaan vaihtaa muihin ruuveihin.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat
+  Putki alumiiniputkea halkaisijaltaan 30 mm
« Asetusruuvit sinkkipinnoitettua terésta (4 kpl)

Osien kuvaus

Blatchford-adapteri

Putki

Asetusruuvit
(4 kpl)

. O

4 15Nm

Blatchford-pyramidi

P

4 Toiminta

Tama laite mahdollistaa kulman, kierron ja pituuden saatamisen raajan yksilollista linjausta varten
amputoidulle sopivaksi. Kun asetusruuvit on kiristetty kunnolla (Loctite 243 -kierrelukitteella),
laite yhdistaa kummatkin raajan osat pitdvasti.

Putkia on saatavana vakiopituuksissa, ja koulutetun proteesi-/apuvélineteknikko voi katkaista
putken amputoidulle sopivan pituiseksi. Ndin varmistetaan miellyttava istuvuus ja oikea linjaus,
jolloin laite toimii oikein proteesia kdytettdessa.
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5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

limoita kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista
aanista, lisaantyneesta jaykkyydestd, rajoittuneesta/liiallisesta kiertoliikkeesta tai merkittavasta
kulumisesta proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

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

Puhdistus

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

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

Seuraavat sdannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda véhintdan kerran vuodessa:
« Tarkista putken kireys. Jos se on valjg, irrota, puhdista ja asenna uudelleen.

« Tarkista asetusruuvien kireys putken kiristysadapterissa. Jos ne ovat 16ysalla, poista ja
puhdista ne, sivele Loctite 243 -kierrelukitetta ja kirista oikeaan kiristysmomenttiin,
ks. Rakenne-kohta.

- Tarkista, nakyykd vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.

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

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

6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika

Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky

Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.

Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.

Ymparisto

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

Valta hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, sisdltavia ymparistojd, koska ne voivat aiheuttaa
ennenaikaista kulumista.

Sallittu kayttolampétila: -15-50 °C.

Soveltuu ulkokdyttoon
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7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Katkaisu sopivaan pituuteen

Putki voidaan lyhentaa sopivan pituiseksi (ks. Sovituspituus kohdassa 8). Laite taytyy katkaista
suoraan ja teravat reunat tasoittaa.

O |
|
941237
30mm
UM O
4 15Nm
Ongelma Ratkaisu
Putken/adapterin liitospinnasta kuuluu Tarkista, etta putken paa on katkaistu suoraan.
toistuvasti danta. Levitd Loctite 243 -kierrelukitetta ja kirista
asetusruuvit oikeaan kiristysmomenttiin.
Laite liikkuu pois paikaltaan. Laitetta ei saa kdyttaa ennen kuin se on
saadetty, korjattu tai vaihdettu uuteen.
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8 Tekniset tiedot

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

Paino:

220 mm pitka putki 213g
420 mm pitka putki 3629
520 mm pitkd putki 4209
Aktiivisuustaso: 1-4
Suurin sallittu kayttdjan 100 kg/1-4
paino: 125kg/1-3

proksimaalinen, naaraspyramidi (Blatchford)

Kiinnitintyyppi: distaalinen @30 mm:n putki

aksiaalinen kierto 360°

Sadtoalue: kallistus pystysuunnasta £7°

Pituus: 220/420/520mm

Sovituspituus

Laite voidaan lyhentda sopivan pituiseksi. Hio teravat sarmat pois putken
katkaistusta paasta.

220 mm maks.
420 mm maks.
520 mm maks.
95 mm min.

Sailytys ja kasittely
Pitkdaikainen sailytys huoneenlampétilassa ja kosteudelta suojattuna.
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9 Tilaustiedot

Laite Osanumero

Kiinted pyramidiadapteri (naaras) — halkaisija 30 mm, pituus 220 mm | 739052

Kiinted pyramidiadapteri (naaras) — halkaisija 30 mm, pituus 420 mm | 739053

Kiinted pyramidiadapteri (naaras) — halkaisija 30 mm, pituus 520 mm | 739054

Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

M D Laakinnallinen laite ﬁ) Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
=

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

Kdyttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehdddn muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Tamanhetkiset tdydelliset 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.

Ympadristotiedot

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

Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, etta proteesiteknikko sailyttdad pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.
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Tavaramerkkeja koskevat tiedot

Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

Valmistajan rekisteroity osoite

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

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

Termen enhet anvands genomgaende for att referera till den bondade pyramidadaptern med
30 mm diameter.

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. Den &r avsedd for en enda
brukare.

Enheten anvands for att mojliggora justering av vinkel, rotation och langd.
Enheten finns i tre standardlangder (220/420/520 mm) och kan kapas ytterligare for anpassad
inriktning mot extremiteten och langdjustering sa att den passar den amputerade personen.
Funktioner

« Latt, stark aluminiumkonstruktion

+ Valj mellan tre standardlangder

Aktivitetsniva

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

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 i hemmet.

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 yrkesmassig, terapeutisk eller motionsinriktad
aktivitet som kraver att protesen kan anvandas for mer an bara enkel forflyttning.

Aktivitetsniva 4

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

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

Klinisk nytta
» Ger en inbyggd anslutning mellan skenbensréret och 6vriga 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. for

stort glapp eller ovanliga ljud,

ska omedelbart rapporteras till din
serviceleverantor.

AN

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

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 anvéndningen.

A\

40

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instéllningar.

Brukaren rekommenderas att kontakta
sin lakare om hens tillstand forandras.

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.

Anvéand alltid angivet vridmoment pa
bultarna. Ersatt aldrig fastskruvarna
med andra skruvar.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
. Ror Aluminiumror med 30 mm diameter
« Fastskruvar Zink och platerat stal (4 st)

Identifiering av komponenter

Blatchford-adapter

Ror (pylon)

Fastskruvar (4 st)

. O

4 15nm

Blatchford pyramid

P

4 Funktion

Den héar enheten ger justering av vinkel, rotation och langd for anpassad justering av
extremiteten sa att den passar brukaren. Nar fastskruvarna dragits at och limmats fast ordentligt
med anvandning av Loctite 243 utgor denna enhet ett sakert satt att ansluta tva delar av en
extremitet.

Roret finns i tre standardlangder och ar avsett att kapas till ratt [dngd av en protestekniker med
lamplig utbildning for att passa brukarens behov. Detta ger en bekvam passform och korrekt
inriktning for att sdkerstalla korrekt funktion vid anvandning av protesen.
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5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella forandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren,
t.ex. ovanliga ljud, 6kad styvhet, begransad/for stor rotation eller betydande slitage.

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

Rengoring

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

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

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

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

« Kontrollera att roret sitter ordentligt. Om det sitter |0st ska du ta loss, rengdra och satta
tillbaka det.

« Kontrollera att fastskruvarna ar atdragna vid rérklamadaptern. Om de sitter |6st tar du loss
och rengdr dem. Applicera sedan Loctite 243 och dra at till rétt viidmoment, se avsnitt
Konstruktion.

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

Om enheten anvénds for extrem aktivitet bor underhallsnivan och -intervallen ses 6ver och

vid behov bor rad och teknisk support sokas 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.

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 riskbeddmning.

Miljo

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

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

! : 2
‘0‘0‘0‘ J ﬁ x g

Lamplig for utomhusbruk
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7 Inpassningsrad
Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda foér Idkaren.
Kapning till ratt langd

Roéret kan kapas till onskad langd (se Inpassningsldngd: i avsnitt 8). Se till att enheten kapas i rat
vinkel och att dndens vassa kanter slipas bort.

O |
|
941237
30 mm
B, (n
4 15nm
Symptom L6sning
Ett aterkommande ljud uppstar i gransytan Kontrollera att rérets ande har kapats av rakt.
mellan roret och adaptern. Applicera Loctite 243 och dra at fastskruvarna
till ratt viidmoment.
Enheten har rubbats ur sitt lage. Brukaren far inte anvéanda enheten forran den
har justerats, reparerats eller bytts ut.
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8 Tekniska uppagifter

Temperatur vid drift och

forvaring:

Komponentvikt:
220 mm langt
420 mm langt
520 mm langt

Aktivitetsniva:

Maximal brukarvikt:

Typ av inféstning:

Justeringsintervall:

Langd:

-15°Ctill 50 °C

213g
3629
4209

1-4
100kg/1-4
125kg/1-3

Proximalt - honpyramid (Blatchford)
Distalt - 30 mm ror

360° axiell rotation
+7° lutning fran vertikalt lage

220/420/520 mm

Inpassningslangd:

Enheten kan kapas till dnskad langd. Fila den kapade d@nden av roret till skarjiggen
och ta bort vassa kanter.

hogst 220 mm
hogst 420 mm
hogst 520 mm
minst 95 mm

Forvaring och hantering
Vid ldngvarig forvaring ska du se till att produkten ar fri fran fukt och férvaras i

rumstemperatur.

44
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9 Bestallningsinformation

Enhet Artikelnummer

Pyramidadapter, bondad (hona) - 30 mm diameter, 220 mm lang 739052

Pyramidadapter, bondad (hona) - 30 mm diameter, 420 mm ldng 739053

Pyramidadapter, bondad (hona) - 30 mm diameter, 520 mm ldng 739054
Ansvar

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

CE-6verensstammelse

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

M D Medicinteknisk utrustning {. ) En patient - flera anvandningar
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-maérkta produkter maste utféras med hansyn till en
dokumenterad lokal riskbedémning som utforts av en praktiserande lakare.
Garanti

Den héar enheten har 24 manaders garanti.

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

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

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

Spara forpackningsetiketten

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

Ecnn He OroBOpPEHO NHOE, flaHHAA NMHCTPYKLUMA NpeaHa3HavyaeTca Ana npoTtesncTa 1 nosib3oBaTtens.

TepmuH ycmpoticmeo oTHocuTcA K Hecywemy mModysto 20/1eHuU ¢ adanmepom nod nupamuoky @30 mm v 6ypet
1Crnonb3oBaH Aanee B HaCTOALLEN MHCTPYKLWN.

MoxanyincTa, BHUMATENbHO NPOYNTATE [aHHYIO MHCTPYKLMIO 1 ybe[uTech B TOM, 4TO BaM BCE MOHATHO

B Hell, 0c0b0e BHMMaHWe crieflyeT yaenuTb pa3fenam, nocBsleHHbIM TexHuKke 6e3onacHoCcTy 1
TexHnueckomy o6Cny>KnBaHmio.

O6nactb MpumeHeHns

[laHHOe YCTPOICTBO JOMKHO NCMOJb30BATHCA UCKIIOUYMTENBHO KaK COCTaBHAA YaCTb NMPOTe3a HUMKHEN
KOHEYHOCTW, YCTPOWCTBO NpejHa3HauaeTca A1 UHAUBUAYANbHOTO NCMOb30BaHMA.

[laHHOe yCTPONCTBO NpefAHa3HauYeHo ANA YrnoBON IOCTUPOBKY, a TakXKe BpalLaTeNbHOW I0CTUPOBKM 1
IOCTUPOBKU ASINHbI.

[laHHOe yCTPOWCTBO NOCTaBAAETCA B TPEX CTaHAAPTHBIX MOANGUKALMAX, PA3NMYAIOLLMXCA NO AJINHE
(220/420/520 MM) 1 MOXKeT 6bITb 06pe3aHO ANA MHAMBUAYaIbHOM NOATOHKM NPOoTe3a No AJIHe Noj
KOHKPETHOro nosib3oBaTens.

Ocob6eHHOCTN
. HebonbLuomn BeC, BbICOKaA NPOYHOCTb, KOHCTPYKUMA 13 aNntOMUHNEBOIO CrjiaBa

« Bo3moeH BbI6Op Tpex CTaHAAPTHbIX MOANGUKALIMIA, PA3NNYALOLLMXCA MO AJVHE.
YpoBeHb [lBuratenibHOM AKTUBHOCTU
[laHHOe yCTPONCTBO NoaxoanT Ana YposHaA [isuratesibHon AKTMBHOCTY OT 1-4. OfHaKO C y4eTOM OTAeSbHbIX
06CTOATENBCTB CYLLECTBYIOT MHAVBUAYaNbHbIE UCKIIOUEHWA ANA HEKOTOPBIX MONb30BaTENEN, OAHAKO 3TO
Ha3HauyeHvie AOMKHO ObITb ONPaBAAHHBIM 1 MPUHUMATBLCA C YUYETOM O6LLETO COCTOAHNA 300POBbA.
YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTM 1
[Monb3oBaTenb o6na,qaeT CI'IOCOGHOCTbIO nnn nmeet ,qOCTaTOHHbII?I noTeHumnan anAa nepemelleHna Ha npoTese no

POBHO OMOPHOI MOBEPXHOCTN C GUKCUPOBAHHBIM TEMMOM XOAbObI. [JaHHbIN ypOBEHb TUMMYEH ANA Nonb3oBaTenen,
KOTOPbIE MOTYT OFPaHNYEHHO WM HEOTPAHNYEHHO MepPeMeLLaloTCA B Npeaenax nomeLeHuns.

YpoBeHb [BuratenbHon AKTUBHOCTU 2

Monb3oBatenb 06nafaeT CNOCO6HOCTLIO MK UMEeT AOCTaTOUHbI NOTeHLMan AnA nepeMeLleHna Ha NpoTe3e, a Takke
obnagaeT CNocobHOCTbIO NMPeooNeBaTh HEBLICOKME eCTeCTBEHHbIE MPENATCTBIA, Tak1e Kak 60patopbl, CTyneHun
NeCTHUL, U HepPOBHble MOBEPXHOCTHU. [laHHbIN ypOBEHb TUNWYEH ANA NOb30BaTeNel, KOTopble OrpaHUUYeHHO
nepemMeLLaloTCA BHe Npeaesios NoMeLLeHN .

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTtenb ob6nagaeT cnoCOOHOCTbIO UK MMEET JOCTATOYUHbIN NOTeHLMan Ana nepemelleHnAa Ha npoTese B
nepemeHHOM Temne BHe nomelleHnsa. [laHHbIn YpPOBEeHb TUNMNYeH anAa nonb3osaTenei, KoTopble MOTyYT npeofosnieBaTb
6OMbLUNHCTBO €CTECTBEHHbIX NPenATCTBUN, a TaKkKe UMEIOLNX JOMONHUTENbHbIE I'IOTpEﬁHOCTVI npun ncnonb3oBaHnn
npoTes3a He TOSIbKO AN1A NPOCTOro nepemeLeHna, Ho Hanpumep, Npu BeAeHnn I'IpOd)eCCVIOHaﬂbHOVI AeATeNbHOCTN,
npoxoxaeHnn ﬂeHe6HO-ﬂp0¢MﬂaKTVIHECKMX npouenyp van 3aHATUN NIOOUTENBCKUM CcnopTom.

YpoBeHb [iBuratenbHo AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTenb 061aAaeT CNOCOGHOCTLIO MM UMEET AOCTaTOYHbI NOTeHLMan ANA NepemeLeHnA Ha MpoTese BHe
romMeLLeHuA, MPEBbILLAOLLMIA 6a30Bble TUMbI NePeMeLLeHUIA, U CTaNKUBAIOWMIACA C MOBbILLIEHHbIMU BEPTUKAIbHBIMU
YAAPHbIMM BO3AENCTBUAMM, CBA3aHHBIMM C BbICOKO Harpy3Ko Ha npoTes npu xoAbbe. [laHHbI ypOBEHb TMMNYEH
[N1A leTeld, aKTUBHbIX B3POCIbIX MM CMOPTUBHbIX NMONb30oBaTeNen.

lMpoTnBonokasaHuA

He cywiecTBYyeT HUKaKVX NPOTMBOMOKa3aHNi A1 AAHHOTO YCTPONCTBA, €CNN BCe PaboTbl C HAM
NPOu3BOAATCA B COOTBETCTBUMN C HACTOALLEN UHCTPYKLMEN.

KnuHunuyeckue lNpeumyuiectsa

+ ObecneurBaeT BCTPOEHHOE COEAMHEHME MEXAY HECYLLIM MOAYIEM rofieHn (MMOHOM) 1 APYrMK
MOZAYNbHbIMY KOMIMOHEHTaMU NpoTesa.
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2 TexHumKa besonacHocTun

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

Monb3oBatenb 06s3aH
He3aMeAnuUTeNbHO JONOXNTb

CBOEMY NpoTe3nCTy/Bpauy o Nio6bixX
OLUYTUMbIX M3MEHEHUAX B paboTe
1nu GyHKLMOHaNbHOCTU JaHHOTO
YCTPOWCTBA, Hanpumep, Ype3MepHOM
nio¢Te UK NOABNEHNMN NMOCTOPOHHNX
LUYMOB.

I'Ipvl CcnycKe no CctyneHAm nectHuubl,

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

[laHHOe yCcTpOoWCTBO He
npefHasHauYeHo AnA ANUTENbHOIO
norpy»<eHus B BoAy Win AnA NPUHATUA
BOJIHbIX NpoLeayp, HO NOAXOANT

AnA BCENOropgHom aKcnnyarayuu.
Y6eputecnb, uyTo niob6oe rncnonb3oBaHne
YCTPOWCTBa B BOJle COOTBETCTBYET
YCNIOBUAM, YKa3aHHbIM B pa3pene
OepaHuyeHus npu IKkcnayamauuu.
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MNonb3oBaTenb He MMeeT NpaBa
CaMOCTOATENIbHO HacTpauBaTb
YCTPOWCTBO AU BMELLVBATLCA B €70
HaCTPOMKM.

Monb3oBaTtenb 0683aH COOOWNTL
CBOEMY NMPOTe3nCTy 0 No6bix
OLLyTUMbIX U3MEHEHUAX CBOEro
COCTOAHNA: BeCa U/vnu ypoBHsA
ABUraTesibHOM aKTUBHOCTY, Hanpumep
npu nepeespe U3 ropofcKol B
CenbCKyl0 MeCTHOCTb.

LIns yMeHblUeHNs NOTeHUNaNbHOro
pViCcKa nonyyeHuns TpaBmbl 13-3a
NONOMKM UK ocnabneHna 60NToBbIX
coeAuHEHNN, Nepep Kaxaomn
YCTaHOBKOW y6eanTecb B TOM, UTO

BCe pe3bb6a 60NTOBbIX COeAUHEHUI
TLaTeNbHO OUMLLEHbI OT 3arpsi3HeHUA.

YcTaHOBOYHbIe BUHTbI BCerga
yCTaHaBnuBamiTe TOJIbKO C 3afjaHHbIM
yCcurem MOMEHTa 3aTAXKKM

(cm. BaHHYI0 MHCTPYKLMIO MO
akcnnyatauyuu). Kateropumyeckn
3anpeLyaeTcsa 3aMeHATb YCTaHOBOYHbIe
BVHTbI Ha anbTepHaTNBHbIE.
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3 KoHCTpYyKLWA

CoctaBHble YacTtu YcTporcTBa
+  Hecywwuin mopynb (NMnoH) aNOMUHMEBDBIN cnnaB, AnameTp 30 mm

+  YCTaHOBOYHbIE BUHTbI OumnHKoBaHHasA cTanb (x4)

KomnoHeHTbI YcTpouicTBa

Blatchford
CTAXKHOW afjanTep

Hecywwnin
mMoaynb
(NnnoH)

Pe3bboBoii dpukcaTop YcTaHOBOYHblE

Loctite 243 BUHTbI (x4)
W ¥
15H
M Blatchford

afjantep-nnpamngka

P

4 DyHKUMOHANBHOCTD

[laHHOe yCTPONCTBO 06ecneyumBaeT YrioByto 1 BpaLlaTebHYIO ICTUPOBKY, @ TaKXKe
I0OCTUPOBKY MO AJIMHE, U NPeAHa3HaYaeTCa Ans MHAVBYAYANbHOW MOAMOHKM NPoTe3a Nno
[NiHe Nof KOHKPEeTHOro nosb3osatens. [py HageXHOM 3aTATrVIBaHUM YCTaHOBOYHbIX BUHTOB,
ansa obecneyeHns HafeXXHoro 1 6e30MacHOro coeivHeHVs ABYX MPOTE3HbIX MOAYbHbIX
KOMMOHEHTOB, Ha pe3b0y YCTaHOBOUHbIX BUHTOB ClieflyeT HaHeCTV pe3bboBoii

¢dukcaTop Loctite 243.

Hecywmii Moaynb nmeeT Tpu MogudUKaLmmn, PasnnyaloLnecs no AnvHe, i MoXeT 6biTb
06pe3saH Mo AfiMHe B COOTBETCTBUM C MHAVBUAYANbHBIMY NapameTpamu nosib3osatens. [JaHHoe
YCTPOCTBO 06ecrneyrBaeT KOMGOPTHYIO COOPKY 1 KOPPEKTHYIO IOCTUPOBKY A1 NOyYeHNs
ONTUMANTbHON GYHKLMOHANbHOCTY NPOTE3HOM CUCTEMBI.
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5 TexHunueckoe Ob6CNyxuMBaHMe

PerynapHo npovi3BoawuTe Br3yanbHbI OCMOTP YCTPOWCTBA.

Monb3oBaTenb 0653aH HEMeLJIEHHO COOOLLMTL CBOEMY NMPOTE3NCTY/BPady O f0ObIX OLLYTUMBbIX
M3MeHeHUAX B paboTe JaHHOTO YCTPOWCTBA, HaNPUMep, O HEOBbIUHBIX MOCTOPOHHYIX LUYMaX,
MOBbILUEHHOW XXECTKOCTYW, OFPAHNYEHHOM/U30bITOYHOM BPALLEHUY WM 3HAUMTESIBHOM U3HOCE.
Monb3oBaTenb Take 0653aH CO0OLMTL CBOEMY NMPOTE3NCTY O JIOObIX OLLY TUMbIX U3MEHEHUAX
CBOEro COCTOAHMSA: BECA U/ YPOBHSA ABUraTENbHON aKTUBHOCTY, HAaNprMep Npu nepeesae n3
rOPOACKON B CENTbCKYIO MECTHOCTb.

OuncTtKa oT 3arpsA3HeHuin
[nAa ouncTKM BHeLIHeN NOBEPXHOCTN UCMONb3yNTe BAaXHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1 feTCKoe
Mblf10. He ncnonb3yiTe Ana o4YMCTKN arpeccrBHbie MOoLLe CPeacTBa.

ﬂocneayfouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeBHasuaqaromCﬂ moJibKo 0518 npome3ucma.

TexHnuyecKoe 06CyKMBaHVE IMEET NPaBO NPOV3BOANTb TONIbKO CepTUOULMPOBAHHBIN
nepcoHan, npoleawmnin obyyeHrvie B yuebHbix LeHTpax Blatchford (Bpau unu npotesmuct
COOTBETCTBYIOLLEN KBanuduKauunm).

PekomeHyeTcA Kak MUHUMYM €XXerofqHo NpoBOAUTb Criefytolie MeponpuaTia no
TEXHNYECKOMY 06CYKMBaHWIO:

+ [poBepbTe HafEKHOCTb MEXaHNYECKOTO KPeryieHrsA HecyLlero Moayns (MunoHa). Ecnv nunox
ocnabneH, LeMOHTUPYIITE €ro, OUNCTHTE OT 3arPA3HEHNI 1 YCTaHOBUTE 06PaTHO.

+ [poBepbTe HaAEKHOCTb MEXaHNYECKOTO KPEmIeHNA YCTaHOBOYHbIX BUHTOB. ECNi BUHTbI OcnabneHbl,
LEMOHTUPYITE KX, OUNCTUTE OT 3arpPA3HEHNI CHATUW, HAHECHTe Ha pe3bby HebOobLIOe KONMYecTBO
pe3b6oBoro ¢ukcatopa Loctite 243 1 3aTAHUTE €ro C HEOOXOAVMbIM YCUNIEM MOMEHTA 3aTAXKN,
cMm. pasgen KoHcTpyKuma.

+ BusyanbHas npoBepka ycTponcTBa Ha npegmeT obHapyKeHusA fedeKToB, CMOCOOHBIX OTPULLATENBHO
MOBJIATH Ha €ro GYHKLMOHANbHOCTb.

Y6efutech B TOM, YTO MOJIb30BaTE b MPOYUTAN 1 MPABUIIbHO MOHAN BCIO KacawlLLycs ero nHGopmaumio o
TeXHVKe 6e30MacHOCTY N TEXHUYECKOM OOCITYKBAHIN.

Ecnv paHHOe ycTpolcTBO NpeAnonaraeTca NCNONb30BaThb AA SKCTPEMasbHOM akTUBHOCTY, TO CliefyeT
nepecMoTpeTb YPOBEHb U MHTEPBas NPOBeeHNA TEXHUYECKOro 06CYKBaHNSA, a NPy HeobXoAMMOCTH
06paTnTbCA 33 COBETOM U TEXHNYECKOW NOAAEPKKOW ANA COCTaBNeHNA HOBOTO rpaduka nposefeHNs
TeXHNYeCKOoro o6CnyXMBaHUA B 3aBUCMMOCTU OT YacTOTbl U XapaKTepa ABWraTenbHOM akTuBHOCTW. Mpu 3ToMm,
NPUHATUE peLleHVs AOIKHO MPOBOAUTLCA KBATMGULMPOBAHHBIM CMELancToM C y4eTOM UHANBUAYaNIbHOM
OLIEHKV PUCKOB.

6 OrpaHnyeHua npr IKCrnyataymm
Cpok Cny»6bl

Heobxogmmo npoBeCcTN NHANBKUAYanbHYO0 OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHUN ABUraTeNlbHOM akTUBHOCTM
nonb3oBaTtenAa n oXnagaemblx yCﬂOBVIVI SKcnnyaTaunn yCTpOl7ICTBa.

Moabem TaxkecTten
OI’paHVIHeHI/IFI 3aBUCAT OT BeCa NoJsib3oBaTesNiA 1 ero ypoBHA ,ElBVII'aTeJ'IbHOVI AKTUBHOCTW.
I'Ile nepeHoce TAXKeCTen nonb3oBatenem AONXKHa ObITb yuTeHa NnoKaJjibHaA OLeHKa cTeneHn pucka.

YcnoBua SkcnnyaTtaumm

He nopeepraiite yCTPOMCTBO BO3AENCTBIIO arpecCUBHBIX SIEMEHTOB, HANPUMEP, TaKNX Kak BOAa, KUCOTbI 1
npoune }naKocTn. Takxke 13beraiite SKCMNyaTaLMM YCTPONCTBA B .
a6pa3svBHbIX Cpefax, HanprMep, COAEPXaLLVX NECOK, OCKOMbKY Q A v
3TO MOMKeET NPUBECTU K NPeXAeBPEMEHHOMY 3HOCY U3aeNuA. fafetet J x ==

YCTpONCTBO AOMYCKAETCA IKCMYyaTMPOBATb TOMbKO B <
TemnepaTypHom AranasoHe ot -15 °C go +50 °C HO'D'XO'D'MT AN BCeNOroAHOM

(oT 5 °F no 122 °F). IKCNNYyaTaynm
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7 PyKOBOACTBO MO YCTaHOBKe

Mocnedyrowue uHCMPYKYUU OaHHO20 pa3zoesia NPeOHA3HA4YarmMcs moJsibKo 0714 npomesucma.

Ob6peskKa no AnuHe

[laHHOe ycTpocTBO fonyckaeTcA obpesaTtb Ana obecneyeHms NHANBHAYANbHON IOCTUPOBKM MO
anvHe (cm. CbopoyHeie Pazmepel, Pazden 8). Yoenutech B TOM, UTO YCTPOMCTBO 06pe3aHo cTporo
noA NPAMbIM YTiioM, NOC/e Yero yaanuTe 3ayceHel, ¢ 06pe3aHHOro Kpas.

941237
30 mm
MO
4 15Hm
Pe3bboBoW PprikcaTop
Loctite 243
CumnTombl PeweHne npobnembi

B obnactu mexay Hecywmm mogynem/

afanTepom BO3HNKAET MOCTOPOHHWIA LYM.

MpoBepbTe U ybenumTecs B TOM,

YTO HeCyLW M moaynb (MUIOH) obpesaH cTporo
noa NpAmbIM yrinom. HaHecute Ha pe3bby
pe3bboBol pukcaTop Loctite 243 v 3aTAHUTE
C KOPPEKTHBIM YCUEM KPYTALLEro MOMEHTa,
YKa3aHHbIM B JaHHOM [OKYMeHTe.

YCTPONCTBO NOTEPANO IOCTUPOBKY U
nepemellaeTcA Ha NpoTese.

Monb3oBaTenb He JOMKEH NCNOMb30BaTb
yCTpOI7ICTBO [0 TeX Nop, NOKa OHO He 6y,qu
HaCTPOEHO, OTPEMOHTUPOBAHO U 3aMEHEHO.
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8 Cneundukaumsa

TemnepaTypHbI grnanasoH oT-15°Cpo +50°C
XpaHeHua 1 dkcnnyaTaymm (oT 5°F po 122°F)

Bec n3pgenus:

onvHa 220 mm 213t (8 yHUWI)
onvHa 420 mm 3621 (13 yHuwnin)
onvHa 520 mm 420t (15 yHuun)
YpoBeHb [lBuratenbHom 1-a
AKTMBHOCTU:

MakcumanbHbi Bec 100kr (275 dyHTOB)/1-4
Monb3oBaTens: 125 kr (220 pyHTOB)/1-3

MpokcumanbHoe — afanTep nog NMpamugKy
Tun KpenneHnus: (Blatchford)
AuncTanbHoe — HecywWwmnn Mogynb roneHn @30 mm

360° oceBoro BpalleHus

[nana3oH KOcTnpoBKu: o
+7° HaKJIOH OT BepPTUKanu

OnnHa: 220/420/520 mm

C6opouHble Pasmepbi:

[laHHOe YCTPONCTBO JomMycKaeTca o6pesathb Ans obecneyeHns MHAUBUAYaNbHON
IOCTVPOBKM MO f/IMHe. Y6e[utechb B TOM, YTO YCTPOMNCTBO 06pe3aHo CTPOro nog
MPAMbIM YT7IOM, MOC/Ie Yero yaanuTe 3ayceHel, ¢ 06pe3aHHOro Kpas.

220 Mm MaKc.
420 MM MaKc.
520 Mmm MakKc.

95 MM MUH.

XpaHeHune n TpaHcnopTUPOBKa

Mpun ANUTENBHOM XPaHEeHVM YCTPONCTBa 06s3aTeNbHO yoeauTech B TOM,
YTO YCTPOMCTBO BYAET XPaHWUTLCA NPV KOMHATHOW TeMMepaType 1 Ha Hero
He 6yneT nonapatb Bnara.
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9 VHpopmauma ans 3akasa

YcTponcteo Wndp Yctpoincrea

Hecywuin mogynb roneHu ¢ agantepom nog nupamuaky - @30 mm, gnmHa 220 mm 739052

Hecywwuin Moaynb ronieHu ¢ agantepom nog nupamuaky - @30 mm, anvHa 420 mm 739053

Hecywuii mogynb roneHu ¢ afjantepom nog nupamuaky - @30 mm, gnmxa 520 mm 739054
OTBeTCTBEHHOCTb

M3rotoBuTenb peKomMeHAyeT Ncnosib3oBaTb faHHOE yCTpOI7ICTBO TOJIbKO B YKa3aHHbIX yC/TIOBUAX N
npegycMoTpeHHbIX Lenax. OﬁCﬂy)KVIBaHI/Ie yCTpOI7ICTBa [OMKHO MPOBOANTLCA COrNacHO nNpuiaraemon
K yCTpOI;ICTBy NHCTPYKUMW NO 3KCnyaTaynn. Mpown3BoauTens He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a ymep6,
BbI3BaHHbIN MPYMEHeHnEM KOMOMHaUMe KOMMNOHEHTOB, He pa3peLleHHON N3roToBUTENem.

CootBetcTBUe CtaHpgaptam EBpocotosa CE

[laHHOe n3genuve cooTBeTCTBYET TpeboBaHMAM EBpocTangapTa EU 2017/745 pana MeanLNHCKUX N3LeNniA.
[laHHOe r3fenve OTHOCUTCA K KaTeropun YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEPUAMM Knaccubmkauum,
n3noxeHHbimn B Mpunoxennn VIII gaHHoro Crangapta. [leknapauma COOTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
[OCTYMNHa iNA CKaumBaHWA Ha caliTe KomnaHum no agpecy: www.blatchford.co.uk

M D MepaununHckoe /1 o NHauBuayanbHoe MHOTOKpaTHoe
YCTPOMNCTBO X 'n‘ MCMNonb3oBaHne

CoBMeCcTMOCTb

[Nonyckatotcsa KOMBUHaLMK 13aenuii nporseoAcTea Komnaruw Blatchford Ha ocHoBaHUK TecTpoBaHKA No
COOTBETCTBYOLWNM CTaHAapTaM, B TOM Yncne N CtTaH4apTaMm Ha MeanunHckmne yCTpOVICTBa (MDR), BKO4anA
CTPYKTYpPHbI€ NCNbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepPOB U ApYyrne KOHTpOoIMpyemble SKCnyaTauoHHble
XapaKTePUCTUKN.

KOM6VIHaL|VIFI C anbTepHaTUBHbIMN U3AENNAMU, UMEOLLMN MapPKUPOBKY COOTBETCTBMA CTaHAapTaM
EBpocoro3a CE, AONMXHa Npon3BoANTbCA C y4ETOM OLEHKN NOKanbHOWM CTENEHN purcKka, I'IpOBO,EWIMOVI
KOMMEeTeHTHbIM CrieunanncTom.

FapaHTuitHble O6A3aTenbCcTBa
I'apaHTvm Ha flaHHOe yCTpOVICTBO cocTaBnaeT 24 mecaua.

Monb3oBaTenb fJOMmKeH ObiTb NpeaynpexaeH O TOM, UTO JIloOble U3MEHEHWA B KOHCTPYKLMUN U3AENNA KN ero
moandrKaLa, He CornacoBaHHble C U3roTOBUTENEM, aHHYNIMPYIOT rapaHTuio. [lnA nosyyeHns nospobHoii
NHPOPMaLMK O rapaHTuK, NoxanymncTa, obpatnTecs K canty komnanum Blatchford.

Mo6ouHble 3¢pPeKTbl U UHLNAEHTDI

Bo3HVKHOBEHME NOBOUHDBIX 3DGEKTOB 1 CEPbE3HbBIX MHLUAEHTOB, CBA3aHHOTO C JaHHbIM YCTPONCTBOM,
MasioBEPOSATHO, TEM HE MeHee, B CJlyuae BO3HWKHOBEHMA TaKOBbIX, CJieAyeT CoobLWmnTb 06 3TOM
npowussoauTento n npeactasutento Blatchford B Bawwem pervioHe.

JKonornyeckue acnekrbl

[laHHOE YCTPOWCTBO M3roTOB/IEHO U3 NepepabaTbiBaeMbIX MaTePUanoB. 10 BO3MOXHOCTY YTUAN3NPYTE
YCTPONCTBO, Kak 0OblUHbIE OTXOfbl, B COOTBETCTBUM C MPaBMIamMyi MECTHOTO 3aKOHOAAaTeNIbCTBa Mo
YTUN3aLmMn 1 06paLLEeHIIO C OTXOAAMN.

CoxpaHeHme 3TUKETKN Ha ynaKoBKe

npOTe3V]CTy PeKOMeHAYETCA COXPaHATb 3TUKETKY Ha YNaKOBKeE, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeobxofnMmble
AaHHble O NOCTaBAEMOM yCTpOVICTBe.
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ToproBbie MapKu
Blatchford siBnsieTca 3apernctpripoBaHHo TOProeoi Mapkoii kKomnaHum Blatchford Products Limited.

3aperncTpupoBaHHbIl agpec NponsBoanTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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EtRERIA
Blatchford 2 Blatchford Products Limited B & 4T

ISR E Mt
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK. (3[E)
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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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