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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to Epirus.

Please read and ensure you understand all instructions for use, in particular all safety information
and maintenance instructions.

Application
This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.
Intended for single user.

A moderate-energy-return foot with resilient multi-axial ankle movement. Independent heel and
toe spring provides some axial deflection. The split toe provides good ground compliance.

Activity Level
This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 3 (weight
limits apply, see Technical Data section).

Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances. There may also be a number of users in the Activity Levels 2 and 4*
who would benefit from the smoother transition from heel to toe offered by this device, but this
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.

*Maximum user weight 100 kg and always use one higher spring rate category than shown in the
Spring set selection table.
Contraindications

This device might not be suitable for Activity Level 1 individuals or for competitive sports events,
as these types of users will be better served by a specially designed prosthesis optimized for their
needs.
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Clinical Benefits
« Improved energy return from springs
+ Improved mediolateral ground compliance

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

Spring Set Selection

This is a guide for initial spring & plantar flexion buffer selection, refer to Fitting Advice section for
final choice.

Activity Level 3

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88  89-100 101-116 117-125 kg User Weight
(100-115) (116-130) (131-150) (151-170) (171-195) (196-220) (221-255) (256-275) (lbs)

1 2 3 4 5 6 7 8 Foot Spring set
Suggested
None Medium Firm Plantar Flexion
Buffer
Notes:

D) If in doubt choosing between two categories, choose the higher rate spring set.
i) Foot Spring set recommendations shown are for transtibial users.

i)  Fortransfemoral users or lower activity users we suggest selecting a spring set one category
lower, refer to section 8 Fitting Advice to ensure satisfactory function and range of movement.
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2 Safety Information

A This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

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

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

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

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

The device is not intended for use
when immersed in water or as a
shower prosthesis. If the limb comes
into contact with water wipe dry
immediately. Ensure any use of the
device complies with the conditions
given in Limitations on Use.

A Ensure only suitably retrofitted vehicles

are used when driving. All persons are
required to observe their respective
driving laws when operating motor
vehicles.

A To minimise the risk of slipping and

tripping, appropriate footwear that
fits securely onto the footshell must be
used at all times.

A Avoid exposure to extreme heat and/

or cold.

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

The user should contact their
practitioner if their condition changes.

& Be aware of finger trap hazard at all

times.
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3 Construction

Principal Parts

+ Carrier Assembly Aluminum/stainless steel

+ Pyramid Stainless steel

+  Pyramid Screw Titanium

- Dome Aluminum

«+ Plantar Flexion Buffer Natural rubber

+ Spring Attachment Screws Titanium/stainless steel

+ Heel &Toe Springs e-carbon

+ Glide Sock UHM PE (Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene)
« Foot Shell PU (Polyurethane)

Component Identification

e (&

Pyramid

Dome

Plantar Flexion Buffer

(Optional/medium or firm,
see Fitting Advice) A

Toe Spring
Washer

Toe Spring

Screw m

Heel Spring | va‘-ilide

5 35Nm

Heel Spring Screws

B @

4 15Nm
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4 Function

This device comprises an e-carbon toe and independent heel spring combined with resilient
multi-axial ankle movement, ankle function can be customised to the individuals requirements
via the use of interchangeable buffers.

Heel and toe springs are attached to the carrier using titanium and stainless steel screws. The foot
is wrapped in a UHM PE sock which is in turn surrounded by a PU foot shell.

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 or restricted/excessive rotation, significant wear or excessive
discoloration from long term exposure to UV.

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:
« Remove the foot shell and glide sock, check for damage or wear and replace if necessary.
«  Checkall screws for tightness (see Construction section), clean and reassemble as necessary.

«+ Visually check the heel and toe springs for signs of delamination or wear and replace if
necessary. Some surface damage may occur after a period of use, this does not affect the
function or strength of the foot.

+ Remove the dome, check the condition of the plantar flexion buffer and stop pad, replace if
necessary (see Fitting/Replacing Buffer and Stop Pad section).

Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.
Advise the user that a regular visual check of the foot is recommended and any changes in
performance or signs of wear that may affect function should be reported to their service
provider (e.g. significant wear or excessive discoloration from long term exposure to UV).

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 this device to corrosive elements such as water, acids and other liquids.
Also avoid abrasive environments such as those

Q 9 r\; x A 1m containing sand for example as these may promote

T iy
i == premature wear.

: Exclusively for use between -15°C and 50°C
Suitable for outdoor use &' 55,
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7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

7.1 Static Alignment

Trochanter

Transfemoral

Transtibial

10 mm

Set-up Length

With flexion, adduction and abduction
properly accommodated, set the limb length
5mm longer than the sound side to allow for
compression and deflection of the foot springs
during gait. This should be re-assessed once
the dynamic trial commences and the length
adjusted accordingly.

Build Line

This should fall between the centre line of the
pyramid and 10 mm anterior (with heel height
properly accommodated). The socket should
be positioned accordingly.

7.2 Dynamic Alignment

Coronal Plane

Ensure that M-L thrust is minimal by adjusting
relative positions of socket and foot.
Sagittal Plane

Check for smooth transition from heel strike
to toe-off. Ensure also that when standing the
heel and toe are evenly loaded and that both
are touching the floor.

#Allow for users own footwear

—_—
‘ <

w

*

|
. *Approximate Ratio
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8 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Spring sets are supplied as matched pairs i.e. the heel and toe spring are designed to work
together. Progression throughout the stance phase should be smooth; the combined heel and
ankle function is key to this process.

If a smooth progression is not achieved, the following should be considered:

Symptoms Remedy
« Rapid plantar flexion and Fit plantar flexion buffer.
Ankle possible foot slap A choice of medium and firm buffer
too soft . Lack of energy return from is available (the medium version is
heel spring castellated), see figs 1 & 2 below.
For trial purposes the buffer does not need
to be bonded. Final selection should be
bonded in position using Loctite 424.
L sorl Sinking at heel strike 1. Move socket anteriorly in relation to the
:—Iee s?trlng . Difficulty climbing over the foot (excess movement may result in
00 50 toe drop-off)
. (toe feels too hard) 2. Fitastiffer spring set
. Rapid transition from heel 1. Move socket posteriorly in relation to
Heel spring strike through stance phase foot
too hard . . . . .
- Difficulty in controlling heel 2. Fit softer spring set
action,
foot jars into mid-stance
+ Foot feels too rigid

Please contact your supplier if it is not possible to achieve a smooth gait after following the

advice above.

10
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9 Assembly Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

A Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction facilities.
& Be aware of finger trap hazard at all times.

9.1 Fitting/Replacing Buffer and Stop Pad
9.1.1 Fitting/Replacing Buffer

1. Unscrew pyramid screw and remove pyramid screw, pyramid and dome.
2. Remove completely any existing buffer from ‘C’-shaped recess on underside of dome.
3.  Degrease mating surfaces of the ‘C’-shaped recess and new buffer.
4. Apply Loctite 424 adhesive to the mating surfaces and bond new buffer into the recess.
5. When the bond has set, refit dome, pyramid and pyramid screw.
6. Tighten pyramid screw to 20 Nm.
Stop Pad
Dome recess >
(underside view) @
‘ > Medium
Firm Buffer
Buffer J
[y
Fig. 1. Dome Removed Ready for Fitting Buffer Fig. 2. Medium Buffer Fitted

9.1.2 Fitting/Replacing Stop Pad

1. Unscrew pyramid screw and remove pyramid screw, pyramid and dome.

2. Remove completely any worn stop pad from the square recess on underside of dome.

3. Lightly abrade and degrease mating surfaces of the the new stop pad and square recess.
4. Apply Loctite 424 adhesive to the mating surfaces and bond new stop pad into the recess.
5

When the bond has set, refit dome, pyramid and pyramid screw, and apply a smear of PTFE-
loaded grease between stop pad and carrier assembly.

6. Tighten pyramid screw to 20 Nm.
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9.2

Foot Shell Removal

A Be aware of finger trap hazard at all times.

n Insert shoe horn behind heel spring.

PAl Rotate shoe horn as shown to remove
shell.

9.3

Device and Foot Shell Assembly

Assemble toe spring onto carrier, use
Loctite 243 (926012) and torque to 35Nm.

carrier

—

toe spring

Assemble heel spring onto carrier, use
Loctite 243 (926012) and torque to 15Nm.

@7

e

heel spring

Cover appropriate
lines on carrier
with permanent
black marker to
leave spring set
number showing.

928017

Lubricate toe and
heel if required.

. (Foot shell is
\"”x pre-lubricated)

o
LA
—

>
Fit glide sock over the carrier assembly as shown.

12
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If a foam cosmesis is to be fitted, roughen
top surface of foot shell to provide ideal
bonding surface.

ﬂ Slide carrier/heel spring assembly into
the foot shell.

J\

Toe spring location in foot shell.

H Use a suitable lever to encourage the heel
spring into the location in the foot shell.

’

n Ensure heel spring is

engaged into slot.

Heel spring
location slot

m Ensure glide sock does not get
trapped when assembling to

female pyramid part.
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10 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight (Size 26N): 6109 (1lb 602)
Activity Level: 2-3
Maximum User Weight: Levels 1-3: 125kg (275 1b)

Level 4: 100kg (2201b)
Proximal Alignment Attachment: Male Pyramid (Blatchford)
Range of Adjustment +/-7° angular
Build Height: 85mm

(See diagram below)
Heel Height 10mm

Fitting Length

85 mm

Size A

22-26 65mm
27-28 70mm
29-30 75mm
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11 Ordering Information

Order Example

| EP | 25 | L | N | 3 | S | Available from size 22 to size 30:
Size Side  Width* SpringSet Sandal EP22L15 to EP30R8S
(L/R) (N/W)  Category  Toe EP22L1SD to EP30R8SD

*Sizes 25-28 only. For all other sizes, omit the Width field.

e.g. EP25LN3S, EP22R4S, EP27RW4SD

(add ‘D’ for a dark tone foot shell)

Spring Kits
Foot Sizes
Rate Small (S) Medium (M) Large (L) Extra Large (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Set 2 5398025 539811S 5398205 539829S
Set 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Set 4 5398045 539813S 5398225 539831S
Set5 539805S 539814S 539823S 539832S
Set 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Set 7 5398075 5398165 5398255 539834S
Set 8 539808S 539817S 5398265 539835S
Foot Shell (for dark add ‘D’)
Item Part. No.
Size/Side | Narrow Wide
22L 539038S - Glide Sock (Sizes 22-26) 531011
22R 539039S - Glide Sock (Sizes 27-30) 532811
23L 5390405 -
23R 5390415 - Plantar Flexion Buffer: Medium 533710
24L 5390425 - Plantar Flexion Buffer: Firm 533711
24R 5390435 - Stop Pad 533708
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 5390475W
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 5390495W
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 5390555

15
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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

M D Medical Device /]_'. ) Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty

The device is warranted for 36 months - foot shell 12 months - glide sock 3 months. The user
should be aware that changes or modifications not expressly approved could void the warranty,
operating licenses and exemptions. See 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

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
Epirus and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.

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

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

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til Epirus.

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

Anvendelse

Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese.

Beregnet til en enkelt bruger.

En fodprotese med moderat returneringsenergi og modstandsdygtig multiaksial
ankelbevaegelse. Den uafhangige hael- og tafjeder sarger for en vis aksial afbgjning.
Den delte ta s@rger for god kontakt med underlaget.

Aktivitetsniveau

Denne anordning anbefales til brugere, som vil veere i stand til at opna aktivitetsniveau 3
(veegtbegraensninger er geeldende, se afsnittet Tekniske data).

Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefalinger @nsker vi at tage hgjde for unikke,
individuelle omstaendigheder. Der kan endvidere vaere et antal brugere med aktivitetsniveau

2 og 4*, som vil kunne fa fordel af den lettere overgang fra haelisaet til taafsaet, som anordningen
tilvejebringer, men denne beslutning skal traeffes med en velfunderet og velovervejet
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
indendgrs.

Aktivitetsniveau 2

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

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 treeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end simpel bevaegelse.

Aktivitetsniveau 4

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

*Maksimal brugervaegt er 100 kg. Anvend altid en hgjere grad af kategori for fiedersaet, end den
der er vist i tabellen Valg af federsaet.
Kontraindikationer

Denne anordning er muligvis ikke egnet til personer med aktivitetsniveau 1 eller som dyrker
konkurrencesport, eftersom disse typer af brugere vil vaere bedre tjent med en specialfremstillet
protese, som er optimeret til deres behov.
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Kliniske fordele
- Forbedret returneringsenergi i fiedre
+ Forbedret mediolateral kontakt med underlaget

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

Valg af flederseet

Dette er en vejledning til det indledende valg af buffer til fieder- og plantarfleksion. Der henvises
til afsnittet Rad om tilpasning som en vejledning, nar det endelige valg skal traeffes.

Aktivitetsniveau 3

4452 5359 6068 6977 7883 89100 101-116 117-125 kg sg';ere"s
Fod
1 2 3 4 5 6 7 8 fledersaet
. Foreslaet
Intet Medium Fast buffer til

plantarfleksion
Bemaerkninger:

D) Hvis du er i tvivl om, hvilken af to kategorier du skal vaelge, skal du vaelge fledersaettet med de
kraftigste fjedre.

i) Anbefalingerne for de viste fodfjedersaet er til transtibiale brugere.

i) Vianbefaler, at der for transfemorale brugere eller brugere med et lavere aktivitetsniveau veelges
et fledersaet, der er én kategori lavere, se afsnittet 8 Rddgivning vedrarende tilpasning for at sikre
tilfredsstillende funktion og beveaegelsesomrade.
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2 Sikkerhedsinformation
A Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

Enhver s&endring i protesens ydeevne A Serg for, at der kun anvendes

eller funktion, f.eks. begraenset eller hensigtsmaessigt eftermonterede

ujaevn bevaegelse eller mislyde, koretgjer under kgrsel i bil.

skal omgaende rapporteres til Alle personer er forpligtet til

serviceudbyderen. at overholde deres respektive

Brug altid et geleender, nar du gar ned kerebestemmelser, nar de betjener

ad trapper og pa alle andre tidspunkter, motorkeretgjer.

nar der forefindes geleender. A For at minimere risikoen for at glide
A Anordningen er ikke egnet til og snuble skal der altid anvendes

ekstremsport, Igb eller cykellgb, passe?de fodtgej, der sidder sikkert

sportsudovelse pd is eller i sne, fast pa fodskallen.

ekstreme haeldninger og trappetrin. A Undga eksponering for ekstrem varme

Alle slags aktiviteter af denne art er og/eller kulde.

udelukkende pa brugerens egen risiko. A Brugeren mé ikke justere eller 2endre

Motionscykling kan accepteres. pa opsaetningen af anordningen.

Montering, vedligeholdelse og Brugeren skal kontakte sin

reparation af anordningen ma kun praktiserende lzege, hvis

udfores af en lzege med relevant vedkommendes tilstand aendres.

uddannelse. . . .

) . . A Veer til enhver tid opmaerksom pa
Anordningen er ikke beregnet til risikoen for at fa fingrene i klemme.

anvendelse i vand, eller nar der tages
brusebad. Hvis protesen kommer i
kontakt med vand, skal den omgaende
torres. Serg for, at enhver brug af
anordningen er i overensstemmelse
med betingelserne i Begraensninger i
forbindelse med brugen.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
+ Baereenhed aluminium/rustfrit stal
+ Pyramide rustfrit stal
+ Pyramideskrue titanium
+  Kuppel aluminium
- Buffer til plantarfleksion naturgummi
«  Skruer til flederfastholdelse titanium/rustfrit stal
+ Hal- og tafjedre e-carbon
+ Glidesok UHM PE (polyethylen med ultrahgj molekylvaegt)
+ Fodskal PU (polyurethan)

Komponentidentifikation

Pyramideskrue @ /@

20Nm ¢

Pyramide

-
27

Stoppude /

Buffer til plantarfleksion
(Valgfrl/medlum eller
fast, se Rad vedrgrende
tilpasning)

'@

Baereenhed

Skive til ~
tafjeder <

Skrue til /Q

tafjeder ""«‘I .’

Haelfjeder

4 35Nm

Skruer til haelfjeder

R =
Q @ Fodskal
4 15Nm
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4  Funktion

Denne anordning bestar af en ta af e-carbon og en uafhaengig haelfjeder kombineret med
elastisk multiaksial ankelbevaegelse. Ankelfunktionen kan brugertilpasses til den enkeltes
behov ved brug af buffere (udskiftelige dele).

Hael- og tafjedrene er monteret pa baereenheden med titaniumskruer og skruer af rustfrit stal.
Foden er pakket ind i en UHM PE-sok, som igen er omgivet af en PU-fodskal.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle seendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, gget stivhed eller begraenset/overdreven rotation, betydelig
slitage eller kraftig misfarvning pa grund af langvarig eksponering for UV.

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

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

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

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

Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:

- Fjern fodskallen og glidesokken, kontrollér for beskadigelse eller slitage, og udskift om
ngdvendigt.

+ Kontrollér, at alle skruer er godt strammet til (se afsnittet Konstruktion), renger og saml igen
efter behov.

. Efterse hael- og tafjedre for tegn pa delaminering eller slitage, og udskift om nedvendigt.
Der kan opsta overfladiske skader efter en brugsperiode. Dette pavirker ikke fodens
funktion eller styrke.

+ Tag kuplen af, kontrollér tilstanden af bufferen til plantarfleksion og stoppuden, og udskift
om ngdvendigt (se afsnittet Montering/udskifting af buffer og stoppude).

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

Informér brugeren om, at jeevnlig visuel inspektion af fodprotesen anbefales, og at eendringer
i ydeevnen eller tegn pa slid, der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen
(f.eks. betydeligt slid eller kraftig misfarvning pa grund af langvarig eksponering for UV).
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 seges rad og teknisk support til at lzegge en ny
vedligeholdelsesplan afhaengigt af aktivitetens hyppighed og art. Denne ber fastslas med en
lokal risikovurdering, som skal udferes af en person med relevante kvalifikationer.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

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

Belastninger ved lgft 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,

PS A1m der indeholder sand, eftersom disse kan fremme
mR ==K foridigtslid.
. Ma kun anvendes ved temperaturer mellem
Egnet til udendgrs brug 115°C 0g 50°C P
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7 Beenktilpasning

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

7.1 Statisk tilpasning Opszetningslzengde

Nar der er taget hgjde for fleksion, adduktion
og abduktion, skal benlzengden justeres,

indtil den er 5 mm laengere end den raske side
for at muliggere kompression og afbgjning

af fodfjedrene under gang. Dette bor
genevalueres, ndr den dynamiske prgvning
starter, og leengden skal justeres tilsvarende.

Trokanter

Transfemoral

Byggelinje

Denne skal ligge mellem pyramidens

midterlinje og 10 mm anteriort

Bvagelinie (med haelhgjden taget i betragtning).
yggeling Hylstret skal placeres derefter.

7.2 Dynamisk justering

Koronalt plan

Kontrollér, at M-L-trykkraften (medialt-lateralt)
er minimal ved at justere de relative positioner
af hylster og fod.

Transtibial
Sagittalt plan

Kontrollér, at der er en glidende overgang
fra haeliseet til tdafsaet. Serg ogsa for,

at belastningen pa halen og tden er ens,

og at de begge rgrer gulvet.

10 mm

#Giv mulighed for brug af brugers
eget fodtgj

*Omtrentlig ratio
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8 Rdadgivning vedrgrende tilpasning

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

Fjedersaet leveres som matchende par, dvs. heel- og téfjeder er designet til at arbejde sammen.
Fremferingen igennem hele standfasen skal veere jeevn; den kombinerede hael- og ankelfunktion
er essentiel for denne proces.

Hvis en jeevn fremforing ikke opnas, skal falgende overvejes:

Symptomer Afhjeelpning
+ Hurtig plantarfleksion og Montér buffer til plantarfleksion.
Ankel mulighed for, at foden Bufferen fas i medium og fast
for blod sleeber efter (medium-versionen har indhak),
. Mangel p4 energireturnering | 5€ figur 1 0g 2 nedenfor.
fra halfjederen Det er ikke ngdvendigt at pafere
bindemiddel pa bufferen, hvis formalet er
prevning. Den endelige buffer skal limes
pa plads med Loctite 424.
Nedsynkning ved hzelisaet 1. Flyt hylstret anteriort i forhold til foden
Haelfjeder d b Ise k | ;
. Problemer med at komme (overdreven beveegelse kan resultere i,
for blod hen over téen at protesen Igsner sig)
. (tden foles for hard) 2. Montér et stivere fledersaet
Heelfed Hurtig overgang fra heeliseet Flyt hylstret posteriort i forhold til foden
=lfjeder ;
ﬁo til standfase 2. Montér et blgdere fiedersaet
for hard
+ Problemer med at kontrollere
haelbeveaegelse.
Foden foretager en
stodbevaegelse ind i
standfasen
« Foden fgles for stiv

Du bedes kontakte din leverander, hvis det ikke er muligt at opnd en jeevn gang efter at
ovenstdaende rad er blevet fulgt.

25
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9 Monteringsanvisninger

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

A Anvend altid passende sundheds- og sikkerhedsudstyr, herunder afmonteringsudstyr.

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

9.1  Montering/udskiftning af buffer og stoppude
9.1.1 Montering/udskiftning af buffer

Skru pyramideskruen ud, og fjern pyramideskruen, pyramiden og kuplen.
Fjern eventuel buffer helt fra den ‘C’-formede fordybning pa kuplens underside.

Fjern smearelsen fra parringskontaktoverfladerne pa den ‘C’-formede fordybning og den
nye buffer.

4.  Pafer kleebemidlet Loctite 424 pa parringskontaktoverfladerne, og lim den nye buffer fast
i fordybningen.

5. Narlimen er storknet, tilpasses kuplen, pyramiden og pyramideskruen igen.
Stram pyramideskruen til 20Nm.

Stoppude

Fordybning pa kuppel
(visning af underside)

® g

Fig. 1. Kuppel taget af — klar til montering af buffer Fig. 2. Medium-buffer monteret

9.1.2 Montering/udskiftning af stoppude
1. Skru pyramideskruen ud, og fiern pyramideskruen, pyramiden og kuplen.
2. Fjern eventuel slidt stoppude helt fra den firkantede fordybning pa kuplens underside.

3. Slibforsigtigt, og flern smerelsen fra parringskontaktoverfladerne fra den nye stoppude og
fra den firkantede fordybning.

4.  Pafor kleebemidlet Loctite 424 pa parringskontaktoverfladerne, og lim den nye stoppude
fast i fordybningen.

5. Narlimen er storknet, tilpasses kuplen, pyramiden og pyramideskruen igen, og der péferes
PTFE-smgrelse mellem stoppuden og baereenheden.

6.  Stram pyramideskruen til 20 Nm.
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9.2 Aftagning af fodskal

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

n Iseet skohornet bag ved hzelfjederen.

2 Drej skohornet som vist for at tage
skallen af.

9.3

Montering af anordning og fodskal

Montér tafjederen pa baereenheden
ved brug af Loctite 243 (926012)
og et moment pa 35Nm.

baereenhed

—

tafjeder

Montér heelfjederen pa baereenheden
ved brug af Loctite 243 (926012)
og et moment pa 15Nm.

@7

baereenheden med
en permanent sort
tushpen, saledes
at fledersaettets
nummer er synligt.

15Nm /
35Nm halfjeder
Dzk relevante CE/'
linjer pa

928017

Pafor smorelse

pa ta og hael,

om ngdvendigt.
< (Fodskallen er
- smurt pd forhénd)

N

Traek glidesokken over baereenheden som vist.

27
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Hvis skumkosmetik skal paseettes, skal ﬂ Tryk beereenheden/hzelfjederen
fodskallens gverste flade geres ru for at ned i fodskallen.
skabe en ideel bindingsoverflade.

H Anvend en passende lgfteanordning til

at fa heelfjederen pa plads i fodskallen.

Placering af tafjeder i fodskal. ’

n Serg for, at haelfjederen

sidder fast i rillen.

m Serg for, at glidesokken ikke
kommer i klemme, nar hun-
pyramidedelen monteres.

Rille til
placering af
haelfjeder
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10 Tekniske data

Temperaturomrade for
betjening og opbevaring:

Komponentvaegt (starrelse 26N):

Aktivitetsniveau:

Brugerens maksimale veegt:

Proksimal justeringsdel:

Justeringsomrade

Byggehgjde:

(Se nedenstdende diagram)

Haelhgjde

Tilpasset laengde

85mm

-15°Ctil 50°C

6109
2-3
Niveau 1-3: 125kg

Niveau 4: 100kg
Han-pyramide (Blatchford)

+/- 7 ° vinkel

85mm

1T0mm

Storrelse |A

22-26 65mm
27-28 70mm
29-30 75mm

29
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11 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel

| EP | 25 | L | N | 3 | S | Fas fra starrelse 22
Storrelse  Side (L/R) Bredde*  Fjederset- Sandalta til starrelse 30:
(venstre/hgjre) (N/W) kategori EP22L1S til EP30R8S

(smal/bred) EP22L1SD til EP30R8SD

*Kun sterrelse 25-28. Brug ikke feltet Bredde til alle andre storrelser. (Tilfej ‘D’ for fodskal i merk tone)

f.eks. EP25LN3S, EP22R4S, EP27RW4SD

Fjedersaet
Fodstgrrelser
Grad Lille (S) Medium (M) Stor (L) Ekstra stor (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30

Seet 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Seet 2 5398025 539811S 5398205 539829S
Seet3 539803S 539812S 539821S 539830S
St 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Seet5 539805S 539814S 539823S 539832S
St 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Seet7 5398075 539816S 539825S 539834S
Seet 8 539808S 539817S 5398265 539835S

Fodskal (Tilfgj ‘D’ for merk (dark))

Vare Delnr.
Storrelse/
. Smal Bred

e Glidesok (storrelse 22-26) 531011
22L 5390385 - Glidesok (starrelse 27-30) 532811
22R 539039S -
23L 5390405 - Buffer til plantarfleksion : Medium 533710
23R 5390415 - Buffer til plantarfleksion : Fast 533711
24L 5390425 - Stoppude 533708
24R 539043S -
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 539045SW
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 5390475W
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 5390495W
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 5390555
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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 falger
med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for ethvert negativt resultat, som er forarsaget
af komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

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

M D Medicinsk udstyr /]_'. ) 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 36 maneders garanti pa anordningen — 12 maneder pa fodskallen - 3 maneder
pa glidesokken. Brugeren skal veere opmaerksom p3, at &endringer eller modifikationer,
der ikke udtrykkeligt er godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.
Besog Blatchford-webstedet for at se den aktuelle fulde garantierklzering.
Rapportering af alvorlige haendelser

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

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
Epirus og Blatchford er registrerede varemaerker hos Blatchford Products Limited.

Producentens registrerede adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

31 938276SPK3/2-0722


http://www.blatchford.co.uk

Innhold

Innhold 32

1 Beskrivelse og tiltenkt formal 33
2 Sikkerhetsinformasjon 35
3 Konstruksjon 36
4 Funksjon 37
5 Vedlikehold 37
6 Bruksbegrensninger 38
7 Benkejustering 39
7.1 Statisk justering 39
7.2 Dynamisk justering 39
8 Rad om passform 40
9 Monteringsinstruksjoner 41
9.1 Montere / skifte ut buffer og stoppute 41
9.2 Fjerning av fotskall 42
9.3 Montering av enhet og fotskall 42
10 Tekniske data 44
11 Bestillingsinformasjon 45

32 938276SPK3/2-0722



1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Denne bruksanvisningen er for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.

Begrepet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til Epirus.

Les og serg for at du forstér alle instruksjonene for bruk, szerlig all sikkerhetsinformasjon

og alle vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

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

En fot med moderat energiretur med motstandsdyktig fleraksial ankelbevegelse. Uavhengige
hael- og tafjeer gir en viss aksial avbeyning. Den delte taen gir godt bakkegrep.
Aktivitetsniva

Denne enheten anbefales for brukere som har potensial til 3 oppna aktivitetsniva 3 (vektgrenser
gjelder, se avsnitt Tekniske data).

Selvfglgelig er det unntak, og i anbefalingen var gnsker vi a gi rom for unike, individuelle
omstendigheter. Det kan ogsa veere et antall brukere i aktivitetsnivaene 2 og 4* som vil kunne
dra nytte av den jevnere overgangen fra hal til ta som enheten gir, men denne beslutningen
skal tas pa bakgrunn av en grundig vurdering.

Aktivitetsniva 1

Kan bruke protese ndr han/hun reiser seg eller setter seg ned, eller forflytter seg pa jevne overflater
med jevn trakkfrekvens. Typisk for den begrensede og ubegrensede jevne amulerendeperson.
Aktivitetsniva 2

Kan forflytte seg normalt, samt stige over lave hindringer i miljoet, slik som fortauskanter, trapper eller
ujevne overflater. Typisk for en person som beveger seg litt i nzermiljoet.

Aktivitetsniva 3

Kan forflytte seg normalt 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
Kan forflytte seg med protesen pa et niva som overgar grunnleggende ambuleringsferdigheter, og har
heyt stot-, belastnings- eller energiniva. Typiske krav til en protese for et barn, en aktiv voksen eller en
idrettsutever.
*Maksimal brukervekt er 100 kg, og det skal alltid brukes en hardere fjaer enn vist i tabellen for
fleersett.

Kontraindikasjoner

Denne enheten er kanskje ikke egnet for personer pa aktivitetsniva 1 eller brukere som deltar
i konkurranseidrett. Dette skyldes at disse brukerne kan ha bedre nytte av en spesialdesignet
protese som er optimalisert for deres behov.
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Kliniske fordeler
 Forbedret energiretur fra fjeerer
+ Forbedret mediolateral bakkegrep

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.

Utvalg av fjeersett
Dette er en veiledning for farste utvalg av fjeer og plantarfleksjonsbuffer, se avsnittet Rad om
passform for endelig valg.

Aktivitetsniva 3

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88  89-100 101-116 117-125 kg Brukervekt

1 2 3 4 5 6 7 8 Fot-fjeersett
Forslag til
Ingen Medium Fast plantarfleksjons-
buffer
Merknader:

i) Hvis du er i tvil om & velge mellom to kategorier, velger du fjaersettet med hardest fjzer.
i) De viste anbefalingene for fotfjeersett er for transtibiale brukere.

i) For transfemurale brukere eller brukere med lavere aktivitet foreslar vi at du velger et fjeersett
i en lavere kategori. Se avsnittet 8 Rdd om passform for d sikre tilfredsstillende funksjon og
bevegelsesomrade.

34 938276SPK3/2-0722



2 Sikkerhetsinformasjon

A\

Eventuelle endringer i ytelsen

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma
folges naye.

A Forsikre deg om at bare kjgretgyer med

eller funksjonen til protesen, f.eks.
begrenset bevegelse, ujevn bevegelse
eller uvanlige lyder skal umiddelbart
rapporteres til tjenesteleverandgren.

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

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

Rolig sykling er akseptabelt.

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

Enheten er ikke egnet til bruk i vann
eller som en dusjprotese. Hvis lemmet
kommer i kontakt med vann, ma det
torkes av umiddelbart. Pase at all bruk

av enheten overholder vilkarene angitt i

Bruksbegrensninger.

35

passende ettermontering brukes nar
du kjgrer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.

For @ minimere risikoen for a gli og
snuble ma passende fottay som passer
godt pa fotskallet, brukes til enhver tid.
Unnga & utsette enheten for ekstrem
varme og/eller kulde.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

Brukeren skal kontakte legen sin hvis
deres tilstand endrer seg.

A Veer alltid oppmerksom pa at fingrene

kan komme i klem.
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3 Konstruksjon

Viktigstedeler
+ Baereenhet Aluminium / rustfritt stal
+ Pyramide Rustfritt stal
+ Pyramideskrue Titan
+  Kuppel Aluminium
+ Plantarfleksjonsbuffer Naturgummi
+ Fjeerfesteskruer Titan / rustfritt stal
« Hal- og tafjeerer E-karbon
+ Glidestrempe UHM PE (polyetylen med ultrahgy molekylvekt)
- Fotskall PU (polyuretan)

Komponentidentifisering

Pyramideskrue @

20Nm ¢

Pyramide

Kuppel

é Stoppute &/
=

Plantarfleksjonsbuffer

OnDn, (valgfri/medium eller fast,
\*‘\!‘—»c se Rad om passform) &
)

Tafjeerskive ﬂ') Baereenhet

Tafjaerskrue

ml’

b Haelfer ‘ o

4 35Nm

Haelfjeerskruer
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4 Funksjon

Denne enheten bestar av en e-karbontd og uavhengig hzelfjeer kombinert med motstandsdyktig
fleraksial ankelbevegelse, ankelfunksjon kan tilpasses den enkelte personens krav via bruk av
avtagbare buffere.

Hael- og tafjeerer er festet til baereren ved hjelp av skruer i titan og rustfritt stal. Foten er pakket
inn i en UHM PE-sokk som igjen er omgitt av et fotskall i PU.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter endringer i enhetens ytelse til legen/leverandgren, f.eks. uvanlige lyder, gkt stivhet
eller begrenset/overdreven rotasjon, betydelig slitasje eller overdreven misfarging ved langvarig
eksponering for UV-strdler.

Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjgring

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

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Vedlikehold ma kun utferes av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Felgende rutinemessige vedlikehold ma utfgres minst én gang i aret:
+ Fjern fotskallet og glidestrampen, sjekk for skader eller slitasje og erstatt om ngdvendig.

+ Kontroller at alle skruer er strammet til (se avsnittet Konstruksjon), rengjer og sett sammen
pa nytt om ngdvendig.

« Kontroller visuelt hael- og tafjeerene for tegn pa delaminering eller slitasje, og erstatt om
ngdvendig. Noen overflateskader kan oppsta etter en tids bruk, dette pavirker ikke fotens
funksjon eller styrke.

« Fjern kuppelen, sjekk tilstanden til plantarfleksjonsbufferen og stopputen, skift ut ved
behov (se avsnittet Montere / skifte ut buffer og stoppute section).

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 foten anbefales, og at alle endringer

i ytelse eller tegn pa slitasje som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leverandgren
(f.eks. betydelig slitasje eller overdreven misfarging ved langvarig eksponering for UV-straler).
Be brukeren om a informere legen/tjenesteleverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller
aktivitetsniva.

Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, skal nivaet og intervallet for vedlikehold revurderes,
og ved behov skal rad og teknisk hjelp sekes for a planlegge en ny vedlikeholdsplan avhengig
av aktivitetens hyppighet og type. Dette skal bestemmes pa bakgrunn av en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.
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6 Bruksbegrensninger

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

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet bestemmes av de angitte grensene.

Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Unnga a utsette enheten for korroderende elementer som vann, syrer og andre vaesker. Unnga
ogsa slipende miljger som for eksempel inneholder sand, fordi dette kan fare til for tidlig slitasje.

° Skal kun brukes mellom -15 og 50 °C.
£y By Au

O Y

IIIIIII e
LN i s

Egnet for utendars bruk
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7 Benkejustering

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

7.1 Statisk justering

Larbeinsknute

Transfemoral

Transtibial

10 mm

Oppsettlengde

Med fleksjon, adduksjon og abduksjon riktig
innstilt, still inn lemlengden 5 mm lenger
enn den friske siden for a tilrettelegge for
kompresjon og avbgyning av fotfjeerene
under gange. Dette skal vurderes pa nytt
ndr den dynamiske preven starter og
lengden justeres deretter.

Byggelinje
Denne skal falle mellom midtlinjen
i pyramiden og 10 mm foran

(med haelhgyde riktig innstilt).
Hylsen skal plasseres tilsvarende.

7.2 Dynamisk justering

Frontalplan

Forsikre deg om at M-L-skyvkraften er
minimal ved a justere relative posisjoner
pa hylse og fot.

Sagittalplan

Sjekk for jevn overgang fra haelkontakt til
teerne forlater bakken. Pése ogsa at haelen

og taen er jevnt belastet og at begge bergrer
gulvet nar brukeren star.

#Gi rom for brukerens egne sko

*Omtrentlig forhold
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8 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Fjeersett leveres som samsvarende par, dvs. heael- og tafjeer er designet for a fungere sammen.
Fremdriften gjennom standfasen skal vaere jevn, og den kombinerte hael- og ankelfunksjonen
er ngkkelen til denne prosessen.

Hvis jevn fremdrift ikke oppnas, skal falgende vurderes:

Symptomer Lasning
+ Hurtig plantarfleksjon og Monter plantarfleksjonsbuffer.
Ankel er foten kan klaske mot gulvet Valg av medium og fast buffer er tilgjengelig
for myk . Redusert energiretur fra (medium versjonen har hakk pa overflaten),
heelfieeren se fig. 1 og 2 under.
Bufferen trenger ikke limes pa plass for
utpreving. Bufferen som velges til slutt skal
limes pa plass ved bruk av Loctite 424.
Synker ved haelkontakt 1. Flytt hylsen fremover i forhold til foten
:;e:gj: er |, Vanskelig & klatre over taerne (for mye bevegelse kan fore til frafall)
. (teerne foles for harde) 2. Monter et stivere fjeersett
Hael Rask overrulling fra 1. Flytt hylsen bakover i forhold til foten
lfjeer er ;
f I? d haelkontakt gjennom 2. Monter et mykere fjeersett
or har standfasen
« Vanskelig & kontrollere
halaksjonen, foten rykker
til midt i standfasen
. Foten fgles for stiv

Ta kontakt med leverandgren din hvis det ikke er mulig 8 oppna jevn gange etter & ha fulgt
radene ovenfor.
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9 Monteringsinstruksjoner

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

A Bruk passende helse- og sikkerhetsutstyr til enhver tid, inkludert avtrekksanlegg.
& Veer alltid oppmerksom pa at fingrene kan komme i klem.

9.1 Montere / skifte ut buffer og stoppute
9.1.1 Montere / skifte ut buffer

Skru lgs pyramideskruen og fjern den, pyramiden og kuppelen.

N =

Fjern en eventuelt eksisterende buffer fra det «C»-formede sporet pa undersiden
av kuppelen.

Fjern fett fra kontaktflatene i det «C»-formede sporet fra den nye bufferen.
Pafer Loctite 424-lim pa kontaktflatene, og lim den nye bufferen pa plass i sporet.
Nar limet har tarket, sett kuppelen, pyramiden og pyramideskruen pa plass igjen.

o kW

Stram pyramideskruen til 20 Nm.

Stoppute

Kuppelspor &L -\ \
(sett fra undersiden) = @
Medium
Fast Buffer -
Buffer ‘@

(Y
Fig. 1. Kuppel fiernet og klar for montering av buffer Fig. 2. Medium buffer montert

9.1.2 Montere / sette stoppute pa plass igjen
1. Skru lgs pyramideskruen og fiern den, pyramiden og kuppelen.

2. Fjern en eventuelt slitt stoppute fra den firkantede fordypningen pa undersiden av
kuppelen.

3. Slip kontaktflatene til stopputen og den firkantede fordypningen lett, og fijern fett fra dem.
Pafer Loctite 424-lim pa kontaktflatene, og lim den nye stopputen pa plass i fordypningen.

5. Narlimet har tarket, sett kuppelen, pyramiden og pyramideskruen pa plass igjen, og pafer
en klatt smgrefett med PTFE mellom stopputen og baereenheten

6.  Stram pyramideskruen til 20 Nm.
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9.2 Fjerning av fotskall

A Veer alltid oppmerksom pa at fingrene kan komme i klem.

n Sett skohorn inn bak hzelfjeeren.

p

Drei skohornet som vist for a fierne
kosmetikken.

9.3 Montering av enhet og fotskall

Monter tafjeeren pa baereren,
bruk Loctite 243 (926012)
og dreiemoment til 35 Nm.

/( baerer

Monter heelfjeeren pa baereren,
bruk Loctite 243 (926012)

og dreiemoment til 1

5Nm.

EM Bruk en svart
sprittusj til a
streke over
hensiktsmessige
linjer pa
baereren slik at
fleersettnummeret
vises.

Sett glidestrempen over baereren som vist.

928017

Smer ta og

hael ved behov.

(fotskallet er

smurt pa forhand)
‘!\
o

W

42
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Hvis det skal tilpasses et skumbelegg, slip ﬂ Skyv baere-/halfjeerenheten inn i
overflaten pa fotskallet for a gi en ideell fotskallet.
overflate for liming.

H Bruk en passende spak for & hjelpe

haelfjeeren pa plass i fotskallet.

J\

Tafjeerplassering i fotskall. ’

Forsikre deg om at haelfjeeren m Forsikre deg om at glide-
er festet i sporet.

strompen ikke setter seg fast
i hunnpyramidedelen under
montering.

Plasseringsspor
for haelfjeer
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10 Tekniske data

Temperaturomrade for
bruk og oppbevaring:

Komponentvekt (Starrelse 26N):

Aktivitetsniva:

Maksimal brukervekt:

Proksimalt innrettingsfeste:

Justeringsomrade

Bygghgyde:
(Se diagram nedenfor)
Heaelhoyde

Passformlengde

85 mm

-15til 50°C

6109

2-3

Niva 1-3: 125kg

Niva 4: 100 kg
Hannpyramide (Blatchford)

+/- 7° vinkel

85 mm

10 mm

Storrelse |A

22-26 65 mm
27-28 70 mm
29-30 75 mm

44
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11 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

| EP | 25 | L | N | 3 | S | Tilgjengelig fra storrelse 22
Storrelse  Side  Bredde*  Fjeersett-  Sandalta til sterrelse 30:
(V/H) (N/W) kategori EP22L1S til EP30R8S

EP22L.1SD til EP30R8SD
(legg til «D» for en marktonet fotskall)

*Kun storrelser 25-28. Utelat breddefeltet for alle andre starrelser.

f.eks. EP25LN3S, EP22R4S, EP27RW4SD

Fjeersett
Fotstarrelser
Grad Liten (S) Medium (M) Stor (L) Ekstra stor (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Sett 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Sett 2 5398025 539811S 5398205 539829S
Sett 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Sett 4 5398045 539813S 5398225 539831S
Sett 5 539805S 539814S 539823S 539832S
Sett 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Sett 7 5398075 5398165 5398255 539834S
Sett 8 539808S 539817S 5398265 539835S
Fotskall (for merk legg til «<D») Produkt Delent.
Storrelse/
. Smal Bred
side Glidestrempe (Starrelser 22-26) 531011
22L 5390385 - Glidestrempe (Sterrelser 27-30) 532811
22R 539039S -
23L 5390405 - Plantarfleksjonsbuffer: Medium 533710
23R 5390415 - Plantarfleksjonsbuffer: Fast 533711
24L 5390425 - Stoppute 533708
24R 539043S -
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 539045SW
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 5390475W
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 5390495W
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 5390555
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Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler & bruke enheten bare under de angitte forholdene og til de
tiltenkte formal. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen som fglger
med enheten. Produsenten er ikke erstatningsansvarlig 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

M D Medisinsk enhet /]-Tﬂ‘) Enkelt pasient - flere bruksmater
k

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Enheten har en garanti pa 36 maneder - fotskallet 12 maneder - glidestrempen 3 maneder.
Brukeren skal veere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke uttrykkelig er godkjente,
kan annullere garantien, driftslisensene og unntakene. Se nettstedet til Blatchford for gjeldende
fullstendige garantierklaering.

Rapportering av alvorlige hendelser

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

Miljeaspekter

Hvis det er mulig, skal komponentene resirkuleres i samsvar med lokale forskrifter for
avfallshandtering.

Behold emballasjemerket

Legen anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oppfering pa den leverte enheten.

Varemerkeanerkjennelser
Epirus og Blatchford er registrerte varemerker for Blatchford Products Limited.

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

Nama kdyttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laitekdytetddn ndissa ohjeissa puhuttaessa Epirus-jalkaterdlaitteesta.

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

Kaytto

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Vain henkilkohtaiseen kadyttoon.

Laitteessa on keskitasoinen energianpalautus ja joustava moniaksiaalinen nilkan liike. Erilliset
kantapaa- ja varvasjouset saavat aikaan jonkin verran aksiaalista heilahdusta. Jaettu varvasosa
takaa hyvan maakosketuksen.

Aktiivisuustaso

Tama laite on suositeltu henkildille, jotka voivat saavuttaa aktiivisuustason 3 (painorajoitukset
tdytyy huomioida, ks. kohta Tekniset tiedot ).

Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksil6lliset
tapaukset. Myos jotkut aktiivisuustasojen 2 ja 4* kdyttajat saattavat hyotya laitteen antamasta
pehmedammadsta siirtymisesta kantapaalta varpaalle, mutta talloin paatdksen 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 ylittdamaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,
portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkkua vaihtelevaan tahtiin. Tyypillista ulkona liikkkuvalle,

joka pystyy ylittamaan useimmat esteet ja jolla on ty6hon, terapiaan tai liilkuntaan liittyvaa toimintaa,
joka vaatii proteesilta yksinkertaista liiketta 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.

*Kayttdjan sallittu enimmaispaino on 100 kg. Kéyta aina yhtd numeroa suurempaa jousiluokkaa
kuin jousisarjan valintataulukossa on esitetty.

Vasta-aiheet

Laite ei valttamatta sovellu aktiivisuustason 1 kayttdjille eika kilpaurheiluun. Naissa tapauksissa
on parempi kdyttaa erikoisvalmisteista proteesia, joka on optimoitu kayttdjan tarpeisiin sopivaksi.

48 938276SPK3/2-0722



Kliiniset hyodyt
- Parempi energianpalautus jousesta
« Parempi mediolateraalinen maakosketus

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Jousisarjan valinta

Tama on ohje jousen ja plantaarifleksion rajoittimen alkuvalintaan. Katso lopulliset vaihtoehdot
kohdasta Sovitusta koskevia ohjeita.

Aktiivisuustaso 3

4452 5359 6068 6977 7888 89100 101-116 117-125 kg g::’;;a’a"

Jalan
1 2 3 4 5 6 7 8 Jousisarja

Suositeltu

Ei Puolijaykka Jaykka plantaarifleksion
rajoitin

Huomautuksia:
i) Joson epdselvad, kumpaa jousiluokkaa tulisi kayttaa, valitse suuremman jousiluokan jousisarja.

i)  Esitetyt jalan jousisarjasuositukset on tarkoitettu sadriproteesin kayttdjille.

iiy  Reisiproteesin kayttdjille tai alhaisemman aktiivisuustason kayttdjille suositellaan yhta kategoriaa
pienempad jousisarjaa. Katso kohta 8 Sovitusta koskevia ohjeita varmistaaksesi, ettd toiminta ja
likelaajuus ovat tyydyttavat.
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2

A\

Turvallisuustietoja

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

A Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet

AN

alas portaita ja my6s muulloin,
jos mahdollista.

Laite ei sovellu vaativaan

urheiluun, juoksemiseen tai
kilpa-ajoon polkupyoralla, jaa-

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

Vain pateva proteesiteknikko saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
veteen upotettuna tai suihkussa. Jos
proteesi joutuu kosketukseen veden
kanssa, pyyhi se valittomasti kuivaksi.
Laitetta kdytettaessa taytyy aina
noudattaa kohdassa Kdyttdd koskevat
rajoitukset ilmoitettuja kayttoon
liittyvia rajoituksia.

50

A\

A

A\
A

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

Autoa ajettaessa on varmistettava,
ettd asianmukaiset varusteet

on asennettu. Jokaisen taytyy
noudattaa paikallisia lilkennelakeja
moottoriajoneuvoilla ajettaessa.

Liukastumis- ja kaatumisriskin
minimoimiseksi taytyy aina kayttaa
sopivaa jalkinetta, joka istuu napakasti
kosmeettiseen suojukseen.

Viéltettava altistumista darilampatiloille.
Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

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

Varo sormien juuttumista.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

« Kannatinkokoonpano alumiini, ruostumaton teras

+  Pyramidi ruostumaton teras

+ Pyramidin ruuvi titaani

+ Kupu alumiini

+ Plantaarifleksion rajoitin luonnonkumi

+ Jousen kiinnitysruuvit titaani, ruostumaton teras

» Kantapaa- ja varvasjouset keinohiili

+ Liukusukka UHMWPE (ultrasuurimolekyylipainoinen polyeteeni)
+ Kosmeettinen suojus PU (polyuretaani)

Osien kuvaus

Pyramidin @
ruuvi -

20Nm ¢

Pyramidi

Kupu

Pysdyttimen
pehmuste &
Plantaarifleksion rajoitin
r (valinnainen/puolijaykka /

tai jaykka, katso Sovitusta &
koskevia ohjeita)

Varvasjousen

valirengas Kannatinkokoonpano

Varvas-
jousi

Liukusukka

) Kantajousi

35Nm

Kantajousen ruuvit

@ Kosmeettinen
suojus

4 15Nm
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4 Toiminta

Laite koostuu keinohiilisesta varvasosasta ja erillisestd kantajousesta, joihin yhdistyy joustava
moniaksiaalinen nilkan liike. Nilkan liiketta voi mukauttaa yksil6llisiin tarpeisiin keskendan
vaihtokelpoisten rajoittimien avulla.

Kanta- ja varvasjouset kiinnittyvat kannattimeen titaanista ja ruostumattomasta terdksesta
valmistetuilla ruuveilla. Jalkaosaa ympardi sukka (UHMWPE), jota puolestaan ymparoi
kosmeettinen suojus (polyuretaani).

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

limoita kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danista,
lisddntyneestd jaykkyydesta, rajoittuneesta/liiallisesta kiertoliikkeestd, merkittavasta kulumisesta
tai pitkaaikaisesta ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvista huomattavista varimuutoksista
proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

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

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Al3 kdyta voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

Seuraavat sdannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintdan kerran vuodessa:
+ Poista suojus ja liukusukka, tarkista mahdolliset vauriot ja kuluminen ja vaihda tarvittaessa.

« Tarkista kaikkien ruuvien kireys, (katso kohtaRakenne), puhdista ja kokoa uudelleen tarpeen
mukaan.

- Tarkista silmamaaraisesti, ovatko kanta- ja varvasjouset kuluneet tai laminointi irronnut,
ja vaihda tarvittaessa. Joitakin pintavaurioita saattaa muodostua ajan kuluessa, mutta ne
eivat vaikuta jalkaterdproteesin toimintaan tai kestavyyteen.

+ Poista kupu, tarkista plantaarifleksion rajoittimen ja pysayttimen pehmusteen kunto ja
vaihda tarvittaessa (katso kohta Rajoittimen ja pysdyttimen pehmusteen asentaminen ja
vaihtaminen).

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

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa jalka sdannoéllisesti silmamaardisesti ja etta
toimintaan vaikuttavien muutosten tai kulumien merkeista (esim. merkittava kuluminen tai
pitkddn ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvat huomattavat varimuutokset) 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 maarittaa tama paikallisen riskiarvioinnin perusteella.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika

Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky

Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.

Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.

Ymparisto

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

Valta hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, siséltdvia ymparistoja, koska ne voivat aiheuttaa
ennenaikaista kulumista.

[ ]
r‘. AN 1m
T ~——

)
LN} i ===

Soveltuu ulkokdyttoon

Sallittu kayttolampétila -15-50°C.
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7 Linjaus tyopenkilla

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

7.1 Staattinen linjaus Asetuspituus

Kun koukistus, Iahennys ja loitonnus on
sdadetty sopiviksi, sddda raajan pituus 5 mm
pidemmaksi kuin kiinted puoli, jotta jalan
jouset padsevat painumaan ja heilahtamaan
kavelyn aikana. Tama tulee tarkastaa,

kun dynaaminen testi aloitetaan ja pituus
saadetdan sen mukaisesti.

Reisirengas

Reisiosa

Viitelinja

Taman tulee olla pyramidin keskiviivan ja siita

enintddn 10 mm eteenpdin vdlilla (kantapaan

e ollessa oikealla korkeudella). Holkki tulee

Viitelinja )
asettaa vastaavasti.

7.2 Dynaaminen linjaus

Koronaalisuunta

Varmista, ettda M-L-tyontévoima on
mahdollisimman pieni, sdatamalla holkin

ja jalan suhteellista asentoa.

Sadriosa

Sagittaalisuunta

Tarkista, ettd siirtyminen kantaiskusta
varvastyontdoon tapahtuu tasaisesti. Varmista
myds, ettd seisoma-asennossa kantapaa ja
varvas kuormittuvat tasaisesti ja kummatkin
10 mm koskettavat lattiaa.

#Huomioi kayttdjan oma jalkine

*Likimadrainen suhde
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8 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Jousisarjat toimitetaan yhteensopivina pareina, ts. kanta- ja varvasjouset on suunniteltu
toimimaan yhdessa. Siirtymisen tulisi olla tasaista kdvelyn tukivaiheessa; yhdistetty kantapaan
ja nilkan toiminta on avainasemassa tdssa vaiheessa.

Jos tasaista siirtymista ei saavuteta, tarkista seuraavat:

Ongelma Korjaustoimenpide
. « Nopea plantaarifleksio Asenna plantaarifleksion rajoitin.
a mahdollinen jalan aatavana on puolijaykkia ja jaykkia
Liian . j hdollinen jal S lijaykkia ja jaykkia
pilf(\'r(nea lapsahtaminen rajoittimia (puolijaykka versio on uritettu),
nilkka ;
- Ei energianpalautusta katso kuvat 1 ja 2 alla.
kantajousesta Rajoitinta ei tarvitse liimata sovituksen
yhteydessa. Lopullinen rajoitin taytyy
liimata paikalleen Loctite 424 -liimalla.
. Painuminen kantaiskun 1. Siirra holkkia eteenpdin suhteessa
L"?‘n . aikana. jalkaan (liiallinen liike voi johtaa
pehmea . ; - utoamiseen).
kantajousi szukea padsta varvasosan p -
ylitse 2. Asenna jaykempi jousisarja.
- (varvas tuntuu liian kovalta).
. Nopea siirtyminen 1. Siirra holkkia taaksepdin suhteessa
t“a't" kova kantaiskusta kavelyn jalkaan.
antajousi i
J tukivaiheeseen. 2. Asenna pehmeampi jousisarja.
+ Vaikea hallita kantapaan
liikettd, jalkatera nytkdhtaa
keskitukivaiheeseen.
« Jalkatera tuntuu liian jaykalta.

Ota yhteytta laitetoimittajaan, jos kavely ei ole tasaista edelld esitettyja ohjeita noudattamalla.
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9 Kokoonpano-ohjeet

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

A Kayta aina asianmukaisia suojavarusteita ja sopivia proteesin irrotusvalineita.

A Varo sormien juuttumista.

9.1 Rajoittimen ja pysayttimen pehmusteen asentaminen ja
vaihtaminen

9.1.1 Rajoittimen asentaminen ja vaihtaminen

1. Avaa pyramidin ruuvi ja poista seka ruuvi, pyramidi etta kupu.
2. Poista rajoitin kokonaisuudessaan kuvun alapuolella olevasta C-urasta.
3. Puhdista C-uran ja uuden rajoittimen vastapinnat rasvasta.
4.  Laita Loctite 424 -liimaa vastapinnoille ja kiinnitad uusi rajoitin uraan.
5. Kun liima on kuivunut, asenna kupu, pyramidi ja pyramidin ruuvi takaisin paikoilleen.
6.  Kirista pyramidin ruuvi 20 Nm:n kireyteen.
Pysdyttimen
pehmuste
Kuvun ura S
(alapuolelta 2 <
katsottuna) .
Puolijaykka !
Jaykka rajoitin
rajoitin J A
(Y
Kuva 1. Kupu poistettu rajoittimen asennusta varten Kuva 2. Puolijaykka rajoitin asennettuna

9.1.2 Pysayttimen pehmusteen asentaminen ja vaihtaminen
1. Avaa pyramidin ruuvi ja poista seka ruuvi, pyramidi ettd kupu.

2. Poista kulunut pehmuste kokonaisuudessaan kuvun alapuolella olevasta
neliGnmuotoisesta kolosta.

3. Hio uuden pehmusteen ja nelionmuotoisen kolon vastapinnat kevyesti ja poista rasva.
Laita Loctite 424 -liimaa vastapinnoille ja kiinnitd uusi pehmuste koloon.

5. Kun liima on kuivunut, asenna kupu, pyramidi ja pyramidin ruuvi takaisin paikoilleen
ja laita vahan PTFE-rasvaa pysdyttimen pehmusteen ja kannatinkokoonpanon valiin.

6. Kirista pyramidin ruuvi 20 Nm:n kireyteen.
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9.2 Kosmeettinen suojuksen irrotus

A Varo sormien juuttumista.

n Laita kenkélusikka kantajousen taakse. Poista suojus kiertamalla kenkalusikkaa,
kuten kuvassa on esitetty.

9.3 Laitteen ja kosmeettisen suojuksen kokoaminen

Asenna varvasjousi kannattimeen kayttaen Asenna kantajousi kannattimeen kdyttaen
Loctite 243 -kierretiivistetts (926012) Loctite 243 -kierretiivistettd (926012)
ja kiristysmomenttia 35 Nm. ja kiristysmomenttia 15Nm.

/( Kannatin

Varvasjousi

o

Kantajousi

e

Peita
kannattimessa
olevat viivat
mustalla
pysyvamusteisella
kynalla niin, etta
jousisarjan numero
jaa nakyviin.

928017
Voitele varvas-
ja kantaosa
tarvittaessa.
(Kosmeettinen
suojus on

‘ valmiiksi

o voideltu.)

¥,
Nem

W
Sovita liukusukka kannatinkokoonpanon péille,
kuten kuvassa on esitetty.
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Jos kosmeettinen vaahtomuoviosa
aiotaan kiinnittaa, karhenna
kosmeettisen suojuksen ylapintaa hyvan
tartuntapinnan aikaansaamiseksi.

Pujota kannatin-/kantajousikokoonpano
kosmeettiseen suojukseen.

J\

Varvasjousen paikka kosmeettisessa
suojuksessa.

Aseta kantajousi paikalleen kosmeettiseen
suojukseen kayttdaen apuna sopivaa
vipuamisvalinetta.

’

n Varmista, etta kantajousi
asettuu uraan.

ura

Kantajousen

m Varmista, ettd liukusukka ei
jaa valiin naaraspyramidiosaa
asennettaessa.
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10 Tekniset tiedot

Kaytto- ja
sdilytyslampétila-alue:
Paino (koko 26N):

Aktiivisuustaso:

Suurin sallittu kayttajan paino:

Proksimaalinen kiinnitys:

Saatoalue:

Rakenteen korkeus:
(katso kuva alla)

Kantapaan korkeus:

Sovituspituus

85mm

-15-50°C

6109
2-3
Tasot 1-3: 125kg

Aktiivisuustaso 4: 100kg
urospyramidi (Blatchford)

kulma +/-7°

85mm

1T0mm

Koko |A

22-26 65mm
27-28 70mm
29-30 75mm
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11 Tilaustiedot

Tilausesimerkki

| EP | 25 | L | N | 3 | S Saatavana olevat koot 22-30:
Koko Puoli  Leveys* Jousisarja- Sandaali- EP22L15-EP30R8S
(L/R (N/W luokka varvas EP22L1SD-EP30R8SD

[V/0l) [K/LD)

(liséd D, jos haluat tummasdvyisen
*Vain koot 25-28. Jtd leveys pois muista kokoluokista. kosmeettisen suojuksen)

esim. EP25LN3S, EP22R4S, EP27RW4SD

Jousisarjat

Jalan koko
Luokka Pieni (S) Keskikoko (M) Iso (L) Ekstra iso (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Sarja 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Sarja 2 5398025 539811S 5398205 539829S
Sarja 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Sarja 4 5398045 539813S 5398225 539831S
Sarja 5 539805S 539814S 539823S 539832S
Sarja 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Sarja 7 5398075 5398165 5398255 539834S
Sarja 8 539808S 539817S 5398265 539835S
Kosmeettinen suojus Osa-
(lisdd D tummaa varia varten) Osa numero
Koko/puoli | Kapea Leved Liukusukka (koot 22-26) 531011
22L 539038S - Liukusukka (koot 27-30) 532811
22R 539039S -
23L 539040S - Plantaarifleksion rajoitin: Puolijaykka |533710
23R 539041S - Plantaarifleksion rajoitin: Jaykka 533711
24L 539042S - Pysdyttimen pehmuste 533708
24R 539043S -
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN | 539045SW
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 5390495W
28L 539050SN | 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 5390555
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

M D Ladkinnallinen laite /1:“‘) Yhdelle potilaalle, kestokayttdinen
k

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kdytto on hyvdksytty edellyttden etta 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
tekeméd dokumentoitu paikallinen riskiarviointi.

Takuu

Talla laitteella on 36 kuukauden takuu, kosmeettisella suojuksella 12 kuukauden takuu ja
liukusukalla kolmen kuukauden takuu. Kdyttdjan tulee olla tietoinen siitd, etta takuu, kdyttdlupa
ja erityisluvat voidaan mitat6ida, jos laitteeseen tehddan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole
erikseen hyvaksytty. Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 10ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Osat tulee kierrattaa, mikali mahdollista, paikallisten jatehuoltomaaraysten mukaisesti.

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

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Epirus ja Blatchford ovat Blatchford Products Limitedin rekisteroityja tavaramerkkeja.

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

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

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

Anvandningssatt

Denna enhet far endast anvandas som en del av en underbensprotes.

Avsedd for en enda brukare.

En fot som aterfjadrar med mattlig energi med robust fotledsrorelse i flera axlar. De oberoende
hal- och tafjadrarna ger en viss axiell avb&jning. Den delade tan ger god foljsamhet mot marken.
Aktivitetsniva

Den har enheten rekommenderas for brukare som har potential att uppna aktivitetsniva 3
(viktbegransningar galler, se avsnitt Tekniska uppgifter).

Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi lamna utrymme for unika,
individuella omstandigheter. Det kan ocksa finnas ett antal brukare pa aktivitetsniva 2 och 4*
som skulle kunna dra nytta av den smidiga 6vergang fran hal till ta som enheten erbjuder, men
detta beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.

Aktivitetsniva 1

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

Aktivitetsniva 3

Har férmaga eller potential att forflytta sig i variabel takt. Typiskt for en person som har férmaga att ta
sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva yrkesméssig, 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
rorelseférmdagan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.
*Hogsta brukarvikt 100 kg, och anvand alltid en fijaderkategori hogre @n vad som visas i tabellen
for val av fiadersats.

Kontraindikationer

Den hér enheten ar kanske inte ldamplig for personer pa aktivitetsniva 1 eller for tavlingsinriktade
idrottsevenemang, eftersom dessa typer av brukare har battre nytta av en sarskilt utformad
protes som &r optimerad for deras behov.
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Klinisk nytta
- Forbattrad energiaterfjadring fran fjadrarna
« Forbattrad mediolateral foljsamhet mot marken

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

Val av fjadersats

Detta ar en vagledning for inledande val av fjader och plantarflexionsbuffert, se avsnittet
Inpassningsrad for slutligt val.

Aktivitetsniva 3

Brukarens
vikt

1 2 3 4 5 6 7 8 Fot-

fijadersats

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116  117-125 kg

) Foreslagen
Ingen Medium Fast plantarflexions

buffert

Anmarkningar:
D) Om du ar oséker i valet mellan tva kategorier ska du vélja den hogre fijadersatsen.
i) Rekommendationer for fotfiadersats visas for transtibiala brukare.

i)  Fortransfemorala brukare eller brukare med lagre aktivitetsniva foreslar vi att en fijadersats i en
kategori lagre valjs, se avsnittet 8 Inpassningsrdd for att sékerstalla tillfredsstéllande funktion och
rorelseomrdde.
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2 Sakerhetsinformation

A Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste
foljas noggrant.

Eventuella forandringar i extremitetens A Se till att endast lampliga,

prestanda eller funktion, t. ex. specialutrustade fordon anvéands
begransad rorelse, osmidig rorelse vid korning. Alla maste félja sina
eller ovanliga ljud, ska omedelbart respektive trafiklagar vid framforande
rapporteras till din serviceleverantor. av motorfordon.
Anvand alltid ett racke nar du gar A For att minimera risken for att halka och
nedfoér trappor och vid andra tillfallen snubbla maste lampliga skor som sitter
om det finns nagot. sakert pa foten alltid anvandas.

A Enheten &r inte lamplig for extremsport, A Undvik exponering fér extrem viarme
16pnings- eller cykeltavlingar, is- och och/eller kyla.
snosporter eller i extrema sluttningar Brukaren far inte justera eller

eller trappor. Alla sddana aktiviteter
utférs helt och hallet pa brukarens
egen risk. Cykling som rekreation ar
acceptabelt.

manipulera enhetens installningar.

Brukaren ska kontakta sin lakare om
tillstandet forandras.

A Var alltid medveten om risken for att

Montering, underhall och reparation i
9 P fingrarna kommer i klam.

av enheten far endast utféras av klinisk
personal med lampliga kvalifikationer.

Enheten &r inte avsedd att anvandas

i vatten eller som duschprotes. Torka
omedelbart om extremiteten kommer
i kontakt med vatten. Se till att all
anvandning av enheten uppfyller de
villkor som anges i Begrdnsningar av
anvdndningen.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
+ Bararenhet Aluminium/rostfritt stal
«  Pyramid Rostfritt stal
+ Pyramidskruv Titan
+ Dom Aluminium
+ Plantarflexionsbuffert Naturgummi
+ Fjaderfastskruvar Titan/rostfritt stal
« Hal- och tafjadrar e-kol
+ Glidstrumpa UHMPE (polyeten med ultrahdg molekylvikt)
- Fotholje PU (polyuretan)

Identifiering av komponenter

Pyramldskruv

20Nm ¢

Pyramid

=

Stoppkloss
Plantarﬂexlonsbuffert
(valfri/medium eller fast,

se Inpassningsrad) [y

— o\

p,

Halfjader

4 35Nm

Tafjaderbricka

Tafjaderskruv

Halfjaderskruvar

Q @ Fotholje

4 15Nm
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4 Funktion

Denna enhet bestar av en ta av e-kol och oberoende hélfjader i kombination med robust
fotledsrorelse i flera axlar. Fotledens funktion kan anpassas till individuella krav genom
anvandning av utbytbara buffertar.

Hal- och tafjadrarna ar monterade pa bararen med skruvar av titan och rostfritt stal. Foten ar
inlindad i en strumpa av UHM PE som i sin tur omges av ett fothdlje av PU.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren,
t.ex. ovanliga ljud, 6kad styvhet eller begransad/for stor rotation, betydande slitage eller kraftig
missfargning till foljd av [dangvarig exponering fér UV-ljus.

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

Rengoring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengéra utsidan. Anvédnd inte starka rengéringsmedel.

Ovriga instruktioner i det hér avsnittet dr endast avsedda for Ikaren.

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

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

- Taav fothdljet och glidstrumpan, kontrollera om de &r skadade eller slitna och byt ut dem
vid behov.

« Kontrollera att alla skruvar &r atdragna (se avsnittet Konstruktion). Rengor och atermontera
dem vid behov.

+ Kontrollera om hél- och tafjddrarna visar tecken pa delaminering eller slitage och byt ut
dem vid behov. Vissa mindre skador pa ytan kan uppsta efter en tids anvdandning. Detta
paverkar inte fotens funktion eller styrka.

+ Ta bort domen, kontrollera skicket pa plantarflexionsbufferten och stoppklossen, byt vid
behov (se avsnittet Montera/byta ut buffert och stoppkloss).

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 foten rekommenderas och att
tecken pa slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till serviceleverantoren

(t.ex. betydande slitage eller kraftig missfargning till foljd av langvarig exponering for UV-ljus).
Ge brukaren radet att informera lakaren/serviceleverantéren 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 sokas for att planera ett nytt underhallsschema utifran
aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststéllas genom en lokal riskbedémning som utférs
av en person med lampliga kvalifikationer.
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6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd
En lokal riskbedomning boér 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 utsatta enheten for korroderande amnen som vatten, syror och andra vétskor.
Undvik ocksa nétande miljoer som t.ex. sandhaltiga, eftersom dessa kan orsaka fortida slitage.

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

Lamplig for utomhusbruk
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7 Inriktning pa arbetsbanken

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

7.1 Statisk inriktning

Trochanter

Transfemoral

Pabyggnads-
linje

Transtibial

10 mm

Installningslangd

Lamna lampligt utrymme for flexion,
adduktion och abduktion, och stéll in
extremitetens langd 5 mm langre &n ljudsidan
sa att fotfjadrarna kan tryckas ihop och
aterfijadra under gang. Detta bor bedémas

pa nytt ndr den dynamiska prévningen inleds
och ldngden justeras darefter.

Pabyggnadslinje
Denna bor falla mellan pyramidens mittlinje
och 10 mm anteriort (med lamplig hansyn till

halhojden). Hylsan ska placeras i enlighet med
detta.

7.2 Dynamisk inriktning

Koronalplanet

Se till att M-L-trycket blir minimalt genom att
justera hylsans och fotens relativa lagen.
Sagittalplanet

Kontrollera att dvergangen fran halisattning till
talyft &r smidig. Se ocksa till att hdlen och tan
ar jamnt belastade nar brukaren star uppratt
och att bada tva vidror golvet.

#Utrymme for brukarens egna skor

*Ungefarligt forhallande
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8 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Fjadersatserna levereras som matchande par, dvs. hél- och tafjddern ar utformade for att fungera
tillsammans. Overgédngen under hela géngfasen ska vara smidig, och den kombinerade hil- och

fotledsfunktionen ar avgérande fér denna process.

Om en smidig 6vergdng inte uppnas bor foljande 6vervdgas:

ar for hard

staende fasen

Svart att kontrollera halens
funktion, foten fastnar mitt
i steget

Foten kdnns for styv

Symptom Atgard
« Snabb plantarflexion och Montera plantarflexionsbuffert.
Fotleden méjligt ismallande av foten Det finns ett urval av medelfasta och fasta
ar for mjuk . Bristande energiretur frin buffertar (medelversionen &r gédngad),
halfadern se bild 1 och 2 nedan.
For utprovningsandamal behdver bufferten
inte vara fastlimmad. Det slutliga valet ska
limmas pa plats med Loctite 424.

o Sjunker ned nar hélen satts i 1. Flytta hylsan framat i férhallande till
Halfiadern | = . @ @t komma dver tan foten (fér stora rorelser kan leda till att
ar for mjuk w . den tappas)

« (tan kanns for hard)
2. Montera en styvare fjddersats

o + Snabb 6vergédng fran Flytta hylsan bakat i forhallande till foten
Hélfjadern halisattning genom den

2. Montera en mjukare fjadersats

Kontakta leverantéren om det inte gar att fa till en jamn gang efter att ha foljt ovanstaende rad.
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9 Monteringsanvisningar

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

A Anvand alltid lamplig halso- och sdkerhetsutrustning, inklusive utsugsutrustning.

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

9.1 Montera/byta ut buffert och stoppkloss
9.1.1 Montera/byta ut buffert

Skruva loss pyramidskruven och ta bort pyramidskruven, pyramiden och domen.

Avldgsna helt all befintlig buffert fran den C-formade férdjupningen pa domens undersida.
Avfetta kontaktytorna pa den C-formade férdjupningen och den nya bufferten.

Applicera Loctite 424 pa kontaktytorna och limma fast den nya bufferten i férdjupningen.
Nar limmet har stelnat satter du tillbaka domen, pyramiden och pyramidskruven.

Dra at pyramidskruven till 20 Nm.

ok W =

Stoppkloss

Fordjupning pa ¥ =R
domen N

(sedd underifran) @
Medium
Fast Buffert 3
Buffert A

Bild 1. Domen borttagen, klart for montering av buffert  Bild 2. Medelhard buffert monterad

9.1.2 Montera/byta ut stoppkloss
1. Skruva loss pyramidskruven och ta bort pyramidskruven, pyramiden och domen.

2. Avldgsna helt eventuell befintlig stoppkloss fran den fyrkantiga fordjupningen pa
domens undersida.

3. Slipa latt och avfetta kontaktytorna pa den nya stoppklossen och den fyrkantiga
fordjupningen.

4.  Applicera Loctite 424 pa kontaktytorna och limma fast den nya stoppklossen
i fordjupningen.

5. Narlimmet har stelnat satter du tillbaka domen, pyramiden och pyramidskruven
och applicerar PTFE-fyllt fett mellan stoppklossen och bararenheten.

6. Dra at pyramidskruven till 20 Nm.
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9.2 Borttagning av fothdljet

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

n For in skohornet bakom hélfjadern.

Vrid skohornet enligt bilden for att ta
bort holjet.

9.3

Montering av enhet och fotholje

Montera tafjadern pa bararen. Anvand
Loctite 243 (926012) och ett vridmoment
pa 35Nm.

barare

—

tafjader

35Nm

Montera hélfjadern pa bararen. Anvand
Loctite 243 (926012) och ett vridmoment
pa 15Nm.

@7

15Nm

halfjader
Tack lampliga linjer n A
pa bararen med CE/
en permanent 928017
svart markpenna
s att numret pa ¢ Smorj tan och
P o <
fiddersatsen syns. P \.\ hélen om det
2 . behovs.
. N (Fothljet
\ ar forsmort)
i —~ \'{‘33"‘
t 4

Montera glidstrumpan 6ver bararenheten enligt

bilden.
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Om en skumkosmetik ska monteras, slipa ﬂ Skjut in barar-/hélfjaderenheten
fotholjets ovansida till en grov yta for att i fotholjet.
skapa en idealisk fastyta.

H Anvand en lamplig havstédng for att fa

hélfjadern pa plats i fotholjet.

J\

Tafjaderns placering i fotholjet. ’

n Se till att halfjadern

sitter i sparet.

m Se till att glidstrumpan inte
fastnar vid monteringen pa

honpyramiddelen.

Spar for
halfjaderns
placering
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10 Tekniska uppgifter

Temperatur vid -15°Ctill 50 °C
drift och férvaring:
Komponentvikt (storlek 26N): 6109
Aktivitetsniva: 2-3
Maximal brukarvikt: Niva 1-3: 125 kg
Niva 4: 100kg
Proximalt inriktningsfaste: Hanpyramid (Blatchford)
Justeringsintervall: +/- 7° vinkel
Pabyggnadshojd: 85 mm

(Se diagrammet nedan)
Halhojd 10 mm

Inpassningslangd

85 mm

Storlek |A

22-26 65 mm
27-28 70 mm
29-30 75 mm
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11 Bestallningsinformation

Exempel pa bestéllning

| EP | 25 | L | N | 3 | S | Finns fran storlek 22 till storlek 30:
Storlek  Sida  Bredd* Fjadersats- Oppen EP22L1S till EP30R8S

(V/H) (N/B) kategori ta EP22L1SD till EP30R8SD

*Endast storlekarna 25-28. Uteldamna faltet for bredd (B) for alla (Ldgg till "D” for ett fothdlje i mérk nyans)

andra storlekar.

t.ex. EP25LN3S, EP22R4S, EP27RW4SD

Fjadersatser
Fotstorlekar
Beteckning | Liten (S) Medium (M) Stor (L) Extra stor (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Sats 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Sats 2 5398025 539811S 5398205 539829S
Sats 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Sats 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Sats 5 539805S 539814S 539823S 539832S
Sats 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Sats 7 5398075 5398165 539825S 539834S
Sats 8 539808S 539817S 539826S 539835S
Fothdolje .
(for mork nyans, lagg till “D” (dark)) Produkt Artikel- nr.
Storlek/sida | Smal Bred Glidstrumpa (storlek 22-26) 531011
221 539038S - Glidstrumpa (storlek 27-30) 532811
22R 5390395 -
23L 5390405 - Plantarflexionsbuffert: Medium 533710
23R 5390415 - Plantarflexionsbuffert: Fast 533711
24L 5390425 - Stoppkloss 533708
24R 539043S -
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 539046SW
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden
och for avsedda andamal. Enheten méste underhallas i enlighet med de instruktioner
som medfdljer 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

M D Medicinteknisk utrustning /1’. ) En patient - flera anvdandningar
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 har enheten har 36 manaders garanti - fothéljet 12 manader - glidstrumpan 3 manader.
Brukaren bor vara medveten om att andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkéants
kan upphava garantin, anvandningslicenserna och undantagen. Pa Blatchfords webbplats finns
fullstandig aktuell 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 behriga myndigheten.

Miljoaspekter

Om mojligt ska komponenterna atervinnas i enlighet med lokala foreskrifter for avfallshantering.
Spara forpackningsetiketten

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

Varumaérkesinformation
Epirus och Blatchford ar registrerade varumarken som tillhér Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, England.
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1 Onwucanne n OcHoBHOe HasHaueHune

Ecnuv He oroBopeHo MHoe, fJaHHas MHCTPYKLMA MO SKCrlyaTauumn npefHasHadvaeTca Ansa nporesncra

1 nonb3oBarens.

TepMuH ycmpolicmeo oTHOCUTCA K cmone Epirus 1 GyAeT MCNoNb30BaH Aanee B HACTOALLEN MHCTPYKLMN.
Mosanyincra, BHUMATENbHO MPOYNTANTE JAaHHYIO0 UHCTPYKLMIO M YGe[AUTECH B TOM, UTO BaM BCE MOHATHO
B Hell, 0coboe BHUMaHWE ClefyeT yAenuTb pasfenam, nocBaALeHHbIM TexHVKe 6e30MacHOCTY 1
TexHUueckomy 06CNyKMBAHNIO.

O6nactb MNpumeHeHns

[laHHOEe YCTPOCTBO AOMKHO CMONb30BaTbCA UCKIIOUNTENBHO KaK COCTaBHasA YacTb NPOTe3a HUXKHEN
KOHEUYHOCTH.

YcTponcTBO NpeAHasHavyaeTca Ana MHANBUAYaNbHOIO NCMOMb30BaHUA.

Crona obnafaeT ymepeHHOW peKynepawuyein SHeprm U OCHaLeHa LMKOTOTKON C MyIbTUOCHON GyHKLMEN.
HezaBuncrmble B paboTe NpyMHbI MATKM 1 MbiCKa 06ecrneunBatoT oceBoe OTKIoOHeHWe. PaclyenneHHas
NPY>XMHa MblCKa ob6ecrneyrBaeT XOpOoLLYIo afanTaLuio yCTPONCTBa K ONOPHO MOBEPXHOCTY.

YpoBeHb [lBuratesibHON AKTUBHOCTU
JlaHHOe YCTPOICTBO peKOMeHAyeTCA ANA Nonb3oBaTeNel, KoTopble UMeIoT NoTeHLMan ANnAa AOCTVKeHUA
YpoBHs [BuratenbHoi AKTUBHOCTYM 3 (OrpaHnyeHuna no Becy npueefeHsl B pasgene Cneundukauyms).
OpHaKo € y4eToMm OTAesIbHbIX 06CTOATENBCTB CYLIECTBYIOT UHANBVAYaSIbHbIE UCKIIOUYEHUA A1 HEKOTOPbIX
nosib3oBaTenel, HO B TOXe BPeMA 3TO Ha3HaueHne JOKHO ObiTb OnpaBAaHHbIM U MPUHUMATBCA C yYeToM
obLero cocToAHNA 300POBbA.
CylecTByeT fOCTaTOYHOE YMC/I0 NoNb3oBaTenel ¢ YposHeMm [1guratenbHon AKTUBHOCTY 2 1 4%, KOTOPbIM
MO>KeT Tpeb6oBaTbCA MNaBHbIN NepekaT OT MATOYHOrO yAapa 1 A0 OTPbiBa MbICKa, KOTOPOe NpefoCcTaBnAeT
flaHHOE YCTPOICTBO, HO TaKMe Ha3HaueHWA JOMKHbI ObiTb ONpaBAaHbl Y NPUHUMATLCA C y4eToM obLiero
COCTOAHNA 3[J0POBbA.
YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTM 1
Monb3oBaTtenb o6na,qaeT CMocobHOCTbIO NN MEeeT ,qOCTaTOHHbIVI noTeHumnan gna nepemMeleHna Ha nportese
1O POBHOI OMOPHO MOBEPXHOCTY C GUKCHMPOBAHHbBIM TEMMOM XOfibObl. [laHHbI yPOBEHb TUMMYEH ANd
I'IOJ1b3OBaTeﬂeIZ, KOTOpbl€ MOTYT OrpaHNYeHHO UM HeOrPpaHNYeHHO NepemellaloTca B npefenax noMmeLeHns.
YpoBeHb [iBuratenbHo AKTUBHOCTM 2
lMonb3oBaTtenb 0bnafaeT CNOCO6HOCTBIO MW MMEET [LOCTAaTOUHbIN MOTEHLMaN 1A NepemeLyeHA Ha NpoTese,
a Takxe 06J1a,anT CrnocobHOCTbIO npeoponeBaTb HEBbICOKME €CTECTBEHHDbIE NPENATCTBUA, TAKMNE KakK
60pAtopbl, CTYMNEHN NEeCTHUL, N HEPOBHbIE MOBEPXHOCTU. [laHHbIN yPOBEHb TUMYEH ANA NoNib3oBaTenei,
KOTOpbl€ OrpaHNYeHHO NepemMeLllaloTCcA BHE npeaenos nomMmeLleHna.
YpoBeHb [iBuratenbHo AKTUBHOCTM 3
lMonb3oBaTtenb 06nafaeT CNOCOGHOCTBIO MW MMEET [LOCTAaTOUHbIV MOTEHLWan 1A NepemelleHr A Ha NpoTese
B MepemMeHHOM TemMne BHE MoMeLLeHNA. ,[laHHbIVI YpOBeHb TUNNYyeH ana I'IOﬂb3OBaT€‘ﬂePI, KOTOpble MOTyT
npeoponeBaTb GONbLINHCTBO €CTECTBEHHBIX MPEMATCTBUN, & TAKXKE VMEILUX JOMONTHUTENbHbIE MOTPEBHOCTY
npv NCNosib30BaHUK NPOTE3a He TONIbKO AJ1A NPOCTOro nepemMeLlleHna, HO Hanpumep, Nnpn BeAeHnn
npodeccroHanbHo AeATENbHOCTY, MPOXOXKAEHUN Ne4ebHO-NPOPUNAKTUUECKNX MPOLIEAYP W 3aHATUI
NOOUTENBCKUM CropTom.
YpoBeHb [iBuratenbHo AKTUBHOCTU 4
lMonb3oBaTtenb 0bnafaeT CNOCOGHOCTBIO MW MMEET [OCTAaTOUHbIV MOTEHLWan 1A NepemelleHr A Ha NpoTese
BHe nomelleHus, FlpeBbIIJJa}OU.WIVI 6a3oBble TUMbI nepemeu.leHm?l, n CTaﬂKVIBa}OUJ,I/IVICﬂ C NOBbIWWEHHbIMWN
BEPTMKaIbHbIMI yjapHbIMU BO3AECTBUAMY, CBA3AHHBIMI C BBICOKOV Harpy3Koi Ha NpoTes npu xofbbe.
ﬂaHHbIPI YpOBeHb TUNNYeH Ana ,D,eTeVI, AKTUBHbIX B3POC/bIX NN CMOPTUBHbIX rnonb3oBaTenen.
* Mpu MakcManbHOM Bece nosib3osatena B 100Kr 1 ypoBHe fiBMraTeIbHON akKTUBHOCTU 4, crieflyeT Bcerga
BbIOVPaTh XXECTKOCTb Habopa NPYXMH Ha efMHKMLY 6osblue, YeM 3TO yKa3aHo B Tabnuue Bbibopa Habopa
MpyXunH.

lMpoTnBonokasaHus

JZlaHHoe yCTpOVICTBO MOXeT He NoaxXoauTb NMoJsib3oBaTeNIAM C YPOBHEM ﬂsmraTeanoﬁ AKTVBHOCTHU 1,
a TaKXXe He peKoOMeHA0BaHO AnAa NpuMeHeHusA B FIpOd)eCCI/IOHaﬂbeIX CMOPTUBHbIX COCTA3aHUAX,
ANA Taknx nonb3oBaTenemn HEO6X0,£1VIMO I'I0,£I,6I/IpaTb cneunanminpoBaHHble yCTpOﬁCTBa, cy4dyeTom
nx mHamBmayanbHbIX ocobeHHoCTen 1 I'IOTpe6HOCTeI7I.
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KnunHunyeckue MNpeunmyuiectsa
+  YnyulleHHbl BO3BPAT HaKOMIEHHOW NPYKMHaMM YCTPONCTBA SHepPrim
+ YnyuweHHadA megmanbHo-naTepanbHasa ajanTtauma yCTPOMCTBa K ONMOPHON MOBEPXHOCTH.

Mocnedytowue uHCMpPYKYUU 0aHHO20 pazoesia npeOHA3HaA4amcsa moJbKo 0/11 npomesucma.

Bbi6op Habopa Npy»KnH

3TO PyKOBOLCTBO NPefHa3HauYeHO /1A NepBOHaYanbHOro BbIbopa NPYXKHbI 1 1 aMopTM3aTopa
nnaHTappnekcmu, 4na oKoHYaTeNnbHOro BbIbop Habopa NpyxuH cm. Pasgen PekomeHdayuu no
Céopke.

YpoBeHb [iBuratenbHoi AKTUBHOCTA 3

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125 «kr Bec
noJjib3oBaTenAcTonbl
1 2 3 4 5 6 7 8 HaGop npysuH
cTonbl
. . AmopTusatop
OTcyTcTBYET CpenHen XecTkocTun Mectknn nnanTapdnekcum

3ameyaHus:

i) Ecnm BO3HWKNA HEOOXOAMMOCTb BbIGOPA MEXAY ABYMA CMEXHBIMU KaTErOPUAMM KECTKOCTY
Habopa Npyku1H CTOMbI, CNeayeT BCeraa Buldbnpats 60MbLyIo.

i) LaHHble KOMMNEKTbl MPYKWH, NprBeAeHHble B TabnuLe, pekoMeHAoBaHb! ANA NonbosaTesnel
C amnyTauven Ha ypoBHe roneHu.

i) [lnAa nonb3oBaTenei C amnyTaumel Ha ypoBHe bepa, a Takxe And Nofb3oBaTenen C BbICOKON
[BWraTeNbHOM akTMBHOCTBIO, PEKOMEHLYETCA BEIOMPATb MPYXMHbI CTOMbI C KaTeropuei
XEeCTKOCTW Ha eANHWLY MeHbLUen NpuBeaeHHON B AaHHOM Tabnwue, ANA yTOUHEeHWA 1
NonyYeHna YA0BNETBOPUTENbHOM GYHKLMOHANBHOCTI M AMana3oHa ABVKeHMA 0bpaTntech
K Pa3neny 8 PekomeHoayuu no Céopke.
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2

A\

AN

A K ycTaHOBKe, HacTporiKe, TeXHUYECKOMY

AN

TexHMKa bezonacHoCT

ﬂaHHbIM CMBOJIOM 0603HaualTCA Hanbonee BaXKHble npaBwvna, KOTopbie
AOJNXKHbDbI COﬁﬂIOAaTbCﬂ HEYKOCHUTEJIbHO.

Monb3oBaTenb 06A3aH
He3ame[NUTeNbHO JOJIOKUTb

CBOEMY NMpoTe3nCcTy/Bpauyy o o6bixX
OLLYTUMbIX 3MEHEHUAX B paboTe

nnn GYHKLMNOHANbHOCTY fAHHOTO
YCTPOWCTBA, HanprMep, OrPaHNYEHHOM
JnanasoHe ABUXeHVsA, HEMNaBHOM
nepemeLLeHnN UM NoABAEHNN
NOCTOPOHHUX LUYMOB.

Mpwu cnycke No CTyneHAM necTHULbI,

a TaKe B NIIo6bIX APYrux cnyyvasx,
Korfa 3To BO3MOXKHO, NNoJib30BaTesb
BCerAa AO/MKEH MUCMonb3oBaTb nepuna.

YCTPOWMCTBO He NPUrofHO ANA 3aHATUN
3KCTpeManbHbIMU BUAAMU CMOPTA,
6erom 1 MOTo- 1 BeJIOroOHKamMu,

a TaKXKe 3MMHUMU BUAamMu criopTa

Ha NbJly 1 CHery, a TakXe Ans nogbema
Mo KPYTbIM CKITOHaM 1 CTYMEHAM.

Bcs oTBETCTBEHHOCTb 3a NOAOGHbIE
[eNCcTBNA BO3NaraeTcs UCKIIoUYNTEeIbHO
Ha nonb3oBartens. [Jonyckaerca
nobutenbcKana e3ga Ha Benocunege
nnu nobuTtenbckun 6er.

06CnyKNBaHUIO I PEMOHTY YCTPOICTBA
[OMNyCKaeTcA TONbKO creuunanbHo
06yueHHbIii 1 cepTUdGULMPOBAHHDIN B
yue6HbIx LieHTpax Blatchford nepcoHan.

A Y6eaurecb B TOM, UTO Balue

TPaHCMOPTHOE CPeacTBO 060pyAOBaHO
BCEM HEO6XOANMbIM 15l BOXKAEHUA.
Mpu BOXAEHUN TPaHCNOPTHOrO
CpepacTBa nonb3oBaTesnb 06:A3aH
HeYKOCHUTeNIbHO cobniogaTh
JeicTByloLMe B CTpaHe npasuna
LOPOXKHOTO ABVKEHUS.

A [Ons MMHMMKU3aLMN NOTEHUMANIbHOTO

purCcKa NofcKanb3biBaHUA WA
cnoTbiKaHNA, Heo6xoanMmo Bcerga
MCNONb30BaTh COOTBETCTBYIOLLYIO
006yBb, KOTOpasA HafleXHO HapeBaeTcA
Ha KOCMeTNYeCKYIo Kanoluy
yCTponicTBa.

MN36eraiiTe BO3AENCTBUA Ha YCTPONCTBO
3KCTPeMasibHO BbICOKUX UK
3KCTpeMmasibHO HU3KUX TemnepaTyp.

MNonb3oBaTenb He MMeeT NpaBa
CaMOoCTOATeNIbHO HacTpanBaTb
YCTPOCTBO MV BMELLMBaTbCA
B €ro HaCTPOWKW.

Monb3oBaTtenb 0683aH COOOWNTL
CBOEMY NMPOoTe3nCTy 0 Nobbix
OLLYTUMbIX U3MEHEHMAX CBOETO
COCTOAHNA: Beca U/Nnv YpoBHA
OBUraTesbHON aKTUBHOCTH,
HanpuMmep nNpu nepeesge ns
ropofCKoil B CEJIbCKYI0 MECTHOCTb.

JaHHoe yCTpOIACTBO He NpeiHasHauYeHo & Bceraa NOMHUTE O NOTEHLMANBHOM

ANA ANNTENbHOTO NOrpy»<eHuns B Boay
1 ANA NPUHATAA BOAHBIX Npoueayp,
HO NOAXOAUT ANl BCENOTofHOM
akcnnyaTtauuun. Ecnn yctponcrso
nopABeprnocb BO3AENCTBUIO BOAbI
HemeAJIeHHO BbITPUTE ero Hacyxo.
Y6eputecnb, uto nio6oe ncnonb3oBaHne
YCTPOICTBa B BOJle COOTBETCTBYET
YCNOBUAM, YKa3aHHbIM B pa3pene
OzpaHuyeHusa npu Ikcnayamauuu.

pucKe 3aLllemneHnA nanbueB KNCTN
ABVXKYLWMMUCA YacTAMN yCTpOI?ICTBa.

938276SPK3/2-0722



3 KoHCTpYyKLWA

CocTaBHble YacTun

+ Cb6opka Hecyuien AntomuHneBbI cnnas/HepxaBetowan cTanb
+ ApanTep-nupamugka Hepxasetowana ctanb

+ BwunHT ApanTtepa-nupamugkum TuTaHOBbIN CNNaB

+ TMonycdepa ANIOMVHUEBbBIN CNNaB

«  AmopTuzaTop MnaHTapdnekcmm HaTypanbHbI Kayuyk

+  KpenexHble BUHTbI NPY»KUH TuTtaHoBbIN cnNnae/Hep»kaBetoLlan cTanb

+  [py>KnHbI MbICKa 1 NATKN Komno3uuroHHoe yrneBonokHo (e-carbon)
+  CKOMb3AWMIN HOCOK YnbTpa BbICOKOMOSIEKYNAPHbIN

nonustuneH (UHM PE)
- KocmeTtnuyeckas Kanowa MonunypeTtaH (PU)

BuHT ajanTtepa-nnpamnakn @

'Y
20Hm Pe3b6oBoW

KomnoHeHTbl YcTpoicTBa

ApanTep- dukcatop
nupamuaka Loctite 243
Monycdepa

Knen Loctite 424

OrpaqumTenb

[
AmopTmsaTtop

@\ MnaHTapnexcum
o ([ononHuTenbHo/CpepHeit
PKECTKOCTU 1N KecTKni, Cm. A
[y

Pazpen PekomeHdayuu no

Knen
IWai6a Clopre) Loctite 424
NPYWHbI
MblCKa
MpyxnHa
MbICKa
BuHT Kpennenuna

NPY>XNHbl MbICKa

Ckonb3Awmmn
HOCOK

é 35Hm p
Pe3b60BOWA BVHT KpenneHua Uk
¢dukcaTop MPYXUHbI NATKN <
roctiie 243 @ KocmeTnyeckas
15H Kanotlia
M

Pe3bboBoi

dukcaTop

Loctite 243
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4 QyHKUMOHANbHOCTb

YcTponcTBO BKlOYaeT B cebA He3aBNCUMbIe B pa60Te APYXNHbI MbICKa U NATKN U3 KOMNO3NLNOHHOIO
YrneBoJ1I0OKHa, KOM6I/IHI/IPOBaHHbIe C WMKONOTKON, NMeEoLLY0 MyNbTUOCHYO d)yHKLlI/I}O, npw 3Tom fencrene
LWMKONOTKN MOXET ObITb NHANBUAYaANN3NPOBAHO NOA KOHKPETHOrO NoJib30oBaTesNia 3a CHET NPUMEHEeHNA
CMEHHOro amopTm3aTopa nnaHTapd)neKcmm.

npy)KI/IHbI MbICKa 1 NATKN KPENATCA K Hecyu.|e17| npuv NOMOLLN BUHTOB 13 TUTAHOBOTO CMJlaBa U HepXKaBeloLen
ctanu. CTona ocHalaeTcA CKOMb3ALWUM HOCKOM 13 ynbTpa BbICOKOMOJIEKYTAPHOIO NONN3TUNEHA, KOTOpbIi
obneryaet YCTAaHOBKY CTOMY B KOCMETUYECKYIO MOINYPETAaHOBYIO KasioLly.

5 TexHuueckoe ObCnyKmnBaHve

PerynapHo npon3BoamnTe BU3yasbHblii OCMOTP YCTPOICTBA.

Mpu 06Hapy»KeHU OLLYTUMbIX 3MEHEHUAX B paboTe YCTPOICTBA, HanpriMep, MOCTOPOHHME LUYMb,
yBeNMUeHne )eCTKOCTU MM OrpaHNYEHHOE/M3NNLLHEE BPALLEHWE, 3HAUNTENbHDIV U3HOC N Ype3MepHOe
obecLiBeunBaHyie BCEACTBYIE ANNTENBHOTO BO3AENCTBUA YNbTpadrioneTa, Nonb3osaTenb 06A3aH
HeMefNeHHO COo6LWMUTb 06 3TOM CBOEMY NMPOTE3UCTY.

CoobLuTe CBOEMY NPOTE3NCTY O NOObLIX 3HAUMMBIX 3MEHEHUAX B MACCe TeNa /WAn ypoBHE ABUraTeNbHOM
aKTUBHOCTM (Hanpumep, Npw nepeesfe Ha NOCTOAHHOE MECTO KNTENbCTBA U3 FOPOLCKON B CENbCKYIO
MECTHOCTb).

Ouwnctka oT 3arpA3HeHun

[INA OUNCTKM BHELLHe NOBEPXHOCTY YCTPOICTBA NCMOSb3YINTe BNAXKHYIO HE BOPCUCTYIO TKaHb 1 ieTCKoe
mbino, HE UICMOJb3YUTE arpeccuBHble MowoLLMe CpeacTsa

Mocnedyowue uUHCMPYKYUU 0aHHO20 pazoesia npeOHA3Ha4armcs moJbKo 0/11 npomesucma.
Bce paboTbl C fOMKHBI BbINMOIHATLCA TONBKO CreLnanbHO 06yUYeHHbIM 1 CepTUGULMPOBAHHbBIM MEPCOHANIOM
(Bpayom vnv NpoTe3nNCTOM), MpOoLUeAWwnM obyyeHne B yuebHbIx LieHTpax Blatchford.

PekomeHAyeTCs MpoBefeHNE EXXErogHOro TEXHUYECKOe 0BC/YKBaHUA, KOTOPOE AOMIKHO BKOYaTb B ce6s
cnegyouee:

+  [leMOHTMPOBaTb KOCMETUYECKYIO KanoLLy U CKOMb3ALMIN HOCOK, MPOBEPUTb VX Ha NpeameT
paspyLUeHna uamn paspbliBa, NPy HEOBXOANMOCTY X ClleflyeT 3aMeHUTb Ha HOBbIE.

«  [poBepunTb HALEXHOCTb KPENNEeHNs BCEX MEXaHNYECKMX BONTOBbIX coeAnHeHW (cm. Pazpen
KoHcmpykyus), npy HEO6XO[MMOCTI OUNCTUTL OT 3arPA3HEHUI 1 YCTaHOBUTb 06paTHO.

+  TwaTenbHO OCMOTPETb MPYKMHbI MbICKa U MATKW YCTPOMCTBA Ha NpeaMeT 0OHapyKeHUA N3HALWIVBaHNS,
pa3pyLUeHus, PacCiIOeHUA YrNeBONOKHa, NPy HEOBXOANMOCTY 3aMeHUTb. HebosbLume NOBEPXHOCTHbIe
NOTEPTOCTY MPYXKIMH, BO3HUKaOLLVE B MpoLecce SKCnyaTaLumm, He BIMAIOT Ha paboTocnocobHOCTL
1 MPOYHOCTb CTOMbI.

«  [lemoHTMpoOBaTh nonycdepy, NPoBepuTb COCTOAHNE amopTU3aTopa NnaHTapdIeKcun 1 orpaHnymnTens,
npv HeobXxoAMMOCTM 3aMeHUTb (cM. Pasgen Céopka/3ameHa Amopmu3samopa u OzpaHuyumerns).
Y6epgutecb B TOM, UTO MOJIb30BaTENb BH/MATESIbHO O3HAKOMMIICA U OCO3HaJ1 Kacalollytoca ero nHgopmauumio,

NOCBALLEHHYIO TEXHUKe 6€30MacHOCTY 1 TEXHUYECKOMY 06CYKMNBaAHNIO..

Monb3oBaTenb JOMKEH 6bITb MpefynpexneH 0 HEOOXOAVMOCTY PETYIAPHOIO Br3yalbHOrO 0CMOTPA
YCTPOICTBa Ha NpeMeT 06Hapy»KeHUsA n3Hoca U AedeKToB, CNOCOOHbIX NOBNATL Ha GYHKLMOHANBHOCTb
YCTPOWCTBA, MPU OBHAPYKEHNM TaKOBbIX fedeKTOB HEO6X0[MMO COObLUTL 06 STOM CBOEMyY NpoTe3ncTy/
Bpauy (Hanprmep, NPy 3HaUNTENBHOE VM3HALWNBAHUM UK YPE3MEPHOM 06EeCLiBEUMBAHUM OT JJIUTENBHOIO
BO3eNcTBYA ynbTpaduoneTa).

MpeaynpeamnTe NoNb30BaTess, YTO O IIOObIX 3HAYNMbBIX U3MEHEHWAX B MacCe Tefa U/Uimn ypoBHe
[BUraTeibHO aKTVBHOCTU (HanpuMep, Npu nepeesfe Ha NOCTOAHHOE MECTO KUTEIbCTBA U3 FOPOACKON
B CE/bCKYI0 MECTHOCTB), OH 0613aH He3aMeIMTENIbHO COOBLYMTL CBOEMY MPOTE3NUCTY.

Ecnn paHHoe yCTpOIZCTBO npeanosiaraeTca NCnosb30BaTb B yCIOBUAX 3KCTpeMaJ’IbHOIh ,qsmraTeanon
AKTUBHOCTU, TO YPOBEHb U BpeMeHHOIZ NHTEepBa NnpoBefeHNA TEXHNYECKOIo O6Cﬂy)KI/IBaHI/IF| mMoryT 6bITb
MN3MEHEHDbI, B 3aBUCMMOCTW OT YaCTOTbl U XapaKTepa nsmraTeanoﬁ AKTUBHOCTW. I'Ipm OTOM OOJTXKHa 6bITb
npoBefeHa KoMneTeHTHaA MHAMBUAYyaJibHaA OLe€HKa CTeNeHN JIOKa/lbHOIo prcKa.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

Cpok cnyx6bl n3genus:

CpOK CJ'Iy)K6bI n cepBUCHOro O6CJ’Iy)KI/IBaHVI$I n3genna onpepenaeTca FapaHTVIIZHbIM CPpOKOM
O6Cﬂy>Kl/IBaHl/Iﬂ, cy4yeTom NOKaNIbHOWM OLIeHKM CTEMEHN pucka, OCHOBaHHOW Ha ABUraTenbHOM
AKTUBHOCTM NONb30oBaTeNA U poa ero AeATeNbHOCTU.

Mopgbem TaxKecTen:

Orpaqueva 3aBUCAT OT BeCa Nnosib3oBaTtesia N ero ypoBHA ,CI,BI/IFaTeanOﬁ aAKTUBHOCTMW.

ﬂpm nepeHoce TAXKECTEN , Monb3oBaTesieM O0J1XKHa ObITb yyTeHa NoKaJibHaA OUeHKa CTeneHun
puvcKa.

YcnoBusA akcnnyaTaymn:

He noasepranTe yCTpOMCTBO BO3AENCTBMIO arPeCCBHbIX /IEMEHTOB, HanNprMep, Taknx Kak
BOZA, KUCOTbI U Npoyre Xugkoctu. Takxe nsberante
3KCMNyaTauuy yCTPOMCTBA B abpa3uBHbIX cpefax,
Hanpumep, CogepPKaLumx Necok, MOCKONbKY 3TO MOXET
Bnaro_, rpgse_’ NpuUBECTU K NpexaeBpeMeHHOMY N3HOCY 1U3aennAa.

NbiNe3allnLIEHHOE N3OESIME  YcTpocTBO AOMNYCKAETCA SKCMITyaTMpPOBaTbCA TONbKO
B TemnepaTypHOM Anana3soHe: ot -15°C go +50°C.
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7 CreHpoBasa KOCTMpoBKa

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeaHa3HaqaiomCﬂ mosibKo 0518 npome3ucma.

7.1 Cratmnyeckasa lOcTrpoBka

Bepten

BeppeHHbIn

JInHna

noctpoeHus
npotesa

[oneHHoM

10 mm

Hactpowka gnuHbi

[lnA nonyyeHns KOPPEKTHbIX CBONCTB CrnbaHus,
oTBefleHVA U NPUBEAEHNA, HEOOXOANMO UMETb
[JIMHY NPOTE3HOW KOHEYHOCTH Ha 5MM [/IHHee
3[10POBOV KOHEYHOCTM MOJIb30BATENA - B 3TOM
cnlyyae OyfeT yuTeHO CxKaTue 1 OTKITIOHEHWe NPYXKIH
cTOMbI B MpoLecce xoab6bl. [paBunbHbIN nog6op
LIMHbI JOMKeH OblTb NPOBEfEH 10 Havyana NpobHoA
OVNHAMMNYECKON HOCKM.

JNInHuna NOoCTpoOeHnA npoTesa

[laHHaA oceBas NMMHNA [OIKHA HAXOAUTLCA MEXAY
NIVHVEN, NpoxoaALlel Yepes LieHTp agantepa-
NYPamMUAKN 1 IHWE OTCTYNatoLLel OT Hee Briepes
Ha 10MM (C KOPPEKTHO YCTaHOBJIEHHOW BbICOTOW
noagbema Kabnyka). lmnb3a npoTesa Tak»Ke AOSKHa
6bITb YCTaHOB/IEHA COOTBETCTBYOLUM 06Pa3oM.

7.2  [IvHamnyeckas
tOcTnpoBkKa

KopoHanbHaa nnockocTb

Y6eautecb B TOM, YTOObl OCEBOW CABUT B
nnockoctn M-L (MegnanbHas-natepanbHas)
OTHOCUTENbHO MONIOXKEHUA TIb3bl U CTOMbI
6bl1 MUHMAsbHBIM.

CaruttanbHas NJ1I0CKOCTb

MpoBepbTe NNaBHOCTb NepexoAa OT NATOYHOro
yAapa [io oTpbiBa MbicKa. Takxe ybeautecb

B TOM, UTOObI B MONIOXKEHUM CTOSA NATKA U MbICOK
YCTPONCTBa ObINI PaBHOMEPHO Harpy»KeHbl

1 Kacanucb NioCKOM OMOPHOM MOBEPXHOCTU.

#Pa3mep 3aBMCUT OT BbICOTbI
nogbema Kabnyka obysu,
npennoyMTaeMoi nosnb3oBaTenem

*MprnbnnsnTenbHoe COOTHOLLIEeHKE
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8 PekomeHpaumm no Coopke

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHa3Haqafomcn mosibKo 0518 npome3ucma.

Crona nocTaBnAeTcA C KOMIMIEKTOM, COCTOALLUM W3 Mapbl COrNacoBaHHbIX NMPYXKUH: MPYKUHOM
NATKM 1 NPYXXMHON MbICKa, paboTatoLwmmn coBmecTHO. MNepekat B npoLecce ¢pasbl Onopbl JOMKEH
6bITb NNABHbIM, MO3TOMY QYHKLMOHNPOBaHVE 06 beANHEHHDBIX B €AUHYI0 CUCTEMY MPYKUHDI
MbICKa 1 MATKW ABAETCA KIIOYEBbIM.

Ecnun nnaBHbIN nepekat He JOCTUXUM, TO ON>KHbI 6bITb pPaccMOTpeEHbI cnefyowmne
npenAaTcTByoW e 3TOMy NPpUYnHbI:

CumnTombl

PelwueHve npo6Gnembl

M3nuwwHe 6bicTpan

YcTaHOBWTE aMOpTH3aTOpP NnaHTapdiekcmu.

NeNCcTBMEM MATKK, cTona
BNOPUPYET B CPEAHEM
nosoxeHum ¢asbl onopbl

Crona owyuaeTca CIMILKOM
TBEpPAOMN.

HpesmepHan nnaHTapdAeKCnA U BO3MOXHO, | EFo ypOBEeHb KECTKOCTU MOXET BbiTh
MArKoCTb 6bICTPbIN NATOUHBIN yaap CPeaHwit UNu XecTKnii (ana cpeaHen
WMKONOTKM | | HenocTaTounbii Bo3spar KECTKOCTI OH BbINOMHEH B BiAE 3y6L0B
SHEpruM OT MPYKMHbI NATKM. | 0ALWHM), CM. PUBEeHHbIE HIXe
puUcyHkn 1 1 2.
[na npo6HON HOCKN aMOpPTM3aTOp He
cnepyet nofKnensatb. [ OKOHYaTeNbHOM
YCTaHOBKM aMOpTU3aTop creayet
nNpuKnenTb Npu nomown knes Loctite 424.
+ [oHwxeHHbIN NAaToYHbIV ygap | 1. CmecTuTe runb3y HEMHOIO Ha3ag
YpesmepHas 3ar . OTHOCWTENIBHO CTOMbI (BHUMAHMUE:
MArKOCTD . PYAHEHHbIN nepeHoc
Moy MbICKa (MbICOK OLLyLLaeTcA upesmMepHoe CMelLeHNe MOXET
i UPE3MEPHO KECTKIM) NPVBECT K NafeHnIo Nonb3osaTens).
2. YctaHoBuWTe bosiee XecTKnin Habop
MPYK1H CTOMbI
«  BbicTpbIl Nepekar yepes 1. CmecTuTe rMnib3y Hasaf OTHOCUTENIbHO
HpesmepHas NATKY B npouecce dasbl cTonbl
)::;;K;:;b onope! 1. TMop6epute 1 ycTaHoBUTE 6OsIEE MATKMIA
ST «  TpyaHoCTb B ynpasneHuu Habop NPYXUH CTOMbI

Ecnu BbllwenepeyncneHHble Mepbl He MO3BONUAN Bam fo61Tbcs TpebyeMoii MIaBHOCTY NOXOAKN,
noxanyicta, cBsxuTecb ¢ Bawmm npeacrasutenem komnaHum Blatchford.
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9 (CbopouHble VHCTPYKLMM

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHasﬁaqaiomCﬂ mosibKo 0518 npome3ucma.

Mpwu paboTe Bceraa Ncnonb3ynTe COOTBETCTBYIOLWEe 060pyAOBaHMe AJisl OXpaHbl TpyAa 1
co6niofgeHnA NPaBu TEXHUKN 6€30MacHOCTH, BKIOUas NIMYHbIe CPeACTBa 3aLUTbl U BbITSXKHbIE
ycTpolicTBa.

Bcerga NomMHMTE 0 NOTEHLMaIbHOM PUCKe 3alleMIeHNA NanbLes KUCTN ABVKYLMMUCA YacTAMM
yCTpONCTBa.

9.1 (Cb6opka/3ameHa AMopTm3aTopa 1 OrpaHnymuTens

9.11 YcTaHoBKa/3ameHa AMopTm3aTopa [naHtapdnexkcum
1. OTKpyTWTE 1 M3BNEKUTE BUHT aanTtepa-nupaMunaKm, agantep-nupamuaky v nonycoepy.

2. TlofHOCTbIO M3BNEKUTE YCTAHOB/EHHbI aMOPTH3aTOP 13 «C»-06Pa3HOro yry6aeHns Ha HKHEN
cTopoHe nonycdepbl.

3. O6e3xupbTe conpAraemble NOBEPXHOCTU «C»-06pa3sHOro yriny6ieHns 1 HOBOrO aMopTM3aTopa.

HaHecute kneii Loctite 424 Ha conpsAraemble MOBEPXHOCTY 1 MOAKIENTe HOBbI aMOPTH3aTop
B yrny6neHue.

5. Korpa Knei 3acTbiHeT, CHOBa yCTaHOBUTe nosycdepy, agantep-nupamnaky v BUHT agantepa-
nMpaMuaKu.

6. 3aTAHWTe BMHT ajantepa-nMpaMuiKkm ¢ ycunmem KpyTaLlero momeHnTta B 20Hm.

OrpaHuunTenb

Bblemka gns

nonycdepbl Kneir

(BUA CHK3Y) Loctite 424
AmopTun3zaTop
cpenHen

SKecTkuin KECTKOCTM A
amopTm3aTop 'y
Puc. 1. inA ycTaHOBKM amopTr3aTopa nnaHTappnekcnm Puc. 2. YcTaHoBKa amopTu3aTopa
nonycéepa 6bi1a fEMOHTAPOBAHA nnaHTapdnekcmm cpegHemn
»KeCTKoCTU

9.1.2 YcTaHoBKa/3ameHa OrpaHnynTena

1. OTKpyTWTe BUHT 1 IEMOHTVPYITE BUHT afantep-nmpamMmuaKu, LEMOHTPYITe afanTep-nupamuaKy
1 nonycoepy.

2. TlonHOCTbIO yAanuTe N3HOLEHHBIN OrPaHUYMTENb N3 KBaAPATHOTO YriyGneHnA B HUXKHEN YacTu
nonycdepbl.

3. Cnerka 3alKypbTe U o6e3>K|/|pre conpsAraemble NOBEPXHOCTN HOBOW CTOMOPHOW HaKnagKn
N KBagpaTtHOro yrny6neva.

4, HaHecute knen Loctite 424 Ha conpAraeMble NOBEPXHOCTU 1 MOAKNENTe HOBbIN OrpaHnunTeNb
B yrnybneHue.

5. Korpa kneii 3acTbiHeT, ycTaHoBUTe nonycdepy, agantep-nmpaMmuiKky 1 BUHT afantepa-nMmpamuaku,
1 HaHecuTe cMasKy PTFE mexay orpaHuumtenem 1 cbopKom HecyLuen.

6.  3aTAHMTe BUHT afjantepa-nmpamunakm C ycuiamem KpyTaLero MomeHTa B 20Hm.
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9.2 [lemoHTax KocmeTnyeckow Kanotum

Bcerna NOMHUTE O NOTeHUnaNnbHOM pUCKe 3allemMneHns nanbueB KNCTU ABUXYLLMMNCA YaCTAMA

yCTpONcTBa.

BcTaBbTe 00YBHOW POXKOK C3aAM MPYKMHbI
NATKW.

2 ,D,J']FI M3BIeYEHUA KOCMETNYECKON
Kanown nosepHuTe OGyBHOI;I POXKOK TakK,
KaK 3TO NMOKa3aHO Ha pUCyHKe.

9.3

Cbopka YcTponcTea 1 KocmeTuueckon Kanowm

YcTaHOBUTb Ha COOPKY HecyLel, MPYXUHY
MbICKa, HaHeCUTe Ha BUHTbI pe3b00BO
dukcaTop Loctite 243 (wndp: 926012)

1 3aTAHUTE BUHTbI C ycunuem B 35 Hm

—

C6opka

Hecylen
npyxuHa
/ MbiCKa

pJll YcTaHOBUTE Ha COOPKY HECYLLEi NPYXUHY
MATKMW, HAHeCMTe Ha BUHTbI pe3b6oBoi
dukcaTop Loctite 243 (wndp: 926012)
1 3aTAHUTE BUHTbI C ycunuem B 15 Hm

@7

e

npyxumnHa
NATKN

Mpw nomowm
nepmMaHeHTHOro
MapKepa
3aKpacbTe,

KaK MnokasaHo

Ha pUCYHKe,
COOTBeTCTBYylOLME
NVHAN Ha
HecyLen CTonbl,

C Lenblo yKasaHua
KaTeropumu
MecTKoCTU Habopa
NPY>KMH.

928017 GE/

Mpun HeobXOANMOCTN CMaXbTe

NPYXMHbI MbiCKa W NATKN

CTOMbI NPV MOMOLLM CMA3KU

(KocMeTnuecKas Kanowa umeet
\ 33BOAICKYIO CMa3Ky).

|

1

SR
WY
4

HapeHbTe, Kak NoKa3aHO Ha pUCYHKe,

CKONb3ALWUIA HOCOK Ha COOPKY HecyLuel.
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Ecnu Bbl NNaHnpyeTe ncnonb3oBaTb
KOCMeTNYeCcKyto 06NMLIOBKY 13 BCMEHEHHOTO
nonumepa, To HEOGXOAMMO 3aLLKYPUTb BEPXHIOD
NOBEPXHOCTb KOCMETUYECKON Kanowum Ans
obecrneyeHns XopoLLel MOBEPXHOCTMN ANA
CKNEenKu.

ﬂ 3apABMHbTe COOPKY HecyLan/npy»KnHa
MATKN B KOCMETUYECKYIO KanoLuy.

F

a3 B KOCMEeTMUYECKOW Kanolle ans
pasmeLlleHns NPYXXMHbI MbiCKa..

n Wcnonb3ysa noaxoaawmin o6yBHON POXKOK
BCTaBbTe MPYXUHY NATKN B KOCMETUYECKYIO
Kanoduy.

7

n YcTaHOBMTE NATOYHYIO

Npy>Xu1HY B Nas
KOCMeTNYeCKoii Kanowm

TaK, KaK NMokasaHo Ha
pUCYyHKe.

Ma3 gna
pasmeLleHua
NPYXXNHbI
NATKN

Y6egmtech B TOM, UTOObI CKOMb3ALLMNIA
HOCOK He MMen CKNaAoK 1 3aMATUIA 1
He nonagan B 06nactb nHTepdeiica
coeavHeHus aganTepa-nupammaKkm

1 OTBETHOW YacTu apanTepa nog
nvpaMugaky.
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10 Cneundukaumsa

TemnepaTypHbii InanaszoH
XpaHeHua 1 KkcnnyaTtaumm:

Bec n3pgenus:
(0na pasmepa 26N)

YpoBeHb [IBuratenbHom
AKTUBHOCTW:

MakcumanbHbIl Bec
[Tonb3oBatens:

Tvn NPOKCMMANbHOIO KpenyeHns-
IOCTUPOBKMU:

[lmanasoH CTMPOBKU:
BbicoTa KOHCTpyKUUMN:

(CcMm. prC, NpUBEAEHHDBIN HUXE

BbicoTa nogbema Kabnyka:

C60pouHble pa3mepbl:

ot-15°Cpo +50°C

610r

2-3

[na ypoBHen gBuratenbHOm

aKTMBHOCTK 1-3: 125Kr

[na ypoBHA agBMratenbHOm
aKTMBHOCTM 4: 100 Kr

ApanTtep-nupamugka (Blatchford)

+/-7° yrnosas

85Mm

10 Mm

85 Mm

Pasmep

A

22-26

65 MM

27-28

70 Mm

29-30

75 MM
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11 IHpopmaumsa ana 3akasa

Mpumep 3akasa

| EP | 25 | L | N | 3 | S Pa3mepHbii pag ¢ 22 no 30:
Pasmep  CropoHa: LLnpuHa:* Kateropua AnaTomuueckmii c EP22L1S no EP30R8S
L - nesas N - y3Kkas KECTKOCTU  MbICOK ¢ EP22L1SD no EP30R8SD
R - npaBas W - wupokas Habopa
NPY>XUH 0719 KOCcMemuyeckoU Kanowu memHoz20 ysema

*TonbKo AnA cTon pasmepos 25-28. [1nA Bcex oCTanbHbIX pasmepoB CcTon

LWNPVIHA KOCMETUYECKON KanoLun He aKTyaJlbHa N He yKa3blBaeTCA.

Hanpumep: EP25LN3S, EP22R4S, EP27RW4SD

K wuepy uszdenus dobasnsemca numepa ‘D’

Ha6op npyxuH
K Pa3mep ctonbi
aTeropua |\ anenbkumin (S) CpegHun (M) Bbonbwon (L) | dkctpa bonbuon (XL)
»KeCTKoCcTun
22-24 25-26 27-28 29-30
Ha6op 1 539801S 539810S 5398195 539828S
Ha6op 2 5398025 539811S 5398205 5398295
Ha6op 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Ha6op 4 539804S 539813S 5398225 539831S
Ha6op 5 5398055 539814S 539823S 5398325
Ha6op 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Ha6op 7 5398075 539816S 539825S 5398345
Ha6op 8 539808S 539817S 5398265 539835S
KocmeTtunueckas Kanowa
0715 KOCMemuyeckoU Kasowu memMHo20 ysema Uspenne |-|-|Vl¢p-
K wugpy usdenus dobasnaemca numepa ‘D’
CKoNb3ALWMN HOCOK 531011
Pasmep/ YVakas Wipokas (pns cton peismepos 22-26)
CropoHa CKOnb3ALWMIA HOCOK
27-30 532811
2L 5390385 N (ana cton pasmepos 27-30)
22R 539039S -
23L 539040S -
A :
23R 5300415 - C"":"::;ilgf;gi:’;apd’”e“”"' 533710
24L 5390425 - peA
24R 539043S - .
250 539044SN 539044SW AMOpTI/I?aTOp nnaHTapdnekcmm: 533711
25R 539045SN__| 5390455W KecTkuia
26L 539046SN 5390465W OrpaHuumTenDb 533708
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
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OTBETCTBEHHOCTb

/13rotoBuTENb PEKOMEHAYET NCMONb30BaTh AAHHOE YCTPOWCTBO TOSIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeayCcMOTPEHHbIX Lensax. ObcnyKmBaHue ycTPONCTBa AOIKHO MPOBOANTLCA COMAacHO NpunaraeMon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMMW MO SKCryaTauuu. [ponsBoanTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yLuepo,
BbI3BaHHbIV MPMMEHeHeM KOMOUHaLMe KOMMOHEHTOB, HE pa3peLLleHHOI U3roTOBUTENEM.

CootBetcTBUe CraHgapTam EBpocotosa CE

[laHHoe n3penve cooTBeTCTBYET TpeboBaHWAM EBpocTangapta EU 2017/745 pana MeanLNHCKUX N3LeNniA.
[laHHOe n3fenve OTHOCUTCA K KaTeropun YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEpUAMM Knaccudukauum,
n3noxeHHbIMm B Mpunoxexum VIl gaHHoro Cranpapta. CeptndurkaT cooTBETCTBMA CTaHAapTam EBpocotosa
MOXXHO MONYYUTb Ha caiiTe KomnaHumn: www.blatchford.co.uk

°
M D MepuumHckoe ﬁ) MHHI/IBI/I,U,yaHbHOG MHOroKpaTHoe

YCTpOVICTBO MnCnoJib3oBaHne

CoBMeCcTMOCTb

[llonyckatoTcss KOMBUHaLMK 13aenuii Npon3BoAcTBa Komnanuy Blatchford Ha ocHoBaHUM TecTpoBaHKA no
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YMCie U CTaHAapTaM Ha MefuumMHcKue yctporictea (MDR), Bkntoyas
CTPYKTYpPHble UCMbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepOB U ipyrne KOHTPonvpyemble 3KClyaTalMoHHble
XapaKTePUCTUKN.

KOM6I/IHaLWIﬂ C aNlbTEPHATUBHbIMW N34ENUNAMU, UMELLNMN MapPKNPOBKY COOTBETCTBUA CTaHOapTaM
EBpoconosa CE, AOJTXHa NPOnN3BOAUTLCA C YY4ETOM OLEHKN JIOKaNIbHOW CTeNeHn purcKka, ﬂpOBO,U,I/IMOIZ
KOMMNETEHTHbIM CreunasincTomM.

FapaHTUitHble O6A3aTeNnbCcTBa

lapaHTVA Ha laHHOe YCTPOICTBO COCTaBNAET 36 MeCALIEB, Ha KOCMETMNYeCKyIo KanoLly - 12 mecAues,

Ha CKONb3ALWMI HOCOK - 3 MecALa. Monb3oBaTenb AOMKeH ObITb NpefyNpPeXAeH 0 TOM, YTO Niobble
V3MEHEHMNA B KOHCTPYKLIMN N3AENUA UK ero MoANGVKaLMA, He COrnacoBaHHble C 3roToBUTeNeM,
aHHYNMPYIOT rapaHTuio. [1nA nonyyeHna Noapo6Hon MHOPMaLIMKM O rapaHTUK, NoXanyncTa, obpaTutecb
K canTy Komnaxun Blatchford.

Mo6ouHble dddeKkTbl  MIHUMAEHTDI

Bo3HUKHOBeHME NO6OYHbIX 3PHEKTOB 1 CEPbe3HBIX MHLMAEHTOB, CBA3aHHOTO C AAHHBIM YCTPOWCTBOM,
MasnioBepoATHO, TEM HE MeHee, B CJly4ae BO3HUKHOBEHUA TaKoBbIX, CIeAyeT cOobLmMTb 06 3ToM
npovssoguTento u npeactasutento Blatchford B Bawem pervone.

Jkonornyeckne AcnekTbl

Mo BO3MOXKHOCTM yT|/|n|/|3|/|py|7|Te yCTpOI?ICTBO, KaK 0OblYHble OTXO/AbI, B COOTBETCTBUN C npasunamn mectHoOro
3aKoHoAaTenbCTBa Mo ytunnsaunu n o6anJ,eH|/no C oTXo4amn.

CoxpaHeHne DTUKETKM Ha YaKoBKe

MpoTe3ncTy pekomMeHAyeTCA COXpaHATb STUKETKY Ha yraKoBKe, MOCKO/IbKY OHa COflePXKNT Heobxoanmble
[laHHble O NOCTaBIAEMOM YCTPOWCTBE.

Toprosbie Mapku

Epirus v Blatchford aBnseTcs 3aperncTpupoBaHHbIMY TOProBbIMU MapKamu komnaHum Blatchford Products
Limited.

3apeructpupoBaHHbii Agpec NMpoussogutensa
d Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK
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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 2022. 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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