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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 AqualimbTF.

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

Application

This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.

Intended for a single user.

This device is a prosthetic knee designed for above-knee users.

This device is water-resistant and is intended for use only as a shower limb.

Features
« Geometrically stable 4-bar knee
« Hand operated knee lock (HOKL)
+ Corrosion resistance

Activity Level
This device is for Activity Level 1 and 2 users. Activity Level 3 and 4 users may only use this device
if they limit their activities to Activity Level 2.
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.
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Contraindications
- This device should not be used for any activity above Activity Level 2.
« Users with insufficient voluntary control should only use the device locked.
+ Not for use by transtibial users.

Clinical Benefits
+ Allows the user to wear their prosthesis whilst showering and in wet environments.

2 Safety Information

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

& Any changes in performance (for Be aware of finger trap hazard at all

example ‘play; instability, lock not
engaging), or changes in swing

resistance should immediately be
reported to your service provider.

Take all necessary safety precautions
and due care on wet and slippery
surfaces.

A The user should be advised to contact

their practitioner if their condition
changes.

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

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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.

times

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

A The freedom of swing of the knee

will vary slightly between when the
knee is dry and when it is wet and /or
contaminated with soap for example.

A The device is designed for prolonged

submersion and suitable for immersion
in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the
conditions given in Secton 6 Limitations
on Use.
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3 Construction

Principal Parts

+  Knee Mechanism Acetal homopolymer, stainless steel
+ Top Housing Glass fiber reinforced nylon

+ Foot Keel/Shin Glass fiber reinforced nylon/PU

+ Attachment Parts Stainless steel/ aluminum alloy

Component Identification

JR—

Lock

Actuator~\\\\\: (:>H

Top Housing

//////,,FootKeeVShm
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4 Function

The knee has a polycentric design comprising pivots connecting a chassis to a main body via
three link arms. A hand-operated spring-loaded pin operates within a latched slot in the body.
The pin may be located to engage into the chassis and lock the knee in full extension. A housing
is bolted to the distal aspect of the knee into which is clamped a foot/shin component. The shin
may be shortened to suit the user. The sole of the foot features an anti-slip tread pattern.

Knee Lock Operation

If lock mode is required ensure that the lock actuator is fully engaged
before walking or showering.

The lock is hand operated. To lock the knee release the acuator from the down position, fully
extend the knee and push the actuator up to the top position and ensure the actuator is fully
engaged as shown.

Knee Unlocked Knee Locked
Actuator in down position Actuator fully engaged in top position

“In

Knee shown in free mode. Knee shown with lock in place.
The lock will not engage at full knee
extension.
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5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, increased stiffness 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, wipe
dry.

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
«  Check the security of the proximal attachment nut and distal alignment bolt.
« Check for satisfactory function of knee lock and freedom of swing.

- Visually check for wear. Some surface damage may occur after a period of use; this does not
affect the function or strength of the device.

The user should be advised:
+ Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner.
Changes in performance may include:
« 'Play’in moving parts
+ Lock not engaging
+ Instability
Check condition of knee bumper and replace if necessary.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and signs of wear that
may affect function (e.g. significant wear or excessive discoloration from long term exposure to
UV) and/or any changes in performance should be reported to their service provider.

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

Intended Life

Service life of the product is covered by the warranty period —a local risk assessment should be
carried out based upon activity and usage.

Lifting Loads

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

Environment
This device is waterproof up to a maximum depth of 1 meter.

To prevent damage or wear, thoroughly rinse this device with fresh water after use in the
following environments:

» Abrasive environments, such as those that contain sand or grit;
- Salt or chlorinated water.

Finish this device to prevent water ingress (see

[ ]
Assembly Instructions). If water enters it, invert it to Q J —‘ J ........"‘1"1 J
LK) i P
allow the water to drain, then leave it to dry. e W1 —

Exclusively for use between -15°Cand 50°C (5°Fand  Syitable for submersion
122°F).
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7 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.

A Be aware of finger trap hazard at all times.

Manufacture the socket using the appropriate
Blatchford single bolt former. Cut a 27 mm
diameter hole in distal end of socket. Place
socket plate inside socket. Assemble alignment
parts supplied. Minimum socket thickness 6 mm.

35Nm

Apply Loctite 243 and torque the proximal
alignment bolt to 35Nm. Use a peg spanner
(940060) to prevent the socket plate from
rotating.

Apply Loctite 243 to bolt threads. Assemble the
distal top housing using the nut and washer

as shown and torque tighten to 35 Nm after
alignment.

It may be easier to fit the shin
before assembling the top housing.

Ensure full engagement of shin, see
diagram Section Bench Alignment.
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8 Fitting Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

[1]

T/

Determine final cut length required.

X
—

N
\\

) 3

L

Fit shin to housing ensuring full engagement.
Measure length to determine amount to be cut
from shin.

Remove shin from housing, cut to length and
reassemble then check measurement.

Check length and
alignment. Finalise
the screw settings
during dynamic
alignment.

Tighten clamp screws evenly, applying a torque
of 5Nm at least twice to each screw. Example
order of tightening shown to evenly spread load.
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9 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

Build Line

Passes through the

Proximal
Attachment Bolt »I

0-12mm
anterior of
Top Pivot Pin

Top
Pivot Pin

Full engagement i ‘ \

45 mm L —

‘e "? X

11Ty
)

| | approx. |
H 2/ . 1/ H
R F
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10 Dynamic Alignment

Set up as shown in Bench Alignment if the user requires adjustment length, shift, rotation and
angular adjustments are available by loosening, adjusting and re-tightening of distal and
proximal alignment fixings.

Ensure after any adjustments are made, that the load line is not posterior to the top pivot pin.

11 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: 5°Fto 122°F
Total Component Weight (size 24): 2kg (4.41b)
Activity Level: 1-2
Maximum User Weight: 100kg
Proximal Alignment Attachment: Blatchford single bolt alignment
Build Height: 400-585mm

(See diagram below)

Fitting Length

207 mm

585 mm max.
400 mm min.
450 mm max.
265 mm min.

, (
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12 Ordering Information

Order Example
| AQ | T | 25 | L |

Transfemoral Size Side
(L-left/R - right)

Available from size 22 to size 27:
AQTF22L-AQTF27R

e.g. AQTF25L, AQTF26R

Replacement Parts

Part Part No.
Aqualimb TF Proximal Alignment Kit 169205
Knee Bumper 622310
Screw Proximal M10 x 55 ST STL 910420
Peg Spanner 940060
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Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use
supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

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

Medical Device (= Single Patient — multiple use
N

Compatibility
Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance

with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.
Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

Where possible the components should be recycled in accordance with local waste handling
regulations.

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

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

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

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

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til AqualimbTF.

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

Anvendelse

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

Beregnet til en enkelt bruger.

Denne anordning er en knaeprotese, som er designet til brugere med en protese over knzeet.
Denne anordning er vandresistent og er udelukkende beregnet til brug, nar der tages brusebad.

Funktioner
+  Geometrisk stabilt 4-leddet knae
+ Handbetjent knaelds (HOKL)
- Modstandsdygtig over for korrosion

Aktivitetsniveau

Denne anordning er beregnet til brugere med aktivitetsniveau 1 og 2. Brugere med
aktivitetsniveau 3 og 4 ma kun anvende denne anordning, hvis de begraenser deres aktiviteter til
aktivitetsniveau 2.

Aktivitetsniveau 1

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

Aktivitetsniveau 2

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

Aktivitetsniveau 3

Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme. Typisk for en person, der kan ga
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 gd med en benprotese, der overgdr almindelige gangfzaerdigheder og
kan klare hgje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.
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Kontraindikationer
- Denne anordning ma ikke anvendes til aktiviteter over aktivitetsniveau 2.
+ Brugere med utilstraekkelig frivillig kontrol bgr kun anvende anordningen i 13st tilstand.
« Ma ikke anvendes af transtibiale brugere.

Kliniske fordele
- Gor det muligt for brugeren at bzere protesen, nar der tages brusebad og i vade miljger.

2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

Eventuelle &endringer i ydeevnen
(f.eks. 'slor; ustabilitet, lasen gar ikke i
indgreb) eller andringer i modstanden
under svingfasen skal omgaende
rapporteres til serviceudbyderen.

Alle ngdvendige
sikkerhedsforanstaltninger skal fglges,
og der skal udvises forsigtighed under
brug pa vade og glatte overflader.
Brugeren bgr rades til at kontakte sin
praktiserende lzege, hvis hans eller
hendes tilstand aendres.

Brugeren ma ikke justere eller zendre pa
opsaetningen af anordningen.

Undga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

A Anordningen er ikke egnet til

ekstremsport, lob eller cykellgb,
sportsudgvelse pa is eller i sne,
ekstreme haldninger og trappetrin.
Alle slags aktiviteter af denne art er
udelukkende pa brugerens egen risiko.

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

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udfgres af en kvalificeret praktiserende
lege.

A Knaeets bevaegelighed i svingfasen vil

variere lidt, afhaengigt af om knaeet
f.eks. er tort og vadt og/eller forurenet
med saebe.

A Anordningen er designet til

leengerevarende nedseenkning, men er
udelukkende egnet til nedsaenkning

i ferskvand. Serg for, at enhver

brug af anordningenivand eri
overensstemmelse med betingelserne
i afsnit 6 Begraensninger i forbindelse med
brugen.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
+  Knaemekanisme acetal homopolymer, rustfrit stal
« Tophus glasfiberforstaerket nylon
+ Fodkile/skinneben glasfiberforstaerket nylon/PU
+ Vedhaftningsdele rustfrit stal/ aluminiumlegering

Komponentidentifikation

JR—

Lase-

aktuator \, OD

@verste del

/ Fodkile/skinneben
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4  Funktion

Denne knaeprotese har et polycentrisk design, der bestar af drejetapper, som forbinder et
chassis til en hoveddel via tre koblingsarme. En handbetjent fiederbelastet stift fungerer indeni
en fastlast rille i hoveddelen. Stiften kan vaere placeret, sa den gar i indgreb i chassiset og laser
knaeet under fuld ekstension. Et hus er boltet til den distale del af knaeprotesen, hvor en fod-/
skinnebenskomponent er sat fast med en klemme. Skinnebenet kan afkortes, sa det passer til
brugeren. Fodens sal har skridsikker belaegning.

Betjening af knaelasen

Hvis lasefunktion er pakraevet, skal det sikres, at laseaktuatoren er helt i
indgreb, for den bruges til gang, eller nar der tages brusebad.

Lasen er handbetjent. Nar knzeet skal lases, tages aktuatoren ud af postionen Ned, knaeet
ekstenderes helt, og aktuatoren skubbes op i den gverste position. Serg for, at aktuatoren
er heltiindgreb, som vist.

Knae last op Knae last

Aktuator i postionen Ned Aktuator heltiindgreb i gverste position

“In

Knae vist i fri modus Knae vist med las i indgreb.

Lasen gar ikke i indgreb, nar knaeet er helt
ekstenderet.
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5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle eendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende leege/
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 lzege/serviceudbyderen, hvis der er eendringer kropsvaegt og/
eller aktivitetsniveau.

Renggring

Brug en fugtig klud og mild szebe til at rengere udvendige overflader. Brug ikke aggressive
rengeringsmidler, skal afterres med en klud.

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

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

Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:
« Kontrollér sikkerheden af den proksimale fastgerelsesmetrik og den distale justeringsbolt.
« Kontrollér, at knzeldsen og frihedsgraden i svinget fungerer tilfredsstillende.

« Efterse for slid. Der kan opsta overfladiske skader efter en brugsperiode. Dette pavirker ikke
anordningens funktion eller styrke.

Brugeren skal radgives om at:

+ Eventuelle @ndringer i denne anordnings ydeevne skal rapporteres til den praktiserende
leege.

Andringer i ydeevnen kan omfatte:
+ ‘Slor'i bevaegelige dele
« Las garikke iindgreb
+ Ustabilitet
Kontrollér staddaemperens tilstand, og udskift om ngdvendigt.

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

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

pa slid, der kan pavirke funktionen (f.eks. betydeligt slid eller kraftig misfarvning pa grund af
langvarig eksponering for UV), skal rapporteres til serviceudbyderen.

Informér brugeren om, at han eller hun skal fortzelle det til den praktiserende lzege/
serviceudbyderen, hvis der er zendringer i kropsvaegt og/eller aktivitetsniveau.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid

Der ydes garanti pa produktet i produktets levetid — en lokal risikovurdering baseret pa aktivitet
og brugsleengde skal udferes.

Belastning ved lgft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser. Byrder, der ma bzeres af brugeren,
skal baseres pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Denne anordning er vandtaet indtil en maksimal dybde pa 1 meter.

For at forhindre beskadigelse eller slid, skal anordningen skylles grundigt med rent vand efter
brug i felgende miljger:

« Slibende miljger som f.eks. dem, der indeholder sand og grus;
- Saltvand eller klorholdigt vand.

Denne anordning skal gares helt klar for at forhindre Q [} A 1m
indtraengen af vand (se Monteringsanvisninger). Hvis XXX J e J ==

der treenger vand ind i den, skal vandet teammes ud, ) )
og den skal derefter torre. Egnet til nedsaenkning

Ma kun anvendes ved temperaturer mellem
-15°Cog 50°C.
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7 Monteringsanvisninger
Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

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

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

Fremstil hylstret ved brug af den passende / 35Nm
Blatchford formgiver til enkeltbolte. Skaer et
hul pd 27 mm i diameter i hylstrets distale
ende. Anbring hylsterpladen i hylstret. Montér
de medfglgende justeringsdele. Minimal
hylstertykkelse er 6 mm.

4]

Pafor Loctite 243, og tilspaend den proksimale
justeringsbolt til 35 Nm. Brug en tapnggle
(940060) for at forhindre, at hylsterpladen
roterer.

Det kan veere nemmere at montere
skinnebenet, inden tophuset
samles.

Serg for, at skinnebenet er helt pa
plads, se diagrammet i afsnittet
Baenkjustering.

Pafer Loctite 243 pa boltgevindene. Montér det
distale tophus ved brug af matrikken og skiven,
som vist, og tilspaend til 35 Nm efter justering.
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8 Tilpasningsanvisninger

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

Montér skinnebenet pa huset og kontrollér,
at det er helt pa plads. Mal l&engden for at
bestemme, hvor meget skinnebenet skal
afkortes.

&
45 mnifjj

Bestem den endelige kraevede
afkortningsleengde.

——

\

) 3

Tag skinnebenet ud af huset, afkort til den
korrekte lzengde, montér igen og kontrollér
derefter mélingen.

Stram klemmeskruerne ens, og stram til et
moment pa 5 Nm, mindst to gange for hver
skrue. Eksempel pa raekkefglgen af tilspaending
for at fordele belastningen ligeligt.

Kontrollér lzengde
og justering.
Feerdigger
indstillingerne for
skruerne under
dynamisk justering.
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9 Baenkjustering

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

Byggelinje
Garigennem den
proksimale
fastgorelsesbolt

0-12 mm
anteriort for
den gverste
drejetap

@Dverste
drejetap

Helt i indgreb
45 mm

T/

R |

! omtrentlig |

1 2/ ' 1/ 1

R F
24
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10 Dynamisk justering

Opsaet som vist i afsnittet Baenkjustering, hvis brugeren har behov for justering af leengde,
forskydning, rotation og vinkel ved at lgsne, justere og tilspaende de distale og proksimale
fikseringsenheder til justering.

Serg for, at belastningslinjen ikke er posterior i forhold til den overste drejetap, efter at der er
foretaget justeringer.

11 Tekniske data

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

Samlet komponentvaegt (starrelse 24): 2kg
Aktivitetsniveau: 1-2
Brugerens maksimale vaegt: 100kg
Proksimal justeringsdel: Blatchford enkeltboltjustering
Byggehgjde: 400-585mm

(Se nedenstdende diagram)

Tilpasset laengde

207 mm

Maks. 585 mm.
Min. 400 mm.

Maks. 450 mm.
Min. 265 mm.
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12 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel
| AQ | T | 25 | L |
Transfemoral Starrelse Side

(L - venstre (left)/
R - hgjre (right)

Fas fra starrelse 22 til starrelse 27:
AQTF22L-AQTF27R

f.eks. AQTF25L, AQTF26R

Reservedele

Del Delnr.

Proksimalt justeringssaet til Aqualimb TF 169205
Steddaemper til knae 622310
Proksimal skrue M10 x 55 ST STL 910420
Tapnagle 940060

26 938321PK3/2-0921



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 nogle negative resultater,
der skyldes komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

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

Medicinsk udstyr (i Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa denne anordning.

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

Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde garantierklaering.
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
Blatchford er et registreret varemaerke tilherende Blatchford Products Limited.

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

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

Begrepet enhet i denne bruksanvisningen henviser til AqualimbTF.

Les og serg for at du forstar alle instruksjonene for bruk, seerlig all sikkerhetsinformasjon og
alle vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

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

Enheten er et protesekne, som er beregnet pa larbensamputerte.

Enheten er vannbestandig og skal bare brukes som dusjprotese.

Egenskaper
+  Geometrisk stabilt kne med 4 stottestenger
«  Manuell knelds (HOKL)
« Korrosjonsbestandig

Aktivitetsniva
Enheten er for brukere pa aktivitetsniva 1 og 2. Brukere pa aktivitetsniva 3 og 4 kan bare bruke
denne enheten hvis de begrenser aktivitetsnivaet til 2.
Aktivitetsniva 1
Har evnen eller potensialet til 8 bruke protese for & bytte eller ambulering pa flate overflater med fast
skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede husholdningsambulatoren.
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

Har evnen eller potensialet for ambulering med variabel skritthastighet. Typisk for en person som
beveger seg litt i naermiljget og som har evnen til & krysse de fleste miljgbarriérer og kan ha yrkesaktiv,
terapeutisk eller treningsaktivitet som krever protetisk utnyttelse utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

Har evnen eller potensialet for protetisk ambulering som overgdr grunnleggende
ambuleringsferdigheter, og viser hgyt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi. Typisk for
protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutgvere.
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Kontraindikasjoner
- Denne enheten skal ikke brukes til aktiviteter pa hgyere aktivitetsniva enn 2.
« Brukere med darlig muskelkontroll skal bare bruke enheten i last tilstand.
« Skal ikke brukes av transtibiale brukere.

Kliniske fordeler
« Gjor at protesen kan brukes under dusjing og i vate miljeer.

2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som
ma folges noye.

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

Endringer i ytelse (f.eks. slark,
ustabilitet, las som ikke kobles inn)
eller endringer i svingmotstand
skal straks rapporteres til

! Kneets svingfrihet varierer noe ut fra for
tjenesteleverandgren.

eksempel om kneet er tort eller vatt og/
eller kontaminert med sape.

A Enheten er designet for lengre tids

Ta alle nedvendige forholdsregler for
sikkerhet og varsomhet pa vate og

glatte flater.

Brukeren skal oppfordres til a ta kontakt
med legen hvis tilstanden endrer seg.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

Unnga eksponering mot ekstrem varme
og/eller kulde.

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.

A Veer alltid oppmerksom pa

fingerfellefare

30

nedsenkning, men er kun egnet for
nedsenkning i ferskvann. Pase at all
bruk i vann foregar i samsvar med
vilkarene som er spesifisert i del 6
Begrensninger i bruken.
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3 Konstruksjon
Viktigste deler

+  Knemekanisme Acetalhomopolymer, rustfritt stal

« Toppdeksel Nylon forsterket med glassfiber

+ Fotkjerne/legg Nylon forsterket med glassfiber / PU
- Tilkoblingsdeler Rustfritt stal / aluminiumslegering

Komponentidentifisering

Lasutlgser

/ Fotkjerne/legg
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4 Funksjon

Kneet er polysentrisk utformet, med dreiepunkter som kobler en rammedel til en hoveddel via
tre koblingsstenger. En manuell fieerbelastet bolt er funksjonell inne i en lukket dpning i delen.
Bolten kan kobles inn i rammedelen og lase kneet i full ekstensjon. Et deksel er fastboltet til
kneets distale aspekt, som en fot-/leggkomponent er festet til. Leggen kan forkortes slik at den
passer til brukeren. Fotsalen har et sklisikkert mgnster.

Bruke knelasen

Hvis lasemodus trengs, skal du pase at lasutlgseren er helt innkoblet for
du gar eller dusjer.

Lasen brukes manuelt. Las kneet ved a lgse ut utlgseren fra ned-stilling, strekke kneet helt ut,
skyve utlgseren opp til opp-stilling igjen og pase at utlgseren er helt innkoblet, som vist.

Kne ulast Kne last
Utlaser i ned-stilling Utlaser helt innkoblet i opp-stilling.

“In

Kneet vist i frimodus. Kneet vist med lasen pa.

Lasen kobles ikke inn ved full
kneekstensjon.
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5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

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

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

Rengjgring
Bruk en fuktig klut og mild sdpe for & rengjore utvendige overflater. Bruk ikke sterke
rengjgringsmidler. Tarkes torr.
Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Vedlikehold skal bare utferes av kvalifisert personell (lege eller tekniker med opplaering).
Felgende rutinemessige vedlikehold mé gjennomfares minst én gang i aret:
« Kontroller at den proksimale festemutteren og den distale innrettingsbolten sitter godt.
« Kontroller at kneldsen fungerer godt og at svingfriheten er tilfredsstillende.

« Inspiser visuelt for slitasje. Noe overflateskade kan oppsta etter en tids bruk -
dette pavirker ikke enhetens funksjon eller styrke.

Brukeren bar informeres:

 Eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten ma rapporteres til legen.
Endringer i ytelse kan omfatte:

+ Slarkibevegelige deler

- Lasen kobles ikke inn

+ Ustabilitet
Kontroller kneets statdemper, og skift ut ved behov.

Serg for at brukeren har lest og forstatt all informasjon om sikkerhet og vedlikehold pa
brukerniva.

Informer brukeren om at enheten bgr kontrolleres visuelt med jevne mellomrom for a

se etter slitasje som kan pavirke funksjonaliteten (f.eks. stor slitasje eller mye misfarging
etter langtidseksponering for UV-strdling), og/eller at ytelsesendringer skal rapporteres til
tjenesteleverandgren.

Be brukeren om a informere legen/tjenesteleverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller
aktivitetsniva.
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6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid
Produktets varighet dekkes av garantiperioden - en lokal risikovurdering skal utfgres pa
grunnlag av aktivitet og bruk.
Loftebelastninger
Brukervekt og aktivitet bestemmes av de angitte grensene. Lastbaering av brukeren skal vaere
basert pa en lokal risikovurdering.
Miljo
Enheten er vanntett til en dybde pa maksimum 1 meter.
Hindre skade eller slitasje ved a skylle enheten grundig med ferskvann etter bruk i felgende
miljoer:
+  Miljeer med skureeffekt, for eksempel slike som inneholder sand eller partikler.
- Salt- eller klorvann.
Fullfer denne enheten for & hindre vanninntrengning

[ ]
(se Monteringsinstruksjoner). Hvis vann kommer inn, - a /A 1m
skal enheten vrenges slik at vannet tammes ut - oot it ===
deretter skal den lufttorkes. Eg net ]cor ﬂedseﬂ kl ng

Skal bare brukes i temperaturer mellom -150g 50°C.
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7 Monteringsinstruksjoner

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.
A Bruk passende helse- og sikkerhetsutstyr til enhver tid, inkludert avtrekksanlegg.

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

Lag hylsen ved hjelp av den riktige
enkeltboltformeren fra Blatchford. Skjzer et
hull med diameter 27 mm i hylsens distale
ende. Plasser en hylseplate i hylsen. Monter
de medfglgende innrettingsdelene. Minimum
hylsetykkelse er 6 mm.

35Nm

Pafer Loctite 243, og stram den proksimale
innrettingsbolten til 35 Nm. Bruk en gaffelngkkel
(940060) til a hindre at hylseplaten roterer.

Pafer Loctite 243 pa boltegjengene. Monter
det distale toppdekselet ved hjelp av mutteren
og skiven, som vist, og stram til 35 Nm etter
innretting.

Det er muligens enklere a tilpasse
leggen for toppdekselet monteres.

Pase at leggen er helt innkoblet,
se diagrammet i del Benkeinnretting.

35
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8 Tilpasningsinstruksjoner

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

[1]

T/

Fastsla endelig kappelengde.

X 3
» —

N
\\

L
Tilpass leggen til dekselet for & sikre full Fjern leggen fra dekselet, kapp den til riktig
innkobling. Mal lengden for & fastsla hvor lengde, monter den pa nytt og kontroller
mye av leggen som skal kappes. deretter malene.

) 3

Kontroller lengde
og innretting. Fullfer
skrueinnstillingen
under den
dynamiske
innrettingen.

Stram klemskruene jevnt ved & stramme hver
skrue med 5 Nm minst to ganger. Eksempelet
viser strammerekkefglge som gir jevn
belastningsfordeling.

36
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9 Benkeinnretting

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Larbeinsknute

Byggelinje
Passerer gjennom den
proksimale festebolten.

0-12mm
anteriort for
ovre dreiebolt

@vre
dreiebolt

Full innkobling | ‘

45 mm L —

‘e "? X

0| T
)

| | omtrent |
2/ oy :
3 (RSN

37
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10 Dynamisk innretting

Konfigurer som vist i Benkeinnretting. Hvis brukeren har behov for a justere lengde, forskyvning,
rotasjon og vinkel, kan dette oppnas ved a lasne, justere og stramme distale og proksimale
festemidler for innretting pa nytt.

Pase at belastningslinjen ikke befinner seg posterigrt for gvre dreiebolt etter justering.

11 Tekniske data

Temperaturomrade for
bruk og oppbevaring:

Total komponentvekt (starrelse 24):

Aktivitetsniva:

Maksimal brukervekt:

Proksimalt innrettingsfeste:

Bygghayde:

(Se diagram nedenfor)

-15til 50°C

2kg

1-2

100 kg

Innretting med enkeltbolt fra Blatchford

400-585mm

Passformlengde

Maks.

\_J -

207 mm

Min. 400 mm

Maks. 450 mm
Min. 265 mm

&=
. [

(
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12 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

A | ™ | 25 L |
Transfemoral Starrelse Side
(L - venstre /
R - hayre)

f.eks. AQTF25L, AQTF26R

Reservedeler

Tilgjengelig fra sterrelse 22 til storrelse 27:

AQTF22L-AQTF27R

Del Delenr.
Proksimalt innrettingssett for Aqualimb TF 169205
Stetdemper for kne 622310
Proksimal skrue, M10 x 55 ST STL 910420
Gaffelngkkel 940060

39
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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 falger
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 EUs regelverk EU 2017/745 for medisinsk utstyr. Dette
produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringsreglene beskrevet i
vedlegg VIl til forskriften. EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk

Medisinsk enhet (.= Enkelt pasient - flere bruksmater
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende, fullstendige garantierklzering.
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 oversikt over den medfglgende
enheten.

Varemerkeanerkjennelser
Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

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

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

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

Kaytto

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Vain henkilokohtaiseen kédyttoon.

Polviproteesi, joka on tarkoitettu kaytettavaksi polven ylapuolella.

Laite on vetta hylkiva ja tarkoitettu vain suihkuproteesiksi.

Ominaisuudet
« Geometrisesti vakaa neliakselinen polvinivel
« Kasikayttdinen polvilukko (HOKL)
+ Korroosionkestava

Aktiivisuustaso

Tama laite on tarkoitettu aktiivisuustason 1 ja 2 kdyttdjille. Aktiivisuustasojen 3 ja 4 kdyttdjat
voivat kdyttaa tatd laitetta vain, jos he rajoittavat aktiivisuuttaan tasolle 2.

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 liikkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,

portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 3
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus likkkua vaihtelevaan tahtiin. Tyypillista ulkona liikkkuvalle,

joka pystyy ylittdamaan useimmat esteet ja jolla on ty6hon, terapiaan tai liilkuntaan liittyvaa toimintaa,

joka vaatii proteesilta yksinkertaista liikettd enemman.

Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisaltéaen
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
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Vasta-aiheet
- Tata laitetta ei saa kdyttdad missadn aktiviteetissa, joka ylittaa aktiivisuustason 2.

« Henkildt, joiden omaehtoinen kontrollointi on riittamatonts, tulee kayttaa laitetta
vain lukitussa asennossa.

- Eisovellu transtibiaalista proteesia kayttaville.
Kliiniset hyodyt
 Laitteen avulla proteesia voi kdyttaa suihkussa ja marissa olosuhteissa.

2 Turvallisuustietoja

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

& Kaikista laitteen toiminnassa A Varo sormien juuttumista.
esiintyvistd muutoksista (esim. A Vain pateva ammattihenkil6 saa koota,
valjyys, epavakaus, lukitus ei toimi) huoltaa ja korjata laitetta.

tai heilahdusvastuksen muutoksista
tulee valittomasti ilmoittaa
laitevalmistajalle.

A Polven heilahduksen vapaus vaihtelee
jonkin verran sen mukaan, onko

polvi kuiva vai méarka ja/tai onko siina
A Noudata kaikkia tarpeellisia esimerkiksi saippuaa.

varotoimenpiteita ja ole varovainen . s e s et
P ) A Laite kestaa pitkia aikoja veteen

mairilld ja liukkailla pinnoilla. .
) P upotettuna; mutta vain makeaan

Kéyttdjaa tulee neuvoa ottamaan veteen. Jos laitetta kdytetaan vedesss,
yhteytta proteesiteknikkoon, kohdassa 6 Kdyttéd koskevat rajoitukset
jos hdnen tilaansa tulee muutoksia. ilmoitettuja kayttéén liittyvia

A Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella rajoituksia on noudatettava.

laitteen asetuksia.
Viltettava altistumista darilampétiloille.

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.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

. Polvimekanismi asetaalihomopolymeeri, ruostumaton teras
«  Ylakotelo lasikuituvahvisteinen nailon

« Jalan harjanne / saari lasikuituvahvisteinen nailon, PU

+ Kiinnitysosat ruostumaton terds / alumiiniseos

Osien kuvaus

Lukon
toimilaite
Ylakotelo

/ Jalan harjanne / sdari
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4 Toiminta

Polviosa on rakenteeltaan polysentrinen, ja siind on niveltapit, jotka yhdistavat alustan
paarunkoon neljdn nivelvarren avulla. Kdsikadyttdinen jousella varustettu tappi toimii rungon
sisalld olevassa lukollisessa urassa. Tappi voidaan lukita alustaan kasilld, jolloin polvi lukittuu
suoraksi. Kotelo on kiinnitetty pulteilla polven distaaliosaan, johon jalka/saariosa kiinnittyy.
Sadriosan voi lyhentdd kayttajalle sopivaksi. Jalkaosan pohjassa on liukuestekuvio.

Polvilukon toiminta

Jos lukkoa taytyy kayttaa, varmista, etta toimilaite on varmasti lukossa
ennen kadvelemista tai suihkuun menoa.

Lukko on kdsikayttdinen. Kun haluat lukita polven, vapauta toimilaite ala-asennosta, ojenna polvi
aivan suoraksi ja paina toimilaitetta ylos yldasentoon ja varmistaa, ettd se lukittuu kunnolla kuten
kuvassa on esitetty.

Polven lukitus auki Polvi lukittu
Toimilaite ala-asennossa Toimilaite lukittuna yldasentoon

“In

Kuvassa polvi on vapaa-tilassa Kuvassa polvi nakyy lukittuna

Lukko ei lukitu, kun polvi on ojennettu
aivan suoraksi.
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5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

limoita kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danists,
lisddntyneesta 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. Alé kiyts voimakkaita
puhdistusaineita, pyyhi kuivaksi.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

Seuraavat sdannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:
- Tarkista proksimaalisen liitosmutterin ja distaalisen kohdistuspultin kireys.
- Tarkista, ettd polven lukko toimii kunnolla ja heilahdus on esteeton.

- Tarkista kulumat silmd@maardisesti. Joitakin pintavaurioita saattaa muodostua ajan kuluessa,
mutta ne eivat vaikuta laitteen toimintaan tai kestavyyteen.

Kayttdjaa tulee neuvoa seuraavasti:

+ Kaikista tdmdn laitteen toiminnassa esiintyvistda muutoksista taytyy ilmoittaa
proteesiteknikolle.

Toimintaan liittyvia muutoksia ovat mm. seuraavat:
- valjyytta liikkuvissa osissa
+ lukko ei lukitu
« epédvakaus.

Tarkista polven rajoitin ja vaihda tarvittaessa.

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

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite saanndllisesti silmamaddraisesti ja

ettd toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista (esim. merkittava kuluminen tai pitkdan
ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvat huomattavat varimuutokset) ja/tai toimintaan
vaikuttavista muutoksista tulee ilmoittaa laitevalmistajalle.

Pyyda kdyttdjaa ilmoittamaan proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos hdnen painossaan ja/
tai aktiivisuustasossaan tapahtuu muutoksia.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika

Laitteen takuu on voimassa ilmoitetun takuuajan. Toiminnan ja kdyton perusteella taytyy tehda
paikallinen riskiarviointi.

Kantokyky

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

Ymparisto

Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti.

Jotta laite ei vahingoittuisi tai kuluisi, huuhtele se huolellisesti puhtaalla vedelld, kun sitd on
kaytetty seuraavissa olosuhteissa:

» hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, sisdltavdssa ymparistossa
- suola- tai klooripitoisessa vedessa.
Suojaa laite, jotta sen sisddn ei padse vetta

/I\ m
(katso Kokoonpano-ohjeet). Jos vettd padsee XK J r J J

laitteen sisaan, poista se kaantamalla laite
nurinpain ja jata kuivumaan. Saa ka stua
Sallittu kdyttolampétila on -15-50°C.
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7 Kokoonpano-ohjeet
Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

A Kayta aina asianmukaisia suojavarusteita ja sopivia proteesin irrotusvalineita.

A Varo sormien juuttumista.

35Nm

Valmista holkki kdyttaden sopivaa Blatchfordin

yksipulttista mallinetta. Leikkaa holkin Sivele Loctite 243 -kierrelukitetta ja kirista
distaalipaahan halkaisijaltaan 27 mm:n reika. proksimaalinen linjauspultti 35 Nm:n kireyteen.
Laita holkkilevy holkin sisélle. Kokoa toimitetut Kayta tappiavainta (940060), jotta holkkilevy ei
linjausosat. Holkin tulee olla vahintdan 6 mm paksu. padse pydrimaan.

4]

Voi olla helpompaa asentaa sadriosa
ennen yldkoteloa.

Varmista, etta saariosa asettuu
kunnolla paikalleen, katso kuva
kohdassa Linjaus tydpenkilld.

Sivele Loctite 243 -kierrelukitetta pultin
kierteisiin. Kokoa distaalinen yldkotelo mutterin
ja vélirenkaan kanssa kuten kuvassa on esitetty ja
kirista 35 Nm:n kireyteen linjauksen jalkeen.
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8 Sovitusohjeet

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Sovita sadriosa koteloon ja varmista, ettd se
asettuu kunnolla paikalleen. Mittaa pituus jotta
tiedat, kuinka paljon sddriosaa pitda lyhentaa.

T/

Mittaa lopullinen pituus.

—

\

) 3

L

Poista sadriosa kotelosta, katkaise sopivan
pituiseksi, kokoa uudelleen ja tarkista mittaukset.

Kiristd puristusruuvit tasaisesti kiristamalla
jokainen ruuvi 5 Nm:n kireyteen védhintaan
kaksi kertaa. Esimerkki kiristysjarjestyksesta,
jotta pultit kiristyvat tasaisesti.

Tarkista pituus ja
linjaus. Viimeistele
ruuvien asetukset
dynaamisen linjauksen
yhteydessa.
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9 Linjaus tyopenkilla

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Reisirengas

Viitelinja
Kulkee proksimaalisen
kiinnityspultin lapi

0-12 mm
eteenpdin
ylemmasta
niveltapista

Ylempi
niveltappi

Kunnolla H ‘ ( \

paikallaan \

L‘E% = X

I e
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10 Dynaaminen linjaus

Asetus kuten kohdassa Linjaus tydpenkilld, jos saatdja tarvitaan, pituutta, siirtymaa,
kiertoa ja kulmaa voi sdataa 16ysaamalla, saatamalla ja kiristamalla distaalisia ja
proksimaalisia kohdistuspultteja.

Varmista saatojen jalkeen, ettd kuormituslinja ei ole ylemman niveltapin takana.

11 Tekniset tiedot

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

Paino (koko 24): 2kg
Aktiivisuustaso: 1-2
Suurin sallittu kdyttdjan paino: 100kg
Proksimaalinen kiinnitys: Blatchfordin yksipulttinen linjaus
Rakenteen korkeus: 400-585mm

(katso kuva alla)

Sovituspituus

22mm

207 mm

——> |[——

585 mm maks.

400 mm min.

450 mm maks.
265 mm min.

, (
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12 Tilaustiedot

Tilausesimerkki

laQ | 17 | 25 | L
Reisiosa Koko Puoli
(L-vasen/
R - oikea)

esim. AQTF25L, AQTF26R

Saatavana olevat koot 22-27:
AQTF22L-AQTF27R

Varaosat
Osa Osanumero
Proksimaalinen Aqualimb TF -linjaussarja 169205
Polven rajoitin 622310
Proksimaalinen ruuvi M10 x 55, ruostumaton terds | 910420
Tappiavain 940060
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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 mistaan haitallisista seuraamuksista, jotka johtuvat
sellaisten osakokoonpanojen kaytosta, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

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

Ladkinnallinen laite (i Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
N

Yhteensopivuus

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

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

Takuu
Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehddan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvéksytty.

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ymparistotiedot
Osat tulee kierrdttaa, mikali mahdollista, paikallisten jatehuoltomaaraysten mukaisesti.

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

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

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

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

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

Anvandningssatt

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

Avsedd for en enda brukare.

Den héar enheten dr en kndprotes avsedd fér anvandning éver knaet.

Enheten ar vattentalig och &r endast avsedd att anvandas som duschextremitet.

Funktioner
«  Geometriskt stabilt 4-stiftskna
+ Handstyrt knalds (HOKL)
» Korrosionsbestandigt

Aktivitetsniva

Den har enheten ar avsedd for brukare pa aktivitetsniva 1 och 2. Brukare pa aktivitetsniva 3 och 4

far endast anvanda den har enheten om de begréansar sina aktiviteter till aktivitetsniva 2.

Aktivitetsniva 1

Har formaga eller potential att anvanda protes for forflyttning eller rérlighet pé plana ytor i jamn takt.

Typiskt for en patient som rér sig begransat eller obegransat i hemmet.

Aktivitetsniva 2

Har formaga eller potential att forflytta sig forbi enkla hinder som trottoarkanter, trappor eller ojamna

ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.

Aktivitetsniva 3

Har 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 yrkesmassig, 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 dverskrider den grundlaggande

rorelseférmdgan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.
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Kontraindikationer
- Den hér enheten ska inte anvéndas for nagon aktivitet over aktivitetsniva 2.
« Brukare med otillrécklig frivillig kontroll bor endast anvédnda enheten last.
« Ejforanvdndning av transtibiala brukare.

Klinisk nytta
«  GOr det mojligt for brukaren att bdra sin protes i duschen och i vata miljoer.

2 Sékerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste
foljas noggrant.

& Eventuella forandringar av prestanda A Var alltid uppmaérksam pa risken for att
(t.ex. "spel’, instabilitet, las som fingrar kommer i klam.
inte aktiveras) eller férandringar av

" Montering, underhall och reparation av
svangningsmotstandet ska omedelbart

enheten far endast utforas av behorig

rapporteras till din serviceleverantor. vardpersonal.

V.i.dta alla ?éqYéindiga o Friheten att svinga kniet varierar

sakerhetsatgarder och var forsiktig pa nagot mellan nér knéet &r torrt och nar

vata och hala underlag. det &r bl6tt och/eller férorenat med tval

Brukaren ska rekommenderas att till exempel.

kontakta sin lakare om tillstandet A Enheten r utformad fér langvarig

forandras. nedsinkning i vatten och passar endast
A Brukaren far inte justera eller for nedsankning i sétvatten. Se till att

manipulera enhetens instéllningar. all anvéndning av enheten i vatten

Undvik exponering for extrem virme uppfyller de villkor som anges i avsnitt
och/eller kyla. 6 Begrdnsningar av anvédndningen.

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

egen risk.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
+  Kndmekanism
- Ovre holje
+ Fotkol/skenben
- Infastningsdelar

Acetalhomopolymer, rostfritt stal
Glasfiberforstarkt nylon
Glasfiberforstarkt nylon/PU
Rostfritt stal/aluminiumlegering

Identifiering av komponenter

.

Las

Mandverdon \: OD

Ovre hélje

/ Fotkdl/skenben
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4  Funktion

Knéet har en polycentrisk konstruktion som innefattar ledpunkter som forbinder ett chassi med
en huvuddel via tre lankarmar. En handmandvrerad fjaderbelastad sprint fungerar inom en
sparrad skdra pa huvuddelen. Sprinten kan placeras sa att den gar in i chassit och laser kndet i full
extension. Ett holje ar fastbultat pa den distala sidan av kndet som en fot/skenbenskomponent ar
fastklamd i. Skenbenet kan kortas av for att passa brukaren. Fotens sula har ett halkfritt monster.

Anvandning av knélaset

Om last lage kravs, se till att lasmandverdonet ar helt aktiverat innan du
gar eller duschar.

Laset ar handmandvrerat. For att lasa kndet frigor du mandverdonet fran det nedre laget, stracker
ut kndet helt och trycker mandéverdonet uppat till det 6vre laget och ser till att mandverdonet
kopplas in helt som bilden visar.

Knaet olast Knéet last
Manéverdon i nedre ldge Manoverdonet helt inkopplat i det Gvre
laget

o 7

Kndet visas i fritt lage. Knaet visas med laset pa plats.

Laset aktiveras inte vid fullstandig
kndextension.
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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 langvarig exponering fér UV-ljus.

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

Rengoring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengéra utsidan. Anvéand inte starka
rengdringsmedel, torka torrt.

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

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

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

+ Kontrollera sdkerheten pa den proximala infastningsmuttern och den distala
inriktningsbulten.

+ Kontrollera att knélaset fungerar som det ska och svdangningsfriheten.

+ Kontrollera visuellt om det finns slitage. Vissa mindre skador pd ytan kan uppsta efter en
tids anvandning. Detta paverkar inte enhetens funktion eller styrka.

Brukaren boér informeras om féljande:
- Eventuella forandringar av enhetens prestanda maste rapporteras till lakaren.
Férandringar av prestandan kan omfatta:
« "Spel”irorliga delar
+ Laset ar inte aktiverat
+ Instabilitet
Kontrollera skicket pa kndets stotdampare och byt ut den vid behov.
Se till att brukaren har last och forstatt all information om sakerhet och underhall pa brukarniva.

Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och att
tecken pa slitage som kan paverka funktionen (t.ex. betydande slitage eller kraftig missfargning
efter ldngvarig exponering for UV-ljus) och/eller eventuella foréndringar av prestandan ska
rapporteras till serviceleverantoren.

Sag at brukaren att informera lakaren/serviceleverantdren om eventuella férandringar av
kroppsvikt och/eller aktivitetsniva.
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6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd
Garantiperioden tacker hela produktens livslangd - en lokal riskbedémning bor goras baserat pa
aktivitet och anvandning.
Lyft av laster
Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna grénserna. Den belastning som brukaren
transporterar ska baseras pa en lokal riskbedémning.
Miljo
Den héar enheten &r vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter.
For att forhindra skador eller slitage bor du skélja enheten noggrant med rent vatten efter
anvandning i foljande miljoer:
- Notande miljoer, t.ex. sddana som innehaller sand eller grus.
- Saltvatten eller klorerat vatten.

Behandla den har enheten fér att férhindra att vatten P S A 1m
tranger in (se Monteringsanvisningar). Om vatten XXX e —_———
kommer in i den, vand pa den sa att vattnet kan rinna

ut och I8t den sedan torka. Lamplig for nedsankning i vatten

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

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.
A Anvand alltid lamplig halso- och sdkerhetsutrustning, inklusive utsugsutrustning.

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

Tillverka hylsan med lamplig enkelbultsformare
fran Blatchford. Skar ett hdl med 27 mm
diameter i hylsans distala @nde. Placera
hylsplattan inuti hylsan. Montera de medféljande
inriktningsdelarna. Minsta hylstjocklek 6 mm.

35Nm

Applicera Loctite 243 och momentdra den
proximala inriktningsbulten till 35 Nm.

Anvand en stiftnyckel (940060) for att forhindra
att hylsplattan roterar.

Applicera Loctite 243 pa bultgangorna. Montera
det distala 6vre holjet med muttern och brickan
enligt bilden och momentdra till 35 Nm efter
inriktning.

Det kan vara lattare att montera
skenbenet innan det 6vre holjet
monteras.

Se till att skenbenet kopplas in helt,
se diagrammet i avsnitt Inriktning
pd arbetsbdnken.
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8 Monteringsanvisningar

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

[7]
45mm || M@I
T/

Bestam den slutliga kapningslangd som kravs.

—

\

) 3

L

Montera skenbenet pa holjet for att sakerstalla
full inkoppling. Méat langden for att bestamma
hur mycket av skenbenet som ska kapas.

Ta bort skenbenet fran holjet, kapa det till ratt
langd och satt ihop. Kontrollera sedan mattet.

Kontrollera

langd och
inriktning. Slutfor
skruvinstallningarna
under dynamisk
justering.

Dra at klamskruvarna jamnt med ett
atdragningsmoment pa 5 Nm minst tva ganger
pa varje skruv. Exempel pa dtdragningsordning
for att fordela belastningen jamnt visas.
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9 Inriktning pa arbetsbanken

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

. Trochanter
Pabyggnadslinje
Passerar genom den
proximala

fastbulten

0-12 mm
framfor
den Gvre
ledtappen

Ovre
ledtapp

Fullstandig i ‘ \/ \

inkoppling

L‘E% = X

I e

|
H 2/ . 1/ H
R F
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10 Dynamisk inriktning

Stall upp pa det satt som visas i Inriktning pa arbetsbédnken om brukaren behdver justerad ldngd,
forskjutning, rotation och vinkling genom att lossa, justera och dra at distala och proximala
justeringsfixeringar.

Kontrollera efter varje justering som gors att belastningslinjen inte ar posterior om den dvre
ledtappen.

11 Tekniska uppgifter

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

Total komponentvikt (storlek 24): 2 kg
Aktivitetsniva: 1-2
Maximal brukarvikt: 100 kg
Proximalt inriktningsfaste: Blatchford enkelbultsinriktning
Pabyggnadshojd: 400-585 mm

(Se diagrammet nedan)

Inpassningslangd

l 207 mm
30 mm
hogst 585 mm E
minst 400 mm
hogst 450 mm

minst 265 mm
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12 Bestallningsinformation

Exempel pa bestéllning

| AQ | TF | 25 | L | Finns fran storlek 22 till storlek 27:
Transfemoral  Storlek Sida AQTF22L-AQTF27R
(L - vénster/
R - hdoger)

tex. AQTF25L, AQTF26R

Reservdelar

Artikel Art.nr.
AqualimbTF proximal inriktningssats 169205
Knastétdampare 622310
Skruv, proximal, M10 x 55 ST STL 910420
PEG-nyckel 940060
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Ansvar

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

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-forsékran om dverensstaimmelse finns pa féljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

Medicinteknisk utrustning (= En patient - flera anvdndningar
N

Kompatibilitet

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

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

Den hér enheten har 24 manaders garanti.

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

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.
Rapportering av allvarliga incidenter

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

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

Spara forpackningsetiketten

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

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

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

Ecnv He oroBopeHo rHOe, AaHHaA MHCTPYKLMA MO SKCNyaTaummn npejHasHavaeTca Ana npoTesncra un
nosib3oBaTens.

TepmuH ycmpolicmeo oTHocuTcst K Akganpome3y bedpa AqualimbTF v 6yfeT ncnonb3oBaH fanee B HaCTOALLEN
VNHCTPYKLMN.

HO)KaJ'IyVICTa, BHMMaTeNIbHO NpoynTanTe AaHHYIO NHCTPYKUNUIO N y6e,qVITer B TOM, 4YTO BaM BCe MOHATHO B
Hel, ocoboe BHUMaHne cnepyet yaenntb pasfenam, NoCcBALEeHHbIM TexHuke besonacHocTn n TeXHVILIECKOMy

O6cny»KnBaHMio.

O6nactb NprmeHeHus

[aHHoe yCTpOVICTBO AOTXHO NCNONIb30BaTbCA UCKNKOUYNTENIbHO KaK COCTaBHaA YaCTb NpoTe3a HUKHEN
KOHeYHOCTWN.

YCTpOWCTBO NpeHa3HavaeTca ANs UHAVBUAYANIbHOTO NCMOb30BaHUS.

[laHHOe yCTPpOWCTBO NpefcTaBnAeT cob60i KONeHHbI MoAy b, MpeAHa3HaueHHbI ANA nonb3oBaTtenel ¢
amnyTaumen Ha ypoBHe 6efpa.

[aHHoe yCTpOI?ICTBO ABNAETCA BOAOHENPOHKMUaeMbIM 1 NpeAHa3Ha4YeHO ANA NCNO/1b30BaHUA TOJIbKO B
KayecTBe NPOTE3HOM CUCTeMbI AJ1A MPrema BOAHbIX npouenyp.

OcobeHHOCTU
«  [eomeTpuyeckn yCTONUMBbIN 4-X 3BEHHDbI KONEHHbI MOAYNb
+  YctpoicTtBo ocHaleHo PyyHbiM KoneHHbim 3amkom (HOKL - Hand Operated Knee Lock)

«  YcTponcTBO 06najaeT KOPPO3UOHHOMN CTOMKOCTbIO

YposeHb [IBuratenbHon AKTUBHOCTM

[laHHOe YyCTPONCTBO NpefHa3HauYeHo Ana nonb3oBarenei c YposHem [lBuratenbHon AKTMBHOCT 11 2.
MNMonb3oBatenu ¢ YposHem [1BratenbHon AKTMBHOCTY 3 1 4 MOTYT UCMONb30BaTh 3TO YCTPOMCTBO, TONbKO
B TOM CJlyyae, ec/ivi OHV OrpaHMYMBaIOT CBOIO ABUraTENbHYIO AeATENbHOCTb YpoBHEM [iBUraTenbHOM
AKTUBHOCTN 2.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTM 1

Monb3oBaTtenb 06ﬂa,anT CrMocobHOCTbIO NN MEeeT ,CI,OCTaTOLIHbIVI noTteHUwnan anAa nepemMelleHnA Ha npoTtese
no pOBHOVI onopH0|7| NOBEPXHOCTN C ¢I/IKCI/Ip0BaHHbIM Temnom Xonb6bl. ,ElaHHbII7I YPOBEHb TUNNYeH AnAa
I'IOJ1b3OBaTEHEI7I, KOTOpbIE MOTYT OrpaHNYE€HHO U HEOTPAaHNYEHHO NepemMeLLaloTcA B npefesnax nomMeLleHunA.
YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTtenb oGnap,aeT CNoCOBHOCTBIO UK NMeeT AOCTaTOHHbIVI noteHywnan anAa nepemMmelieHnAa Ha npoTese,
a Takxe o6na,qaeT CrnocobHOCTbIO npeoaonieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPenATCTBUA, TAKNE KaK
GOpAIOpr, CTyneHn necTHUY NN HepoBHbIE MOBEPXHOCTN. ,ElaHHbII7I YpOBeHb TUNMN4YeH AnAa nonb3oBarenen,
KOTOpble OrpaHN4YeHHO nepemMeLllatoTCcA BHe npeneos nomeLleHua.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTtenb oGnap,aeT CNoCOBHOCTBIO UK NMeeT AOCTaTOHHbIVI noteHywnan anAa nepemMelieHna Ha nportese
B NepemMeHHOM Temne BHe NomMeLlleHnA. ﬂ.aHHbII7I YPOBeHb TUNMNYeH ana I'IOﬂb3OBaTEJ1€I7I, KOTOpble MOryT
npeoponesatb 6ONbLUNHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpeI'IHTCTBVIVI, a TakXe nmerLwmnx AonoJsIHUTeNbHble I'IOTpe6HOCTI/I
Mpv NCNOJIb30BaHNM MPOTE3a He TOSIbKO AJ1A MPOCTOro NepemeLleHmns, HoO HanprumMep, Npu BefeHunmn
npodeccroHanbHo AeATENbHOCTU, MPOXOXKAEHNM NeyebHO-NPodUNaKTUYECKUX NpoLeayp UK 3aHATUN
NIOBUTENBCKUM CIOPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTtenb oGnap,aeT CNOCOBHOCTBIO UNW NMeeT AOCTaTOHHbIVI noteHywnan onAa nepemMelieHna Ha nportese
BHE MOMeLLeHNs, MPEeBbIWAWMIA 6a30Bble TUMbl NEPEMELLEHWIA, Y CTANTKUBAIOLMINCA C MOBbILLEHHBIMUN
BepTUKaJibHbIMW yAapHbIMU BO3,£\€I7ICTBVIFIMVI, CBAI3aHHbIMU C BbICOKOMN Harpy3K017| Ha npotes npun xop,b6e.
,ElaHHbII7I YpPOBEeHb TUNNYeH ANA ,quePl, AKTUBHbIX B3POC/bIX NN CNOPTUBHbIX nonb3oBarenen.
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I'Ipom BONOKa3saHnA

[laHHOe YyCTPOWNCTBO He [OMKHO NCMONb30BaTbCA ANA BUAOB ABUraTeNbHON aKTUBHOCTMY,

npesbilatoLwnx YposeHb [lBuratesibHon AKTUBHOCTY 2.

Monb3oBatenu ¢ He,ElOCTaTOLIHOVI ANA YBEPEHHOro ynpasjieHna npoTesom MbILLIEYHOW aKTMBHOCTbIO
OOJ>KHbl NCMONb30BaTb yCTpOVICTBO TOJIbKO B 3a6ﬂ0KI/IpOBaHHOM COCTOAHUN.

He pekomeHpyeTca ana nonb3oBaTenel C amnyTaumein Ha ypOBHE rofeHu.

KnunHunuyeckue MNpeunmyuiectsa

[No3BonaeT Nonb3oBaTenio NCNONb30BaTh nportes HVKHEN KOHEYHOCTN BO BpemMA NPUHATNA BOLAHbIX

2

A

npoueayp, AyLia v BO BNAXHON cpege.

TexHMKa bezonacHocCcTu

cobn 104aTbCA HEYKOCHUTENIbHO.

& Monb3oBaTtenb 0653aH He3aMeANIUTENbHO

Coo6WNTb CBOEMY NPOTE3UCTY/Bpayy

0 J1I06BIX OLYTUMBIX U3MEHEHUAX B

pabote nnun GyHKLMOHaNbHOCTN AAaHHOTO
ycTpoiicTBa (Hanpumep, nsnuiHem niodre,
HeyCTONYMBOCTU, HEUCNPABHOCTb PYYHOTO
KONEHHOro 3aMKa).

CobniogaiiTe Bce HeobxoVMble Mepbl

npeaoCcTopoXHOCTH, a 0CO6€eHHO Ha MOKpPbIX

N CKOJIb3KNX OMOPHbIX MOBEPXHOCTAX.

Monb3oBaTenb 06A3aH cOO6WUTL

CBOEMY MPOTE3UCTY O N06bIX OLYTUMbIX
N3MEeHeHUAX CBOEro COCTOAHMA: Beca n/
WIIN YPOBHSA ABUraTeNIbHOW aKTUBHOCTMY,
Hanpumep, Npu nepeesae U3 ropoAckon B
CeNibCKYH0 MEeCTHOCTb.

Monb3oBatenb He MeeT NpaBa

CaMOCTOATEeNIbHO HAaCTPauBaTb YCTPONCTBO
WY BMELLNBATLCA B €70 HACTPOMKN.

N36erainTe BO3[eiiCTBMA Ha YCTPONCTBO
3KCTpeMasbHbIX Xapbl U/unu xonopa.

A YCTpOWCTBO He MPUroAHO ANA 3aHATUN

JKCTpemanbHbIMN BUAaMM CNoOpTa, 6erom
U BEJIOFOHKaMWM, a TaKXe 3MUMHUMY Bugammn
CNopTa Ha N1bAly U CHerY, a TaKXe anAa
noabema Nno KPpyTbiM CK/IOHAM U CTYyNeHAM.
BcA 0OTBETCTBEHHOCTb 3a NOAOOHbIE
[EeNCcTBMA BO3NaraeTca NCKNIoYNTeNbHO Ha
noJsib3oBaTtesniA.

69

ﬂ,aHHbIM CMMBOJIOM 0603HaualTCs Hanbonee BaXkHble npasuna, KOTopbie AOTXKHbI

Bcerga nomHMTE 0 NOTEHLMaNnbHOM
OnacHOCTY 3aLieM/IeHNA NasbLeB KNCTN
pyKu pabounmu mexaHU3Mamu npoTtesa.

K ycTaHOBKe, HaCTpOIiKe, TEXHUYECKOMY
06CNY>KNBaHMIO N PEMOHTY YCTPOICTBA
AOMNyCKaeTcsA TONbKO CreLuanbHo
06yyeHHbIl 1 cepTUGNLMPOBAHHbII B
yue6HbIx LeHTpax Blatchford nepconan.

A CBo6oaHoe nepemelleHne B pase nepeHoca

KOJIeHHOro mogyns 6yaet HeMHOro
OT/INYATbCA, B 3aBUCUMOCTH OT COCTOAHUS,
KOrAa KONeHHbI MoAy b Cyxol 1 Korga

OH NMopABeprcA BO3AENCTBUIO BOAbI N/ Mnmn
3arpsi3HeH, Win HanpuMep, Ha Hero nomnasno
MbUIO VAU LWaMNyHb.

A [laHHOe yCcTpOoICTBO NpeAHa3HaYeHo

ANA ANUTENbHOTO NOrpyX<eHuns B BoAy,

HO NOAXOAMNT TONIbKO ANA NOrpy>KeHna

B NpecHyto Boay. Y6eputech, uto no6oe
ncnonb3oBaHue YCTPOoiCcTBa B Bofe
COOTBETCTBYET YC/IOBUAM, NPUBEAEHHbIM B
Paspene 6 OrpaHuyeHna npu dKcnayataumun.
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3 KoHCTpYyKLWA

CocTtaBHble Yactun

+  MexaHn3m KoneHHoro Mogynsa AueTanbHbIi FOMOMONMMEp, HepKaBetoLlan cTanb

+  BepxHuin Kopnyc ApPMMPOBaHHOE HENSTOHOM CTEKOBOJIOKHO

«  Kunb Cronbi/foneHb ApPMUPOBaHHOE HENTOHOM CTEKNOBOJIOKHO/nonmnypeTaH (PU)
+  KpenexHble yactn HepxaBeloLan cTanb/ antoMUHMEBDIN CriaB

NpeHTndnkauma KomnoHeHToB

erl’le)KHble 4YacTtn

MexaHn3m
KONIEHHOTO
moaynsa

BkniouaTenb

3aMKOBOTO ,
MexaHn3ma \- BepxHwii kopnyc

/ Kunb ctonbi/ToneHb
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4  QyHKUMOHAMbHOCTb

KoneHHbIi Moaynb UMeeT NOMMLEHTPUYECKYI0 KOHCTPYKLIMIO, COeIMHEHHYI0 Yepes LacCu C OCHOBHOM
YaCTblo YCTPOMCTBA MPU NMOMOLLM TPEX 3BeHbEB. PbluaXkok NpuBeAeHns B AeiCTBIE NPYKNHbI PYyYHOTO
KONEHHOTO 3aMKa VIMeeT CrieLiMasibHblii Ma3 C 3allenKkon B Tene Wwaccu. JaHHbIN Pblua)koK MOXET ObiTb
nepesefeH B BEPXHIOK YacTb LLIACCH AS1A MOSTHON GOKMPOBKY KOIEHHOTO MOZYSA B MOJIHOCTbIO
pa3orHyTom coctoAaHuN. K gnuctanbHOM YacTu KONEeHHOro MOAYA KPenuTCa KOPyc, B KOTOPOM 3aXXMmaeTcs
komnoHeHT Crona/Mogynb foneHu. loneHb MOXeT 6bITb yKopoUyeHa B COOTBETCTBUM C MapaMeTpamu
nonb3oBatens. [lofoLBa CToMnbl IPOTE3HON CUCTEMBI UMEET CreluanbHoe pudneHne, npegoTepallatoLlee
NPOCKasb3blBaHNE Ha MOKPbIX 1 CKOMb3KNX MOBEPXHOCTAX.

PaboTa KOneHHOro 3aMkKa

Ecnn 'rpe6yeTcn peXnum BKNIYUTb PEXNM 3aMKa (6110KI/IPOBKI/| KOJIeHHOro MOAyﬂﬂ),
y6e.q|/|Ter B TOM, YTO BKJ/1l04YaTe/Ib 3aMKOBOINo MmexaHn3ama noJjIHOCTbIO BK/IOYEH,
npexae yem UaTN NPpMHUMaTb BOAHbIE NMpoueaypbl Wi NpuHUMaTb ayLl.

KoneHHbIn 3aMOK NpBOAUTCA B IeNCTBNE BPY4HYIO. Y1060 3a6]'|0KVIpOBaTb KONEHHbIN moaynb, BbiBeauTe
PbIYaXKOK 13 H/MKHETO NONOXEHWA, MOTHOCTbIO PAa30rHUTE KONEHHbIN MoAynb, 3aTeM nepeseanTe pblv4akKok
B BEPXHEE NOJIOXKEHNE y6e,qV|Ter B TOM, YTO pPblYa>KOK MOJIHOCTbIO 3a¢!VIKCVIpOBaJ'ICﬂ TakK, KaK MokKa3aHo
Ha pUCyHKe.

Pa36nokupoBKa KoneHHOro moayns BbnoknpoBka koneHHoro moayna
Pblua’koK HaXOAWTCA B HUXKHEN NO3nLun Pblua’XoK HaXOAWTCA B BEPXHE Mo3mummn u
3apuKCMpOBaH.

KoneHHbIn mMoAynb HaxoAnUTCA B NOTHOCTbIO KoneHHbIn MoAynb NOKasaH C BKIKOYEHHbIM
paCd)I/IKCVIpOBaHHOM COCTOAHNN. KOJIEHHbIM 3aMKOM.

3aMKOBbI MeXaHU3M He ByaeT cpabaTbiBaTb
Mpw NOSIHOM Pa3rbaHNN KOSIEHHOTO
MOAYNA B KONEHe,
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5 TexHunueckoe Ob6CNyxMBaHMe

PerynapHo npousBoawnTe BU3yasbHblii OCMOTP YCTPOWCTBA.

Mpu 06Hapy>KeHU NOObIX OLLYTUMbIX M3MEHEHNUAX B paboTe unu GyHKLMOHaNbHOCTM YCTPOCTBA,
nosib3oBaTesnb 06A3aH HeMeANeHHO COO6LMTL 06 3TOM CBOEMY NPOTE3NCTY, U3MEHEHMA B paboTe
YCTPOICTBa MOTYT BKJIIOUaTb B Cebs cnefiyiolliee: MOCTOPOHHNE LYMbI, YBENMUYEHNE XKECTKOCTM, M36bITOYHOE/
OrpaHNYeHHOe BpaLLeHNe, 3HaUNTENbHbIN U3HOC MU 06ecLiBeYMBaHME U3-3a ANVTENIbHOTO BO3AENCTBUSA
ynbTpaduroneTa.

Monb3oBatesb 0683aH HeMeaNeHHO NPOVHGOPMMPOBaTL MPOTE3NCTA O JH0ObIX 3HAUNMbIX M3MEHEHUAX

B Macce Tena u/unu ypoBHe ABUraTesibHOM akTUBHOCTY (Hanprmep, Npuv nepeesfe Ha NoCTOAHHOE MecTo
KNTENbCTBa U3 FOPOACKON B CENbCKYH0 MECTHOCTb).

OuncTKa oT 3arpA3HeHnn

ﬂﬂﬂ OUYNCTKN BHELLIHEN NOBEPXHOCTU N3Jenna I/ICI'IOJ'Ib3yVITE BJ1aXXHYIO HE BOPCUCTYIO TKaHb 1 A€TCKOE MblN0.
HE UCNOJIb3YWTE arpeccuHblie MotoLLyie CPeAcTBa.

Mocnedytowue uHCMPYKYUU 0aHHO20 pazoesia npeOHA3HAaA4amMcsa moJbKo 0/11 npomesucma.

K TexHnueckomy 06Cy>K1MBaHWIO YCTPOCTBA OMYCKAETCA TONbKO NepCoHan, npoLuelwin obyyeHre B
yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootBeTcTBYIOWMI CepTUOMKAT (MPOTE3UCT UM BpaY).

PekomeHAyeTcA Kak MUHUMYM €XXerogHO NPOBOAUTL CliefytoLLyie MEPONPUATUA MO TEXHNYECKOMY
06CnyKMBaHMIO:

. ﬂposepre HafeXHOCTb COeANHEHUA NPOKCMMAaJIbHOIo KpenneHna, CTeneHb 3aTAXKeHNA ravikm n
ANCTaNnbHONo CTUPOBOYHOIO 6onTa

. I'IpOBepre ¢yHKL|VIOHaJ'IbHOCTb KOJIEHHOIro MoaynA, HaoeXXHoCTb Cpa6aTbIBaHI/IF| PYy4YHOro KOJIEHHOIoO
3aMKa n pa60Ty mMmopynas ¢a3e nepeHoca nNpv NoJIHOCTbIO pa36ﬂOKI/IpOBaHHOM KONneHHOM moayne

- [MpoBeawTe BM3yanbHbI OCMOTP KOIEHHOTO MoZynA. Ha ycTpoiicTBe MOryT 6bITb HebonblUve
NoTepTOCTM 1 LapanuHbl, BO3HUKLLME B MPoLecce HOCKU NpoTesa - 3TO JONYCTUMO U He BAUAET Ha
MPOYHOCTHbIE XapaKTePUCTUKN YCTPOICTBA U ero GpyHKLMOHANIbHOCTb.

Monb3oBatenb ob6sA3aH HemMenneHHo I'IpOVIHd)OpMI/IpOBaTb npoTte3ncTa:

« 0 100ObIX 3HAUMMbIX M3MEHEHMSAX B Macce Tefla u/unm ypoBHe ,EI,BI/IFaTeJ'IbHOVI AKTUBHOCTHU (Hanpmmep,
npu nepeesfe Ha NOCTOAHHOE MeCTO KUTeNbCTBa N3 ropo,qcr(oﬁ B CENbCKYKO MEeCTHOCTb)

V13meHeHMA B paboTe yCTpoiCTBa MOTyT BKJlOUaTh B cebA:
« V3anwHun nodt ABMXKYLMXCA YacTen
+ HapyweHrus B paboTe 3aMKOBOro MexaHun3ma
«  HeycTtonumsoctb

PekomeHAyeTCsi NPOBEPUTb COCTOSIHME KOJIEHHOTO aMopTU3aTopa, 1 MPU HEOOXOAUMOCTU 3aMeHNTb Ha
HOBbIN.

yﬁe,ﬂ,I/ITECb B TOM, YTO NMOJib30BaTe/lb BHMMATEJSIbHO O3HAaKOMUJICA N OCO3Ha KacaloLylocsa ero |/|H¢opmauvno,
MOCBALLEHHYIO TEXHUKE 6e30MacHOCTU 1 TeXHU4YeCKomy OﬁCﬂy)KI/IBaHI/I}O.

Monb3oBaTenb JOMKeEH ObITb NpeaynpexaeH 0 HeO6XOAUMOCTN PErYIAPHOTO Br3yalbHOTO 0OCMOTPa
YCTPOWCTBa Ha NpeameT obHapy»KeHUA fedeKToB, U3HOCA /WK NOObIX OLLYTUMbIX U3MEHEHUAX B paboTe
YCTPOWNCTBA, CNOCOGHbIX MOBAVATL Ha €ro GYHKLMOHANBbHOCTb (HaNpUMep, 3HaUYNTENbHbIN U3HOC MK
obecLBeyrBaHMe 13-3a AINTENIbHOTO BO3AENCTBUA ynbTpaduoneTa), npu 06Hapy»KeHNM TakoBbIX fedeKToB
Heob6XOAVMMO HeMe[ilIEHHO COO6LMTb 06 STOM CBOEMY NPOTe3UCTY/Bpavy.

Monb3oBaTenb AoXKeH 6bITb NpeaynpexaeH 0 He06XoANMOCTM CO0bLaTb CBOEMY NPOTE3NCTY O NoObIX
3HaUYVMBbIX U3MEHEHNAX B Macce Tesla U/Unv ypoBHE ABUraTeNbHON akTUBHOCTY (Hanpumep, Npu nepeesge
Ha NOCTOAHHOE MECTO XKMTENbCTBA 3 FOPOACKON B CENIbCKYI0 MECTHOCTD).
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpoK cnyx6bl

CpoK cny0bl yCTPONCTBA MOKPbIBAETCA FAPAHTUIHBIM CPOKOM - HEOOXOAUMO NPOBECTY
WHAVBUIYANbHYIO OLIEHKY PYCKOB Ha OCHOBAHUW ABUraTeNbHOWM aKTUBHOCTY MOSIb30BaTENSA 1
OXKMAAEMbIX YCNOBMI SKCMTyaTaLmnm yCTPONCTBa.

Moabem Taxkecten
OrpaHuyeHna 3aBMUCAT OT Beca NOJsb30BaTeNA 1 €ro YPOBHA ABUraTeNlbHOM akTUBHOCTW. [pu
nepeHoce TAXKeCTel NoNb3oBaTesieM JOJIKHa ObITb YUTeHa JloKanbHasA oOLeHKa CTeneHy prcka.

YcnoBua dkcnnyaTtaumm

[laHHOe yCTPOWCTBO ABNAETCA BNaro3alyuileHHbIM 1 AoMyCKaeT NorpyeHvie B BOAY Ha rnyouHy
0o m.

Mocne sKkcnyaTaumm yCTPONCTBa B HVKeCIeAyoWmnX cpeaax And npeAoTepalleHnsa n3Hoca
WM MOBPEXAEHUA YacTel NPOTe3HOW CUCTEMbI HEOOXOAMMO TLLATENIbHO MPOMbITb YCTPONCTBO
NPOTOYHOW NPEeCHON BOAOW:

+ abpasvBHble cpefpl, CofepKaLLme Mblib, MeCOK UMW rpaBuii
+ DKCMnyaTauuna B CONEHOW UK XOPUPOBaHHON Boae
3arepmMeTr3upyiiTe yCTPOMCTBO, YTOObI MPefoTBPaTUTDL

nonagaHve Boapl (cM. C6opouHble NHCTpyKumm). Ecin QJ M
B YCTPOWCTBO Monasna BoAa, NepeBepHNTE ero, utobbl v =
[aTb BOAE CTeub, a 3aTeM BbiCyLUNTE. BnarosauwuleHHoe ycTponcTseo

. MNoaxoanT ansa NOrpyskeHrs B BO,
yCTpOI/ICTBO AONYyCKaeTCcA SKCr1yaTnpoBaTb TONTbKO B AXCA A PY AY

TemnepaTtypHom AnanasoHe ot -15 °C go +50 °C
(oT5°F go 122 °F).
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7 COopouHble VHCTpYKLK

ﬂocneayfouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pasaena npeBHasHaqaromCﬂ moJibKo 0518 npome3sucma.

A Bcerpa I/ICI'IOl1b3y|7|Te COOTBETCTBYylOLee oGopyp,osaHlne ANA OXpaHbl 340POBbA U 6e3onacHocTy,
BKJllO4YaA uHanBuAayasbHble CpeacTBa 3alunuTbl U BbITAXKHbIE yCTpOIZCTBa.

Bcerpa nomHuTe 0 NoTeHUManbHOM ONacHOCTU 3alleMeHUA nanbLues KNCTH PYKn paGO‘-IVIMVI

MexXaHu3Mamm npoTesa.

M3roToBbTe rMnb3y npoTesa ¢ NpUMeHeHnem
NoAXoAALLEero ofHO60N1TOBOro popmmpoBaTtens
Topua rnb3bl. B ancTanbHOM 4acTu runb3bl
BblpeXbTe OTBEPCTUE ArameTpom 27 Mm. MomecTuTe
rMNb30BYIO NNACTUHY BHYTPb Mb3bl. YCTaHOBUTE
BXOAALLME B KOMMNEKT KpPeneXKHble YacTu oCTUPOBKY.
Mu1HMManbHas TONLLMHA FMb3bl 6GMM.

35Hm

HaHecTn HeMHoro pe3bboBoro ¢urkcatopa Loctite 243
Ha pe3bby 60/1Ta NPOKCMMANbHOIO KPEMNIEHNA MNb3bl.
3aTaHnTe 60nT ¢ ycunvem B 35 Hw. Vicnonb3yiite
raeyHblin Kntoy (940060), Ana npegoTepaLleHna
NPOKPYYMBAHUA MMIb30BOIN NNACTUHDI.

HaHecTn HemHoro pe3b6oBoro $ukcatopa
Loctite 243 Ha pe3bby 6onTa. Cobepunte
LUCTaNbHBIN BEPXHUI KOPMYC YCTaHOBUB WAty
W raiiky TaK, KaK 3TO MOKa3aHo Ha pUCYHKe,
3aTAHMTe C ycunuem B 35HM nocie nposeaeHus
I0CTUPOBKU.

BosmoxHo Bam 6ypet npotue,
ec/v nepep yCTaHOBKOW BEPXHEro
Kopnyca Bbl ycTaHOBUTE HecyLyuii
MOZAY/Nb roneHu.

Y6enuTtecb B TOM, UTO HECyLni
MOZY/b roNeHy MOHOCTbIO BXOAUT
B MOCAZl0YHYI0 YaCTb BEPXHErO
Koprnyca, CM. pUCyHOK B Pa3gene
CreHpoBas lOcTnpoBKa.
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8 PekomeHpaumm no cbopke

Mocnedyowue uHCMPYKYUU OaHHO20 pazoesid npedHA3HA4armMcsa moJibKo 0/11 npome3ucma.

YcTaHOBUTE rofieHb B MOCaA0YHOE MECTO BEPXHETO
Kopryca A0 NOJHOTO BXOXAeHVs. Vi3mepbTe AnvHy
1 onpegenvTe Ha Kakoe PaccTosiHMe HyXKHO ByaeT

obpe3aTb HeCyLLWI MOLYb FONEHN.

ronexHn.

Ewe pa3 TwarenbHo n3mepbTe Tpebyemyto AnnHy

=

\

L

N npoBepbTe NPaBUIbHOCTb OTPE3a.

YpanuTe roneHb U3 KoxKyxa, 06pexbTe ee no AnviHe,
nocrne yero CHoBa cobepuTe KOHCTPYKLMIO,

) 3

PaBHOMEPHO 3aTAHUTE CTAXKHbIE BUHTbI C
ycunuem B 5 HW, Npu 5TOM 3aTArBaTh BUHTbI
cnegyeT nonepeMeHHo, No KpanHen Mepe,
[Ba pasa /19 KaX[oro BuHTa. MprmepHbIi
MOPALOK 3aTATVBaHUA BUHTOB, AN NMONYYEHNS
PaBHOMEPHOTO 3aTATMBaHWA NPUBEAEH Ha

PUCYHKe.

[poBepbTe AnvHy
KOHCTPYKLMK
npotesau
npaBuIbHOCTb
IOCTUPOBKN.
3aTaHuTe BCe
KpenneHna nocne
nposeaeHna
AVHaMnyeckom
IOCTUPOBKN.
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9 (CreHpoBas HOCTMpPOBKa

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqafomm moJibKo 0518 npome3ucma.

BepTen
JInHnA
nocTpoeHnA
npoTte3a
Mpoxoant yepes
LieHTp 6onTa
NPOKCMManbHOro
KpenneHns rb3b

0-12Mm
cmelleHne
Brnepea
OTHOCUTENbHO
BepXHel
LeHTpanbHom
ocu

BepxHss |~
LleHTpanbHana :
Ocb

Tny6uHa nonHoro ' ‘ / \

BXOXOeHNA \

4iffﬁé§ffil diéfj )(
107 ﬂ

ﬂpm6nm3.|
1/ :
3

2/3

A ANEURNEI | RE—
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10 nHammyeckada KOctnpoBka

MpoBeanTe IOCTUPOBKY Tak, Kak 3To Noka3aHo B Pasgene Crenposan lOcTnposka. Ecnv nonb3osatento
TpebyeTcAa KOPPEKLUA ANVHbI MPOTE3HOWN KOHCTPYKLMK, @ TaKXKe NpoBefAeHne CABUIOBOW, BpallaTesibHOM
VI YTNOBOW I0CTUPOBOK, TO NoTpebyeTcs ocnabneHre pe3bboBbix COeANHEHNI, 3aTeM NpoBefeHNe
npoueaypbl OCTUPOBKM, MO OKOHYaHUN KOTOPOI NMPOU3BOAMTCA 3aTArMBaHVE AUCTaNbHBIX U MPOKCYManbHbIX
IOCTVPOBOYHbIX YaCTel NPOTE3HOM CUCTEMBI.

Mocne nposeaeHnA no6bIx IOCTNPOBOK y6e,c||/|Ter B TOM, YTO JINHNA Harpyskn He cMeLleHa Ha3aj
OTHOCUTESIbHO BepXHel LieHTPanbHOM OC/ KOJIEeHHOro moayns.

11 Cneumdukaums

TemnepaTypHbIii [lnanasoH oT1-15°C go +50°C
XpaHeHua n dkcnnyaTtaumm: oT5°Fpno 122°F
Bec M3pgenua (ana pasmepa 26): 2Kr (4.4 pyHTa)
YposeHb [lBuratenbHoi AKTUBHOCTY: 1-2
MakcmmanbHbili Bec Monb3osatena: 100 Kr
MpoKcMManbHoe KpenneHne-lCTMpoBKa: OpHobonToBas tocTnposka Blatchford
BbicoTa KoHcTpyKumn: 400-585mMm

(cm. pnarpammy, NprBefEeHHYI0 HUXe)

C6opouHble Pazmepbl

207 MM

585 MM MakcMmym
400 MM MUHMYM
450 MM MaKkcuMym
265 MM MUHUMYM
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12 VIHpopmaumsa ana 3akasa

Mpumep 3akasa:

| AQ | T | 25 | L

Ha 6eppo Pazmep CropoHa:
(L - NeBas/R - MNpaas)

Hanpumep: AQTF25L, AQTF26R

3ameHAeMble YacTu

Pa3zmepHbIn pag c 22 no 27:
AQTF22L-AQTF27R

OnucaHune Wndp
[MpOoKCcManbHbIN OCTUPOBOYHbIA KOMIMIEKT 169205
ana Aksanportesa lonenu (Aqualimb TF)

KoneHHbIn amopTusatop 622310
MpokcnmanbHbI 60T M10 X 55, 910420
HepXaBeloLas cTasb

[aeuHbIn KoY 940060
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OTBEeTCTBEHHOCTb

/13roToBuTenb pekomeHayeT Cnosnb30BaTh AaHHOE YCTPOWCTBO TONIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeaycMOTPEeHHbIX Lenax. ObcnyxmBaHue ycTponcTBa AOIKHO MPOBOANTLCA COMacHO NpunaraeMon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMM MO SKCrtyaTauuu. MponssoamnTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yluepb,
BbI3BaHHbI MPUMEHeHeM KOMOUHaLMe KOMNOHEHTOB, He pa3peLLeHHOI U3roTOBUTENEM.

CootBetcTBUe CtaHpgaptam EBpocotosa CE

[laHHOe n3genuve cooTBeTCTBYET TpeboBaHMAM EBpocTangapTa EU 2017/745 pana MeanLMHCKUX N3LenniA.
[laHHOe r3fenve OTHOCUTCA K KaTeropmun YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEPUAMM Knaccudmkauum,
n3noxeHHbIMm B Mpunoxexum VIl gaHHoro Cranpapta. CeptudukaT cOoTBETCTBMA CTaHAapTam EBpocotosa
MOXXHO MONYYUTb

Ha caiiTe komnaHun: www.blatchford.co.uk.

YCTpOIZCTBO MnCnosib3oBaHne

M D MepanumHckoe q:i‘ NHavBmayanbHOe MHOroKpaTHoe

CoBMeCcTMOCTb

[Nonyckatotcs KOMBUHaLMK K3aenuii NnporeoAcTBa Komnaruy Blatchford Ha ocHoBaHUM TecTpoBaHuA no
COOTBETCTBYOLWNM CTaHAapTaM, B TOM Yncne N CtTaHd4apTam Ha MeanunHckmne yCTpOVICTBa (MDR), BKO4anA
CTPYKTYpPHbI€ NCNbITaHUA, COBMECTUMOCTb Pa3MepPOB U Apyrne KOHTpoIMpyemble sKCnnyaTauoHHble
XapaKTePUCTUKN.

KOM6I/IHaL[VIFI C anbTePHATUBHbIMW N34ENNAMU, UMELLNMN MapKI/IpOBKy COOTBETCTBMA CTaHAapTamMm
EBpocotosa CE fonkHa MPOV3BOANTLCA C YUETOM OLIEHKM NTOKaNbHOM CTeMeHN prcka, NPOBOANMON
KOMMNEeTeHTHbIM CrneunancTom.

FapaHTUitHble O6a3aTenbCcTBa
lapaHTNA Ha faHHOe YCTPOMCTBO COCTaBNAET 24 MmecAla.

Monb3oBaTenb A0MKEH ObITb NPeAyNpPeXAeH O TOM, UTO JIloOble U3MEHEHUA B KOHCTPYKLMIN U3AENUA UK ero
MoandUKaLMs, He COrNacoBaHHble C U3roTOBUTENEM, aHHYSIMPYIOT FrapaHTUIo.

[ina nonyyeHns noapobHon nHdopMaLMM 0 rapaHTU, NOXanyicTa, 06paTUTeCh K CanTy KOMMaHum
Blatchford.

Mo6ouHble dddeKkTbl  MIHUMAEHTDI

Bo3HMKHOBEHME NOBOUHbIX 3¢¢9KTOB N Cepbe3HbIX NHUUAEHTOB, CBA3AaHHOIO C fJaHHbIM yCTpOVICTBOM,
MasioBEPOATHO, TEM HE MeHee, B C/ly4ae BO3HUKHOBEHWA TaKOBbIX, criefyeTt COO6U.|,I/ITb 06 3TOM
npowussoauTentio n npefctasutentio Blatchford B Bawwem pervioHe.

Jkonornyeckne AcnekTbl
[1o BO3MOXHOCTU yTI/IJ'II/I3I/IpyIZT€ AaHHOe yCTpOVICTBO B COOTBETCTBMU C MpaBUJ1laMn MeCTHOIro
3aKoHo4aTenbCTBa No ytunmsaumm n o6pau.|,eH|/|+o c oTXo4amwn.

CoxpaHeHue DTUKETKN Ha YnakoBKe

|-|p0T63VICTy pPeKoMeHAYyeTCA COXPaHATb 3STUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeobxofVMble
AaHHble O NOCTaBIAEMOM yCTpOVICTBe.

Toprosblie Mapku

Blatchford siBnsieTcA 3aperncTpmpoBaHHO TOProBO MapKow
komnaHuu Blatchford Products Limited.

3apeructpupoBaHHbin Agpec NpounssoguTtensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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Blatchford Products Ltd. Blatchford Europe GmbH
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Basingstoke GERMANY

RG24 8PZ Tel: +49 (0) 9221 87808 0
UNITED KINGDOM Fax: +49 (0) 9221/87808 60
Tel: +44 (0) 1256 316600 Email: info@blatchford.de
Fax: +44 (0) 1256 316710 www.blatchford.de

Email: customer.service@

blatchford.co.uk Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.co.uk www.blatchford.fr

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

EC |REP | Am Prime-Parc 4
65479 Raunheim Germany

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

Tel: +91 (011) 45689955
Fax: +91 (011) 25891543
Email: endolite@vsnl.com
www.endoliteindia.com

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

Tel: +47 (0) 55 91 88 60
Email: post@ortopro.no
www.ortopro.no
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