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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 the M36 Adapter Kit.
Please read and ensure you understand all instructions for use, in particular all safety information
and maintenance instructions.
Application
This device connects prosthetic devices and allows for rotational adjustment. The device is to be
used exclusively as part of a lower limb prosthesis.
Features
« When tightened securely the device offers a secure way to connect two parts of the limb.
+ The rotational movement offered by the adapter and A-P slide adjustment when fitted to a
Blatchford chassis allows for a customized limb adjustment to suit the user.
Activity Level
This device is suitable for activity levels 1 to 4; weight limits apply, see Section 8 Technical
Data. Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.
Activity Level 1
Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.
Activity Level 2
Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low level environmental barriers
such as, curbs, stairs or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.
Activity Level 3
Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

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

Activity Level 4

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

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

Clinical Benefits
» Provides a connection between the socket and the prosthetic knee.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

A To reduce the risk of injury due to
failure or loosening of the screw
connections ensure the bolt threads
are cleaned thoroughly before each
installation.

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 Section 6
Limitations on Use.

3 Construction

Principal Parts

Chassis Bolt -
M36 Proximal Adaptor -
T-Nut -

Component Identification

A Always apply the specified torque value
to the bolts. Never replace the bolt with
alternative screws.

A Do not use the product if you notice any
unusual noises or excessive play in the
product.

ﬁ Ensure the interfacing M36 threaded
adapter is fully engaged onto the
thread of the adapter.

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

The user should be advised to contact
their practitioner if their condition
changes.

Stainless Steel
Aluminum
Stainless Steel

Chassis Bolt \7\

M36 Proximal __—

Adaptor

| |
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4 Function

The rotational and slide adjustment allows for a customized limb alignment to suit the user. This
device offers a secure way to connect two parts of the limb.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.
Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
+ Instability
+ Excessive play or loss of alignment
+ Any unusual noise
Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

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

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

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

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

« Check the chassis bolt for tightness. If loose, remove and clean, then apply Loctite and
tighten to the correct torque setting.

«  Check for defects that could affect proper function.

« Check any mating chassis component screws are tight (see diagrams in Section 7 Fitting
Adbvice.

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 any changes in
performance and signs of wear that may affect function should be reported to their service
provider.

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

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

Storage and Handling

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

The device is suitable for submersion in fresh water only. Light surface corrosion affects neither
the function nor the security of this device. However, if it is heavily corroded, stop using and
contact your practitioner.

Avoid exposing the device to abrasive or corrosive environments, such as those containing sand,
salt or chemically treated water e.g. swimming pools. After any exposure to such environments
rinse the device in fresh water and dry thoroughly. Exclusively for use between -15 °C and 50 °C
(5°F and 122 °F).

AN1m
=V

Suitable for submersion

7 Fitting Advice

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

Symptom Solution

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

socket and the knee ratings specified in this document. Apply
Loctite.

The adapter moves has moved out of Advise the user not to use the device until

position. adjusted, repaired or replaced.

Inspect device. If components are worn or
damaged, then remove and replace with
new components. Reposition as necessary
and retighten as per instructions later in this
section.

6 938392PK3/1-0421
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8 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 859 (0lb3o0z)
Recommended Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: Activity level 4: 100 kg (2201b)

Activity Levels 1-3: 125 kg (275 1b)
Range of Adjustment 360° rotation
Build Height

A
14mm

9 Ordering Information

Device

M36 Adapter Kit 239092
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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 1 ¥ ) 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 tests, dimensional compatibility and
monitored field performance.

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

This device is warranted for 24 months. The user should be aware that changes or modifications
not expressly approved could void the warranty, operating licenses, and exemptions. See the
Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

This product contains mixed metals. It should be recycled where possible in accordance with
local waste recycling 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.

1 938392PK3/1-0421
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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 M36-adaptersaet.
Gennemlaes venligst hele brugsanvisningen og serg for, at du forstar den, iszer alle anvisninger
vedrgrende sikkerhedsinformation og vedligeholdelse.
Anvendelse
Denne anordning forbinder proteseanordninger og giver mulighed for justering af rotation.
Denne anordning ma udelukkende anvendes som del af en benprotese.
Funktioner

« Nar den er sat sikkert fast, udger anordningen en sikker made at seette de to dele af benet

sammen pa.

« Den roterende bevaegelse, der tilvejebringes af adapteren, samt glidejustering pa det
anteriore-posteriore plan, nar den er monteret pa et chassis fra Blatchford, ger det muligt
at tilpasse benet hos den enkelte bruger.

Aktivitetsniveau

Denne anordning er egnet til aktivitetsniveau 1-4. Veegtbegraensninger geelder, se afsnit 8
Tekniske data. Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke,
individuelle omstaendigheder, og enhver sddan beslutning skal traeffes med en velfunderet og
grundig begrundelse.

Aktivitetsniveau 1

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

Aktivitetsniveau 2

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

Aktivitetsniveau 3
Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme.

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

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at 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.

Kontraindikationer

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

Kliniske fordele
- Udger en forbindelse mellem hylstret og knaeprotesen.

13 938392PK3/1-0421



2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

A Undga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

A Risikoen for skader pga. fejl eller
lgsning af skrueforbindelserne
kan mindskes ved at sgrge for,
at boltgevindene er blevet grundigt
rengjort inden hver enkelt installation.

Anordningen er designet til
leengerevarende nedsaenkning, men

er udelukkende egnet til nedsaenkning
i ferskvand. Serg for, at enhver

brug af anordningen i vand eri
overensstemmelse med betingelserne
i afsnit 6 Begreensninger i forbindelse med
brugen.

3 Konstruktion

Vigtige dele

Chassis-bolt -
M36 proksimal adapter -
T-matrik -

Komponentidentifikation

Anvend altid den specificerede
tilspaendingsvaerdi til boltene.

Bolten ma aldrig erstattes med
alternative skruer.

Anvend ikke produktet, hvis du bliver
opmaerksom pa mislyde eller for meget
slor pa produktet.

A Serg for, at den mellemliggende
gevindskarne M36-adapter er helt
i indgreb med adapterens gevind.

Brugeren ma ikke justere eller zendre
pa opseetningen af anordningen.

Brugeren bgr rades til at kontakte sin
praktiserende laege, hvis hans eller
hendes tilstand sendres.

rustfrit stal
aluminium
rustfrit stal

Chassis-bolt \7\

Proksimal M36- __

|_—o

adapter

| |

L __—
T-metrik /.(
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4 Funktion

Rotations- og glidejustering gor det muligt at tilpasse benet hos den enkelte bruger. Denne
anordning udger en sikker made at seette de to dele af benet sammen pa.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle @&ndringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laeege/
serviceudbyderen, f.eks.

+ Ustabilitet

+ Overdreven slor eller forringet tilpasning

« Eventuelle mislyde
Informér den praktiserende laege/serviceudbyderen, hvis der er aendringer kropsvaegt og/
eller aktivitetsniveau.
Rengearing
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:

» Kontrollér, at chassisbolten er strammet til. Hvis den er Igs, skal den tages ud og renggres.
Derefter paferes Loctite, og bolten strammes til det korrekte tilspeendingsmoment.

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

+ Kontrollér, at alle skruer til parringskomponenterne i chassiset er strammet til
(se diagrammerne i afsnit 7 Rddgivning vedrarende tilpasning).

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

Informér brugeren om, at regelmaessig visuel kontrol af anordningen anbefales, og at andringer
i funktionen samt tegn pa slid, der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen.
Informér brugeren om, at han eller hun skal fortaelle det til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, hvis der er eendringer i kropsvaegt og/eller aktivitetsniveau.

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

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

15 938392PK3/1-0421



6 Begreensninger i forbindelse med brugen

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

Belastning ved Igft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne greenser.

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

Miljo

Denne anordning ma kun nedsaenkes i ferskvand. Let overfladekorrosion pavirker hverken

protesens funktion eller sikkerhed. Hvis den imidlertid er kraftigt eroderet, skal du holde op
med at bruge den og kontakte din praktiserende lzege.

Undga at udsaette anordningen for slibende eller eetsende miljger, som dem der indeholder
sand, salt eller kemisk behandlet vand, f.eks. svemmebassiner. Efter eventuel eksponering for
sadanne miljger, skal anordningen skylles i rent vand og terres grundigt. Ma kun anvendes
ved temperaturer mellem -15 °C og 50 °C.

Egnet til nedsaenkning

7 Radgivning vedrgrende tilpasning

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

Symptom Lasning
En tilbagevendende lyd opstar mellem Bolten skal strammes, indtil den opnar
hylstret og knaeet tilspaendingsmomentet, som er specificeret

i dette dokument. Anvend Loctite.

Adapterens bevaegelser har bevaeget sig Forteel brugeren, at anordningen ikke ma
ud af position. anvendes, farend den er blevet justeret,
repareret eller udskiftet.

Efterse anordningen. Hvis komponenterne
er slidte eller beskadigede, skal de fiernes
og udskiftes med nye komponenter.
Omplacér efter behov, og spaend til igen
ifslge anvisningerne senere i dette afsnit.
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8 Tekniske data

Temperaturomrade for betjening
og opbevaring:
Komponentens veegt:

Anbefalet aktivitetsniveau:

Brugerens maksimale vaegt:

-15°Ctil 50°C

859

1-4

Aktivitetsniveau 4: 100kg
Aktivitetsniveau 1-3: 125 kg

Justeringsomrade 360° rotation
Byggehgjde
P —
A
14mm
| |
I L | v
[ ]
9 Bestillingsoplysninger
Anordning
M36-adaptersaet 239092
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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 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

M D Medicinsk udstyr 1 ¥ ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-maerkevarer er godkendt baseret pa testning i overensstemmelse
med relevante standarder og direktivet om medicinsk udstyr, herunder tests i forbindelse med
struktur, 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 vaere opmaerksom pa,
at eendringer eller modifikationer, der ikke er udtrykkeligt godkendt, kan medfere bortfald
af 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.
Miljgmaessige aspekter

Dette produkt indeholder blandede materialer. Det skal genbruges, hvor det er muligt,
i overensstemmelse med lokale forskrifter for genbrug af affald.

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.
21 938392PK3/1-0421
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Disse bruksanvisningene er for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.
Begrepet enhet i disse anvisningene henviser til M36 adaptersett.

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

Bruksomrade

Enheten kobler sammen proteseenheter og gjer det mulig a justere rotasjon. Enheten skal
utelukkende brukes som en del av en protese for nedre ekstremiteter.

Funksjoner
+ Nar enheten strammes godt, kobles to deler av ekstremiteten trygt sammen.

« Adapterens rotasjonsbevegelse og anterior—posterior glidejustering etter tilpasning til en
Blatchford ramme gjor det mulig a justere ekstremiteten pa best mulig mate for brukeren.

Aktivitetsniva

Enheten passer til aktivitetsniva 1 til 4 og har vektbegrensning, se del 8 Tekniske data. Selvfelgelig
er det unntak, og i anbefalingen var gnsker vi a gi rom for unike, individuelle omstendigheter og
enhver beslutning bgr tas med en grundig begrunnelse.

Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til 8 bruke protese for & reise seg eller sette seg ned, eller forflytte seg pa
jevne overflater med fast skritthastighet. Typisk for den begrensede jevne ambulerende person.
Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for @ kunne bevege seg med evnen til 3 ga pa lave barrierer slik som
fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for den begrensede jevne ambulerende person.

Aktivitetsniva 3
Har evnen eller potensialet for a kunne bevege seg med variabel trakkfrekvens.

Typisk for en person som har evnen til a krysse de fleste miljgbarrierer og som kan ha yrkesaktiv eller
terapeutisk aktivitet, eller treningsaktivitet som krever bruk av protese utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

Har evnen eller potensialet for 8 bevege seg med protese som overgar grunnleggende
bevegelsesferdigheter, og viser hgyt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi.
Typisk for protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutgvere.

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

Kliniske fordeler
+ Kobler sammen hylsen og protesekneet.

23 938392PK3/1-0421



2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges ngye.
A Unnga eksponering mot ekstrem
varme og/eller kulde.

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

A Enheten er designet for lengre tids

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

3 Konstruksjon

Viktigste deler

Rammebolt -
M36 proksimal adapter -
T-mutter -

Komponentidentifisering

Rammebolt

adapter

M36 proksimal _—

A Stram alltid boltene til angitt
dreiemoment. Erstatt aldri bolten
med alternative skruer.

Bruk ikke produktet hvis du legger
merke til uvanlige lyder eller mye slark
i produktet.

Pase at den tilgrensende gjengede
M36-adapteren er fullstendig innkoblet
i adapterens gjenger.

A Brukeren ma3 ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

Brukeren bgr informeres om a kontakte
legen sin hvis tilstanden endrer seg.

Rustfritt stal
Aluminium
Rustfritt stal

| |

T-mutter /.(

—— J
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4 Funksjon

Rotasjons- og glidejustering gjer det mulig a tilpasse justeringen av ekstremiteten til brukeren.
Enheten kobler sammen to deler av ekstremiteten pa en trygg mate.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Meld fra om endringer i enhetens ytelse til helsepersonell/tjenesteleverander, f.eks.
+ Ustabilitet
« Slark eller forskyvning
+ Eventuelle uvanlige lyder

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

Rengjoring
Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjore overflater, ikke bruk aggressive rengjgringsmidler.
Resten av instruksjonene i avsnittet er kun for legens bruk.

Vedlikehold skal bare utferes av kvalifisert personell (helsepersonell eller tekniker med
opplaering).
Felgende rutinemessig vedlikehold ma gjennomfgres minst én gang i aret:

- Kontroller at rammebolten sitter godt. Hvis den er lgs, flern og rengjer den, pafer sa
Loctite og stram med korrekt angitt dreiemoment.

«+ Se etter feil som kan pavirke riktig funksjon.

+ Kontroller at skruene i eventuelle tilgrensende rammekomponenter sitter stramt
(se diagrammene i del 7 Rdd om passform.
Serg for at brukeren har lest og forstatt all informasjon om sikkerhet og vedlikehold pa
brukerniva.

Opplys brukeren om at enheten bar kontrolleres visuelt med jevne mellomrom, og at endret
ytelse og tegn pa slitasje som kan pavirke funksjonaliteten, skal meldes til tjenesteleverandaren.
Be brukeren om a informere legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller
aktivitetsniva.

Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, ber nivaet og intervallet for vedlikehold revurderes,
og om ngdvendig vil stetteavdelingene for rdd og teknikk planlegge en ny vedlikeholdsplan
avhengig av aktivitetens hyppighet og type. Dette bgr bestemmes av en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.

Oppbevaring og handtering
Ved oppbevaring i lengre perioder skal produktet vaere fritt for fuktighet og oppbevares
i romtemperatur.
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6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid
Utfor en lokal risikovurdering basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet styres av de angitte grensene.

Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Enheten skal bare brukes i ferskvann. Litt rust pa overflaten pavirker hverken funksjonen eller

sikkerheten til denne enheten. Hvis den imidlertid har mye rust, ma den ikke brukes lenger og
du ma ta kontakt med legen din.

Unnga a eksponere enheten for miljger som sliper eller korroderer, blant annet sand, salt eller
kiemisk behandlet vann, f.eks. svtsmmebassenger. Etter slik eksponering skal enheten skylles
i ferskvann og terkes grundig. Skal bare brukes i temperaturer mellom -15 og 50 °C.

/A 1m

7 Rad om passform

Anvisningene i denne delen er bare for helsepersonell.

Symptom Lasning
Lyd mellom hylsen og kneet som Bolten ma strammes med de dreie-
gjentar seg. momentene angitt i dette dokumentet.

Pafor Loctite.

Adapteren forskyver seg eller mister Be brukeren unnga a bruke enheten for
stillingen. den erjustert, reparert eller skiftet.

Inspiser enheten. Slitte eller skadde
komponenter skal fiernes og skiftes ut med
nye komponenter. Posisjoner pa nytt etter
behov, og stram i samsvar med anvisningene
senere i denne delen.
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8 Tekniske data

Omrade for drifts- og
lagringstemperatur:
Komponentvekt:
Anbefalt aktivitetsniva:

Maksimal brukervekt:

Justeringsomrade

-15°Ctil 50 °C

85¢

1-4

Aktivitetsniva 4: 100 kg
Aktivitetsniva 1-3: 125 kg
360° rotasjon

Bygghoyde
P
A
14mm
|
| L] | v
(
9 Bestillingsinformasjon
Enhet
M36 adaptersett 239092
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

M D Medisinsk enhet ! 1Ii|) Enkelt pasient — flerbruk
k

Kompatibilitet

Kombinasjon med Blatchford-merkede produkter er godkjent basert pa testing i samsvar med
relevante standarder og MDR (forordning om medisinsk utstyr, EU), inkludert strukturell test,
dimensjonell kompatibilitet og overvaket feltytelse.

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

Denne enheten har 24 maneders garanti. Brukeren skal veere klar over at endringer eller
modifikasjoner som ikke uttrykkelig er godkjent, kan annullere garantien, driftslisensene
og unntakene. Se nettstedet til Blatchford for gjeldende full garantierklaering.

Rapportering av alvorlige hendelser

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

Miljoaspekter

Dette produktet inneholder blandede metaller. Der det er mulig, skal disse 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 kdytetaan ndissa ohjeissa puhuttaessa M36-adapterisarjasta.

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

liittyvat ohjeet.

Kaytto

Tama laite yhdistaa proteesilaitteet ja mahdollistaa kiertoliikkeen saatamisen. Laite on tarkoitettu

kaytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Ominaisuudet

+  Kun laite on kiristetty kunnolla, se yhdistaa raajan kaksi osaa pitavasti.
+ Kun laite on yhdistetty Blatchfordin alustaan, adapterin mahdollistaman kiertoliikkeen ja

A-P-liukuliikkeen saadon ansiosta raaja voidaan sdataa yksilollisesti kayttajalle sopivaksi.

Aktiivisuustaso

Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-4 (painorajoitukset taytyy huomioida, ks. kohta 8

Tekniset tiedot). Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida

yksilolliset tapaukset, jolloin pddtoksen 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 liikkua vaihtelevaan tahtiin.
Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittamaan useimmat esteet ja jolla on tyohon, terapiaan
tai liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista liikettd enemman.
Aktiivisuustaso 4

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

Vasta-aiheet

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

Kliiniset hyodyt
« Yhdistaa holkin ja polviproteesin.
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2 Turvallisuustietoja

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

/A\ Vilta altistumista aérilampotiloille.

A Vilttyaksesi ruuviliitosliitosten
pettamisesta tai Ioytymisesta
aiheutuvilta vahingoilta varmista,
ettd ruuvien kierteet puhdistetaan
huolellisesti ennen jokaista
asennuskertaa.

Laite kestaa pitkia aikoja veteen
upotettuna; mutta vain makeaan
veteen. Jos laitetta kdytetaan vedessa,
taytyy noudattaa kohdassa 6 Kdyttdd
koskevat rajoitukset ilmoitettuja
kayttoon liittyvia rajoituksia.

3 Rakenne

Tarkeimmat osat

Alustan pultti -
M36-proksimaaliadapteri -
T-mutteri -

Osien kuvaus

Pultit tulee aina kiristaa ilmoitettuun
kiristysmomenttiin. Ald koskaan korvaa
pulttia vaihtoehtoisilla ruuveilla.

A Ala kayta laitetta, jos huomaat siina
poikkeavia dania tai liiallista valjyytta.
Varmista, etta liitettava kierteinen
M36-adapteri on kunnolla paikallaan
adapterin kierteissa.

A Kayttsja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

Kayttdjaa tulee neuvoa ottamaan
yhteytta proteesiteknikkoon, jos hdanen
tilaansa tulee muutoksia.

ruostumaton teras
alumiini

ruostumaton teras

Alustan pultti \7\

M36-

—

|_—o

proksimaali-
adapteri

] |

| |

—— J

N S —
T-mutteri
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4 Toiminta

Kierto- ja liukuliikkeen saadon ansiosta raaja voidaan linjata yksilollisesti kdyttajalle sopivaksi.
Laite yhdistda raajan kummatkin osat pitavasti.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

Kerro kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle, esimerkiksi seuraavista:

- epavakaus

« liiallinen véljyys tai linjauksen muutokset

« poikkeavat danet.
IImoitakproteesiteknikoIIe/Iaitevalmistajalle, jos painossasi ja/tai aktiivisuustasossasi tapahtuu
muutoksia.

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Al kiyta voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

Seuraavat saannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:

- Tarkista alustan pultin kireys. Jos se on 16ysall3, poista ja puhdista se, sivele Loctite-
kierrelukitetta ja kirista oikeaan kiristysmomenttiin.

- Tarkista, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.

- Tarkista, ettd kaikki vastakkaisen alustaosan ruuvit ovat kirealla (katso kuvia kohdassa 7
Sovitusta koskevia ohjeita.

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

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite saanndllisesti silmamadadraisesti ja

ettd kaikista toimintaan vaikuttavista muutoksista ja kulumien merkeista tulee ilmoittaa
laitevalmistajalle.

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

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

Sailytys ja kasittely
Pitkdaikainen sailytys huoneenlampétilassa ja kosteudelta suojattuna.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdytt6on perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto

Laite kestda vain makeaan veteen upottamista. Vahainen pintakorroosio ei vaikuta laitteen
toimintaan tai turvallisuuteen. Jos korroosio on runsasta, lopeta kadytto ja ota yhteytta
proteesiteknikkoon.

Valta laitteen altistamista ympadristdille, joissa on hankaavia ja/tai sydvyttavid aineita, kuten
hiekkaa, suolaa tai kemiallisesti kasiteltyd vetta (esim. uima-altaat). Jos laite on ollut tallaisessa
ymparistdssd, huuhtele se puhtaalla vedelld ja kuivaa huolellisesti. Sallittu kdyttolampdtila
-15-50°C.

Saa kastua

7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt seuraavat ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Ongelma Ratkaisu
Holkin ja polven vélista kuuluu Pultti taytyy kiristda ndissa ohjeissa
toistuvasti aanta. ilmoitettuun kiristysmomenttiin.

Kayta Loctite-kierretiivistetta.

Adapteri liikkuu tai on liikkkunut pois Kerro kayttajalle, ettd laitetta ei saa kdyttaa
paikaltaan. ennen kuin se on saddetty, korjattu tai
vaihdettu uuteen.

Tarkista laite. Jos osat ovat kuluneet

tai vahingoittuneet, vaihda ne uusiin.

Aseta takaisin paikalleen ja kirista kuten
mydhemmin tdssa kappaleessa on neuvottu.
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8 Tekniset tiedot

Kaytto- ja
sailytyslampétila-alue:

Paino:

Suositeltava aktiivisuustaso:

Suurin sallittu kdyttdjan paino:

Saatdalue:

Rakenteen korkeus:

-15-50°C

859

1-4

aktiivisuustaso 4: 100 kg

aktiivisuustasot 1-3: 125 kg

14mm

9 Tilaustiedot

kierto 360°

Laite

M36-adapterisarja

239092

40
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Vastuu

Valmistaja suosittelee, ettd laitetta kdytetddn 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 ladakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin saddoksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saaddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta 16ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

M D Ladkinnallinen laite ! 1Ii|) Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
k

Yhteensopivuus

Kaytto Blatchfordin kanssa on hyvaksyttya edellyttden, ettd ne on testattu asiaankuuluvien
standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kdsittden myds rakenteellisten testien, mittojen
yhteensopivuuden ja valvotun kenttatoimivuuden.

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

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu. Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kayttolupa
ja erityisluvat voidaan mitatoida, jos laitteeseen tehdaan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole
erikseen hyvdksytty. Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 10ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Tama laite sisaltaa erilaisia metalleja. Osat tulee kierrattdd, mikali mahdollista, paikallisten
jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, ettd proteesiteknikko sailyttaa pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot

Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.
Valmistajan rekisteroity osoite

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

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av lakare och brukare om inget annat anges.
Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till M36 adaptersats.

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

Anvandningssatt

Denna enhet ansluter protesenheter och medger rotationsjustering. Denna enhet far endast
anvandas som en del av en underbensprotes.

Funktioner
« Nar enheten dragits at ordentligt utgor den ett sakert satt att ansluta extremitetens tva
delar.

« Den roterande rorelse och glidande A-P-justering som adaptern erbjuder nar den ar
monterad pa ett Blatchford-chassi gor det mgjligt att anpassa extremitetsinriktningen
sa att den passar brukaren.

Aktivitetsniva
Den hér enheten ar lamplig for aktivitetsniva 1-4; viktgranser galler, se avsnitt 8, Tekniska
uppagifter. Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tilldta unika,
individuella omstéandigheter. Varje sadant beslut bor fattas med en sund och grundlig
motivering.

Aktivitetsniva 1

Har formaga eller potential att anvanda protes for forflyttning eller rérlighet pé 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 enkla hinder i miljon som trottoarkanter, trappor eller

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

Aktivitetsniva 3

Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

Typiskt for en person som har 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 formdga 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.

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

Klinisk nytta
+ Ger en anslutning mellan hylsan och proteskndet.

43 938392PK3/1-0421



2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

Undvik att utsdtta enheten for
extrem varme och/eller kyla.

For att minska risken for skador

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

Enheten &r utformad for langvarig
nedsadnkning i vatten, men passar
endast for nedsankning i s6tvatten.
Se till att all anvandning av enheten i
vatten uppfyller de villkor som anges i

A\

avsnitt 6 Begrdnsningar av anvdndningen.

3 Konstruktion

Huvuddelar
Chassits bult

M36 proximal adapter
T-mutter

Identifiering av komponenter

Chassits bult

Anvéand alltid angivet vridmoment
pa bultarna. Byt aldrig ut bulten mot
andra skruvar.

A\

Anvand inte produkten om du
upptacker ovanliga ljud eller alltfor
stort spel i produkten.

Se till att motsvarande M36 gangad
adapter ar helt ansluten till
adapterns ganga.

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens installningar.
Brukaren ska rekommenderas att
kontakta sin lakare om tillstandet
forandras.

Rostfritt stal
Aluminium
Rostfritt stal

M36 proximal _—

adapter
|

| |

T-mutter /.(

—— J
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4 Funktion

Med hjdlp av rotationsjustering och glidande justering kan du anpassa extremitetsinriktningen
sa att den passar brukaren. Denna enhet utgor ett sakert satt att ansluta extremitetens tva delar.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.
Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren.
+ Instabilitet
« Alltfor stort spelrum eller forlust av inriktning
+ Ovanliga ljud
Informera ldkaren/serviceleverantéren om eventuella férandringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.
Rengoéring
Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengéra utsidan. Anvand inte starka rengoringsmedel.
Ovriga instruktioner i det héir avsnittet dr endast avsedda for Iéikaren.

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

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

« Kontrollera att chassits bult ar ordentligt atdragen. Om den sitter |6st tar du loss och rengor
den. Applicera sedan Loctite och dra at till ratt viidmoment.

- Kontrollera om det finns nagra defekter som skulle kunna paverka funktionen.

 Kontrollera att alla motsvarande chassikomponentskruvar ar dtdragna (se diagrammen
i avsnitt 7 Inpassningsrad).

Se till att brukaren har last och forstatt all information om sdkerhet och underhall pa brukarniva.

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

Sag at brukaren att informera lakaren/serviceleverantoren om eventuella férandringar av
kroppsvikt och/eller aktivitetsniva.

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

vid behov bor rad och teknisk support sokas for att planera ett nytt underhallsschema utifran
aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststallas genom en lokal riskbedémning som utfors

av en person med lampliga kvalifikationer.

Forvaring och hantering

Vid langvarig forvaring ska du se till att produkten &r fri fran fukt och férvaras i rumstemperatur.
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6 Begransningar av anvandningen

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

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.

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

Miljo

Enheten &r endast lamplig for nedsankning i rent vatten. Latt korrosion pd ytorna paverkar

varken enhetens funktion eller sdkerhet. Om den blir mycket korroderad ska du dock sluta
anvanda den och kontakta din lakare.

Undvik att utsatta enheten for slipande eller korrosiva miljoer, t.ex. sddana som innehaller sand,
salt eller kemiskt behandlat vatten som exempelvis simbassanger. Efter exponering for sadana
miljoer ska du skolja enheten i rent vatten och torka den noggrant. Endast fér anvandning mellan
-15°Coch 50 °C.

Lamplig for nedsankning i vatten

7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda f6r Idkaren.

Symptom Lésning
Ett aterkommande ljud uppstar mellan Bulten maste dras at till de vridmoment-
hylsan och knaet varden som anges i detta dokument.

Applicera Loctite.

Adaptern har rubbats ur sitt lage Ge brukaren radet att inte anvdnda enheten
forrdn den har justerats, reparerats eller
bytts ut.

Inspektera enheten. Om komponenterna
ar slitna eller skadade ska de tas bort och
ersattas med nya komponenter. Flytta vid
behov och dra at enligt instruktionerna
langre fram i detta avsnitt.
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8 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift -15°Ctill 50 °C
och férvaring:
Komponentvikt: 859
Rekommenderad aktivitetsniva: 1-4
Maximal brukarvikt: Aktivitetsniva 4: 100 kg

Aktivitetsniva 1-3: 125 kg
Justeringsintervall: 360° rotation
Pabyggnadshojd

A
14 mm

9 Bestallningsinformation

Enhet
M36 adaptersats 239092
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden
och foér avsedda @ndamal. Enheten maste 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-forordningen 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

M D Medicinteknisk utrustning 1 ¥ ) En patient - flera anvdndningar
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchfords varumérkesprodukter ar godkant baserat pa tester i enlighet
med relevanta standarder och MDR, inklusive strukturella tester, dimensionell kompatibilitet
och overvakade faltprestanda.

Kombination med alternativa CE-markta 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 upphéva garantin, anvdandningslicenserna
och undantagen. Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Denna produkt innehéller blandade metaller. Den bér om mgjligt dtervinnas i enlighet
med lokala bestdammelser for dtervinning av avfall.

Spara forpackningsetiketten

Praktiserande ldkare rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal Gver
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.

51 938392PK3/1-0421


http://www.blatchford.co.uk

CopepxaHue

CopeprkaHue 52
1 Onucanue n OcHoBHOe Ha3HayeHune 53
2 TexHuka besonacHocTn 54
3 KoHcTpyKumA 54
4  OyHKUMOHaNbHOCTb 55
5 TexHuyeckoe O6cCnyXrBaHne 55
6 OrpaHnyeHmna Npy dKcnnyaTaumm 56
7 PekomeHgaumm no C6opke 56
8 Cneuymndukauyusa 60
9 WHdopmauma ansa 3akasa 60

52

938392PK3/1-0421



1 Onwucanne n OcHoBHOe HasHaueHne

Ecnun He oroBopeHo nHoe, AaHHaA NHCTPYKUKMA NO 3KCryaTaunn npeaHasHavaeTca ana nportesncra
n nonb3osBartena.

TepmurH ycmpolicmgo oTHoCUTCA K Pesbbosomy Adanmepy M36 1 GyfeT NCnonb30oBaH Aanee B HaCToALLEeN
VNHCTPYKLMN.

MoxanyncTa, BHAMATENIbHO NPOYMTaiTe JaHHY NHCTPYKLUIO 1 YOeAUTeCh B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO
B Heill, 0coboe BHUMaHVe creflyeT yaenuTb pasfenam, NocBALleHHbIM TexHuKe besonacHocTn 1
TexHnyeckomy O6CNyKMBaHNMIO.

O6nactb NprmeHeHus

ﬂaHHOe yCTpOVICTBO npeaHasHayeHo AnAa coeanHeHnA NPoTe3HbIX MOAYTbHbIX KOMNOHEHTOB, a TaKXe AnA
nposeneHnaA Ban.laTeJ'IbHOVI (pOTaLl,I/IOHHOIh) IOCTUPOBKN. ﬂaHHOe yCTpOVICTBO AOJMKHO NCMOoN1b30BaTbCA
NCKNIOYNTENbHO KaK COCTaBHaA 4acTb NpoTe3a HUXKHEN KOHEUYHOCTN.

OcobeHHOCTUN
. I'Ipvl HaJeXHOM 3aTArmBaHnm yCTpOﬁCTBO 06ecneq|/|3aeT 693OHaCHOE coeiuHeHne ABYX NPOTE3HbIX
MOAYNbHbIX KOMMOHEHTOB.

+  YcTponcTBO 0becrneurBaeT BpaLaTesibHyl0 IOCTUPOBKY, a TakKe NO3BOJIAET MPOBOANTL CABUTOBYIO
I0CTUPOBKY B nnockoctn A-P (Bnepepa-Hasag) npu yctaHOBKe Ha LWaccy ANA CTUPOBKN NPOTE3HOW
CUCTEMbI B COOTBETCTBUM C UHAMBMAYaNbHBIMY NapameTpamm nosib3oBaTens.

Ocob6eHHOCTUN
«  Hebonbluoii Bec, BbiCOKas MPOYHOCTb, KOHCTPYKLMA 13 TUTAHOBOTO CrjlaBa.

YpoBeHb [IBuratenbHo AKTUBHOCTU
[laHHOe yCTPONCTBO NOAXOANT ANA nosib3oBaTenen ¢ YposHeM [lBuratenbHon AKTUBHOCTM OT 1 Ao 4;
orpaHnyeHus no Becy npuBefeHbl B pasgene Cneundukaums. OfHAKO C yUeToM OTfeNbHbIX 06CTOATENbCTB
CyLecTBYIOT MHAVUBUAYalbHbIE NCKNTIOYEHNA ANA HEKOTOPbIX I'IOJ1b3OBaTe}16I7I, HO 3TO Ha3HavyeHune OO/TIKHO
6bITb onpasiaHHbIM U MPUHNMATbCA C y4eTOM 06mero COCTOAHMA 300POBbA.
YpoBeHb [lBuratenbHomn AKTUBHOCTU 1
Monb3oBaTtenb oGnanaeT CNOCOBHOCTBIO UK MeeT AOCTaTOHHbIVI noteHywnan anAa nepemMmelieHnAa Ha nportese
Mo POBHOW OMOPHON MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMIMOM XOAbObI. [JaHHbIV YPOBEHb TUMMYEH ANA
nonb3oBarenen, KOTOpble MOTYT OrpaHNYe€HHO N HEOTPaHNYEHHO NepemellatoTca B npeenax noMmeleHnsa.
YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 2
MNMonb3oBaTenb 06nagaeT CNOCOOHOCTLIO UV UMEET JOCTAaTOUHbBIV NOTEHUMAN A/1A NepemeLleHrs Ha NpoTese,
a Takxe o6nanaeT CNocobHOCTbIO npeoaosieBaTb HEBbICOKME €CTeCTBEHHbIE MPENATCTBUA, TaKNE KaK
6opAtopbl, CTYNeHN NeCTHUL, UV HEPOBHbIe MOBEPXHOCTW. [laHHbIN YPOBEHb TUMUYEH AJ1A Nofb3oBaTeneil,
KOTOpble OrpaHn4YeHHO nepemMeLllaoTca BHe npeaenos nomMeLleHua.
YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3
MNMonb3oBaTenb 06nagaeT CNOCOOHOCTLIO UV UMEET JOCTAaTOUHbBIV MOTEHUManN AA NepemeLleHrs Ha npoTese
B NepemMeHHOM Temne BHe NomeLleHns. ﬂ,aHHbIVI YpoBeHb TUnu4veH ana nonb3oBarenen, KOTOpble MOTyT
npeopgonesatb 6ONbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IperIFlTCTBVIVI, a TakXKe MMeLWnX OOMNOJIHUTENbHbIE I'IOTpeﬁHOCTVI
npn NCNoJsIb30BaHUK NPOTE3a He TONIbKO AN1A MPOCTOro nepemelleHna, Ho Hanpumep, Npn BeaeHnn
npodeccroHanbHo AEATENbHOCTA, MPOXOXKAEHNM NeyebHO-NpodUNaKTUYECKUX NpoLeayp UNu 3aHATUN
NOGUTENBCKUM cnopTom.
YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4
MNMonb3oBaTenb 065agaeT CNOCOOHOCTLIO UV UMEET JOCTAaTOUHbBIV MOTEHUMAnN AA NepemeLleHrs Ha npoTese
BHe nomelwleHuns, I'IpeBbILLIa}OLLWIVI 6a3oBble TUMbI nepemeu.leHMPl, n CTaﬂKI/IBa}OLLWIVICﬂ C NOBbIWEHHbIMN
BepPTMKaNbHbIMW yaapHbIMA BO3F\€I7ICTBI/IF|MVI, CBA3aHHbIMY C BbICOKOM Harpy3K0|7| Ha npote3 npu xop,b6e.
,ﬂaHHbIPI YPOBEeHb TUNNYeH AnAa ,queVI, AKTUBHbIX B3POC/bIX NN CNOPTUBHbIX nonb3oBarenen.

npOTI/I BOMOKa3aHnA
He CyuecTByeT HUKaKmnx NPOTMBOMOKa3aHUN ANA faHHOTO yCTpOVICTBa, ecnn Bce pa60TbI CHUM
NPOV3BOAATCA B COOTBETCTBUM C HAaCTOALLEN VIHCprKLlI/IeVI.

KnuHuueckne npenmyLiecTtea
« Ob6ecneynBaet coeanHeHne mexay NPOTE3HOW Mb30M 1 KOJIEHHbIM moaynem.
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2 TexHwmKa besonacHocTun

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

MN36eraiiTe BO3AeiCTBUA Ha YCTPONCTBO
3KCTPeManbHO BbICOKUX WIIN SKCTPEMasIbHO
HU3KNX Temneparyp.

A [inA yMeHbLUEHNA MOTEHLUNANbHOIO PUCKa
NoJslyYeHns TPaBMbl M3-3a MOMOMKMI UAN
ocnabneHns 601TOBbIX COeANHEHMIA, Nepeq
KaXK[Aol1 yCTaHOBKOI y6eauTech B TOM, 4TO BCe
pe3bbbl 60NTOBbIX COEANHEHNI TLWATENIBHO
OUMLLEHbI OT 3arpPA3HEHNIA.

A [laHHOe€ yCTpOICTBO NpeAHa3HauyeHo AnA

ANUTENbHOrO NOFPyX<eHNA B BOAY U ANA
NPUHATNA BOAHbIX NpoLeayp, HO NoAXoANT
TONbKO AN NpecHol BoAbl. Y6eanTtecb, 4to
nio6oe ncnonb3oBaHMe yCTPOICTBa B BOAE
COOTBETCTBYET YCJIOBUAM, YKa3aHHbIM B
paspene 6 OrpaHnyeHuna npu IKcnayaTayun.

A Bceraa 3aTarmBaiite 60NTbl TONbKO C
yKa3aHHbIMV 3HAYEHUAMU YCUNUSA KPYTALLEro
MomeHTa. Hukorga He 3aMeHsATe 601Tbl HA
anbTepHaTuBHbIE.

3 KoHCTpYyKLNA

CocraBHble Yactn

bont LWWaccn

Pe3bboBoli MpokcrmanbHbii Agantep M36
«T»-06pa3Hasn ranka

KomnoHeHTbl YcTponcTBa

bont Waccn

3anpellaeTcs NCNonb30BaTh YCTPONCTBO
B C/lyyae NosABNEHMNs MOCTOPOHHMX LWYMOB
Wnn n3nuwwHero niodra.

Y6epuTech B TOM, UTO pe3bboBas YacTb
¢ pe3b6oii M36 NONHOCTBIO BOLUMA B OTBETHYIO
pe3b60BYI0 YaCTb CTbIKOBOYHOTO afjanTepa.

Monb3oBaTtenb He MeeT NpaBa
CaMOCTOATEeNIbHO HaCcTpanBaTb yCTpOVICTBO
VNV BMELLVBATbCA B €ro HaCTPOMKN.

Monb3oBaTtenb 06a3aH cOO6WUTHL CBOEMY
NPOTE3NCTY O NIIO6bIX OLYTUMbIX U3MEHEHUAX
CBOEro COCTOAHUA: Beca U/ YPOBHSA
ABUraTenbHOI aKTMBHOCTU, HanpumMep nNpu
nepeesfie U3 ropofiCcKo B CeNIbCKYI0 MECTHOCTb.

Hep»aBetowas ctanb
ANOMNHVEBDBIN CNNaB
HeprkaBetowwas ctanb

Pe3bboBoOn _—

MpoKcumanbHbIn

Agantep M36 I

| |

«T»-06pa3Has raika —

—— J
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4 QyHKUMOHANbHOCTb

BpalyatenbHadA 1 cABMroBas OCTUPOBKM MO3BONAIOT MPON3BECTU HaCTp0I7IKy NPOTE3HOM CUCTEMbI
B COOTBETCTBUU C UHAMBUAYaA/IbHbIMW NMapamMeTpamMun nosb3oBaTtens. [aHHoe yCTpOI?ICTBO obecneumBaet
HapjexHoe 1 6e3onacHoe coefiuHeHe ABYX COCTaBHbIX MOJJ,yJ'IbeIVI YyacTen NPOTE3HOWN CUCTEMbI.

5 TexHuyeckoe ObCnyxmnMBaHWe

PerynapHo npowv3sofunTe BU3yanbHbli OCMOTP YCTPONCTBA.
Mpu 06Hapy>KeHU OLLYTUMbIX 3MEHEHUAX B paboTe YCTPOICTBA, NONb30BaTesNb 06513aH HeMeANeHHO
CoO6WMTb 06 3TOM CBOEMY MPOTE3UCTY, U3MEHEHUA B paboTe yCTPONCTBA MOTYT BKloUaTh B ce6A
cnegyiollee:

+  HeycTtonumsocTtb

« U3nuwHmii niodT nnm noteps I0CTUPOBKN

+  Jliobble NOCTOPOHHME LYMbI
CoobLnTe cBOEMY MPOTE3UCTY O NIOObLIX 3HAUVMMbIX M3MEHEHMAX B Macce Tena U/uim ypoBHe ABUraTenbHON
AKTUBHOCTY (Hanprmep, Npu nepeesae Ha NOCTOAHHOE MECTO »KUTENbCTBA U3 FOPOACKON B CENbCKYI0
MECTHOCTb).

OuncTtKa oT 3arpA3HeHuin
[1ns OUNCTKM BHELUHEN NOBEPXHOCTM YCTPONCTBA UCMONb3YITe BNAaXXHY0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1 AeTCKoe
mbino, HE CMOJTIb3YUTE arpeccrBHble MotoLme CpeacTBa.

I'Iocneayfouque UHCMpykKyuu 0aHHO20 pazaena npebHasHatmtomcn mosbKo 0ns npome3sucma.

K TexHnueckomy 06CyKMBaHWIO YCTPOCTBA AOMYCKAETCA TONBbKO NepCcoHan, NPOoLUeALw i obyyeHne
B yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowwmnin cootsetctBytowmin ceptrduKat (MPOTe3NCT UK Bpau).

PekomeHAyeTCA Kak MUHUMYM €XXerogHO NPOBOAUTL CliefytoLLyie MEPONPUATUA MO TEXHUYECKOMY
06CNyXKMBaHNMIO:

«  [poBepbTe HageXHOCTb KpenneHus 6onTa waccu. Ecnv oH ocnabneH, LEMOHTUPYITE €ro U OUUCTUTE
OT 3arpA3HEHNA, 3aTem HaHecuTe pe3b6oBoI drKkcaTop Loctite 1 3aTAHUTE C KOPPEKTHBIM yCUAKEM
MOMEHTA 3aTSXKKN.

+ [posepbTe yCTPONCTBO Ha NpeaMeT 0bHapyxeHnA AedeKToB, CMOCOOHbIX MOBANATL Ha ero
$YHKLMOHaNbHOCTD.

- [poBepbTe HaAEXHOCTb KpeneHnsa MexaHN4Yecknx 60NTOBbIX COeMHEHM BCEX COMpsiraembixX
KOMMOHEHTOB Waccu (cM. anarpammy B Paspene 7 PekoMeHzaumm no cbopke).

y6eﬂI/ITECb B TOM, YTO NMOJib30BaTe/lb BHMMaATEJSIbHO O3HAaKOMUJICA N OCO3HaN KacaloLylocsa ero |/|H¢opmauvno,
MOCBALLUEHHYIO TEXHUKE 6e30MacHOCTU 1 TeXHUYeCKoMy OﬁCﬂy)KI/IBaHI/I}O.

Monb3oBaTenb JOMKeEH ObITb NpeaynpexaeH 0 HeO6XOAUMOCTN PEryIAPHOTO Br3yalbHOTrO 0OCMOTPa
YCTPOWCTBA Ha NpeaMeT 06HapyKeHUA N3Hoca Unu fedeKToB, CMOCOOHbIX MOBANATb Ha GYHKLUMOHANbHOCTbL
YCTPONCTBA, NPpW 06HapyKeHNU TaKoBbIX AepeKTOB HEOOXOANMO COO6LWMTL 06 3TOM CBOEMY NpOTe3nCTy/
Bpauy.

MpepynpepanTe nonb3osaTtens 0 TOM, YTO O NOObLIX 3HAUMMbIX U3MEHEHWAX B Macce Tena U/unm yposHe
[BUraTeNbHOI aKTVBHOCTU (HanpuMep, Npu nepeesfe Ha NOCTOAHHOE MECTO XUTEbCTBA U3 FOPOACKON

B CE/bCKYI0 MECTHOCTB), @ TaKXe MPY OLLYTUMbIX U3MEHEHNAX B paboTe yCTPOCTBA, OH 06A3aH
He3ameanuTeNnbHO COOOLMTL CBOEMY MPOTE3NCTY.

Ecnn paHHoe yCTpOI;ICTBO npeanonaraeTca NCnonb3oBaTtb B yCSTOBUAX 3KCTpemasbHOW ABUraTeNibHOM
AKTUBHOCTU, TO ypPOBEHb U BPEeMEeHHOW NHTepBan NPoBeAeHUA TEXHNYECKOro O6CJ1y>KVIBaHI/Iﬂ moryTt 6bITb
V3MeHEHbI, B 3aBMCMMOCTM OT YacTOTbl U XapaKTepa ABUraTe/IbHON akTUBHOCTU. [1py 3TOM AOMKHa 6bITb
npoeefeHa KoMneTeHTHaA NHAMBUAYalbHaA OLleHKa CTeNeHN NOKaJIbHOro purcka.

XpaHeHue n TpaHcnopTUPOBKa
rlpw ANUTENIbHOM XpaHeHue yCTp0I7ICTBa y6e,qv|Ter B TOM, YTO Ha yCTpOVICTBO He nonajaeTt HMKaKaA BNara,
a CaMO XpaHeHMe OCyLLecTBAETCA NPU KOMHATHOW TeMnepaType.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

Cpok cny6bl

Heo6xo;:u/|M0 npoBecT NHAnBUAyanbHY0 OUEHKY PUCKOB Ha OCHOBaAHN p,BVIFaTeﬂbHOI?I
AKTUBHOCTUM MOJIb30BaTeNIA N OXKNOAaEMbIX yC}'IOBI/IVI SKCryataumm yCTpOVICTBa.

Moabem TaxkecTten

OFpaHVNEHVIﬂ 3aBUCAT OT BeCa Nonb3oBaTesia N ero ypoBHA ABUraTenibHOM akTUBHOCTM.

an/I nepeHoce TAXeCTel Nonb3oBaTenemM JoNXKHa ObiTb y4yTeHa NNoKaJibHaA OUeHKa CTeENeHN

pucka.

Ycnosua kcnnyatauum

[laHHOe yCTPOWCTBO ABNAETCA Blaro3allyLieHHbIM U JOMYCKaeT NOorpyeHune B BoAy Ha ryOuHy
o Tm. [laHHOe yCTpOCTBO NOAXOAWT A NOrPyKeHWA TONbKO B NpecHyto Boay. Hebonblune
NMOBEPXHOCTHbIE CNiefibl KOPPO3MU He BAUAIOT HY Ha GYHKLIMOHANbHOCTb, HU Ha 6e30MacHOCTb
3KCMNnyaTaumy JaHHOTo YCTPoCTBa. TemM He MeHee, Npu 0BHapy»KeHNY CliefoB 3HauUMTeNbHON
Koppo3uu, Nosib3oBaTenb 06A3aH NpeKpaTUTb NCMNONb30BaHVE YCTPONCTBA Y HEMEAJIEHHO

06paTUTbCA K CBOEMY MPOTE3NCTY.

He nopsepraiite yCTPOMCTBO BO34EMCTBUIO abpasvBHbIX UM KOPPO3MOHHbIX CPeA, Hanpumep,
cofepKalLyuXx Mbisib, NECOK, COMb UV XUMUYECK 06paboTaHHyIo BOAY, Hanprmep, B 6accenHax.
Mocne nto6oro Nogo6HOro BO3[ENCTBMA TaKnX cpef

NpoMmoliTe YCTPOMCTBO B MPOTOYHOW NPeCHO Boae

N TwaTeNnbHO BbiCyLLIUTE.

yCTpOVICTBO AONYyCKaeTCA SKCr1yaTnpoBaTb TONIbKO

B TEMMepaTypHOM AranasoHe
oT -15°Cpo +50°C (ot 5 °F mo 122 °F).

/ls 1M
o 000 :::::::
6o o i
BﬂaFO3aU.4I/IUJ,QHHO€ gCTpOI/ICTBO
|—|O,CI,XO,£],I/1T ANA NOrPY>KeHNA

B BOAY Ha rMybuHy 4o M

7 PekomeHgaumm no Cobopke

Mocnedyrowue uHcmpykyuu 0aHHO20 pasdena npedHA3Ha4yarmcs moJsibKo 0711 npomesucma.

CuMmnTOMbI

MeTogabl pewieHns

B o6nactu mexay npoTesHo rnnb3om
1 KOJIEHHbIM MOAYNeM BO3HUKaeT
NOBTOPAIOLMNIACA LLYM.

Bont fonxeH 6bITb 3aTAHYT C ycunvem
MOMEHTa 3aTAXKKU, yKa3aHHbIM B JAHHOM
foKymeHTe. [pu 3aTAXKKe ncnonb3ymre
pe3bboBoli dpukcaTtop Loctite.

YCcTpONCTBO NOTEPANO IOCTUPOBKY
1 NepeMeLLaeTcs Ha nporese.

Monb3oBaTesb He AOMKEH NCMOMb30BaTb
YCTPOMCTBO [0 TeX Mop, NMoka OHO He
6yneT HaCTPOEHO, OTPEMOHTUPOBAHO U
3aMeHeHo.

OcmoTpuTe YCTPOMNCTBO. ECIM KOMNOHEHTDI
N3HOLUEHbI NN NOBPEXAEHbI,
OEMOHTUPYITE X N 3aMeHWTe Ha HOBbIe.
Mpn HeO6XOANMOCTN N3MEHUTE NONOMXKEHNE
apanTepa 1 3aTAHUTE B COOTBETCTBUN

C MHCTPYKUMAMK, NPUBEAEHHBIMUN fanee

B 3TOM pasgerne.
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Cuctema HMKHen KoHeyHocTU Linx, KoneHHbin moaynb Orion3

Bepen-Hazan Linx [::[i]
DV | |= /N\

12 938353

Pe3b60Boii Orion3
dukcaTop [:Ii]
Loctite 222
AN\ 938374
(8 '
W g
é

Pe3bboBoin
dukcaTop )
Loctite 222

P——A

gogoooe

MnockocTb A-P (Bnepep - Hazap)

OnHamnyecknn Hecywmin moaynb roneHu (NUIoH)

Pe3b6oBoW purkcaTop

o/ w0 A

938306

[Briepea-Hazan]

A P 35Hm
<>

10mm

Mnockoctb A-P (Brnepep - Hazan)
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KoneHHbin mogynb Mercury

Bnﬁpen—Han,au
15mm

Pe3b6oBoi1 938251
dukcatop
Loctite 222 Pe3bboBoi
dukcaTop
Loctite 222

Mnockoctb A-P (Bnepep - Hazap)

KoneHHbin mogynb ESK+ ¢ KpenneHuem nopg 4-6onta (4 Bolt)

10mm
Pe3b6oBoi 938205
¢|/|Kca'|'0p Pe3bboBoi
Loctite 222 ¢dukcatop

Loctite 222

Mnockoctb A-P (Bnepep - Hazan)
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KoneHHbin mogynb KX06V2

Bnepen-Hasap

g A P
DYz A\ [l

15 Mm

938409

Pe3bboBoi
dukcartop @
Loctite 222 ~

é 35Hm

Mnockoctb A-P (Bnepeg - Hazap)

59 938392PK3/1-0421



8 Cneundukaumsa

TemnepatypHbIi [lnanasoH
XpaHeHuA n IKcnnyaTaymm:
Bec ycTtponcTsa::

oT-15°C go +50°C
(oT 5°F po 122°F)

85T (0 dpyHTOB 3 YHUUN)

PekomeHayembln YpoBeHb 1-4
LBuratenbHom AKTUBHOCTH:

MakcumanbHbii Bec Monb3oBaTens: YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4:

100 Kr (220 pyHTOB)

YpoBHu [lBuratenbHomn AKTMBHOCTM 1-3:

125kr (275 dpyHTOB)

[wnanasoH K0ctnposkmn

C6opouHble pa3mepbl

360° BpawiatenbHas

14mMm

9 VHpopmauma ans 3akasa

YctpowncTtBo

lindp

Pe3b6oBoii agantep M36

239092
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OTBeTCTBEHHOCTb

/13roToBuTenb pekomeHayeT Cnonb30BaTh AaHHOE YCTPOWCTBO TONIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeaycMOTPeHHbIX Lenax. ObcnyxmBaHue ycTponcTBa AOMIKHO MPOBOANTLCA COMAacHO NpunaraeMon
K YCTPONCTBY MHCTPYKLMU MO 3KCrtyaTauuu. lMponssoguTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yllepb,
BbI3BaHHbIV MPUMeHeHeM KOMOUHaLMe KOMMNOHEHTOB, He pa3peLLleHHOI U3roTOBUTENEM.

CootBetcTBUe CraHpgaptam EBpocotosa CE

[laHHOe n3penue cooTBeTcTBYeT TpeboBaHUAM EBpocTanfapta EU 2017/745 pna MeAULMHCKIX N3AENNNA.
[laHHOe r3fenune OTHOCKTCA K KaTeropum yCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBMM C KpUTEPUAMMN Knaccubukaumu,
n3noxeHHbIMm B Mpunoxexum VIl gaHHoro Ctanpapta. CeptdukaT cOOTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
MO>KHO MONYYNTb Ha caliTe komnaHun: www.blatchford.co.uk

M D MepauumHckoe / 1|i|) VHguerayanbHOe MHOFOKpaTHOe

yCTpOI?ICTBO ncnosnibdosaHme

CoBMeCcTMocCTb

[onyckatoTca KoMOMHaLMM n3genvin Npou3BoacTBa komnaHum Blatchford Ha ocHoBaHUK TecTpoBaHKA No
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAaPTaM, B TOM YncC/e 1 CTaHAapTam Ha meanuuHcKme yctporicTtea (MDR), Bknouyas
CTPYKTYpPHbI€ UCMbITaHNA, COBMECTMMOCTb Pa3MepOoB U1 fipyrme KOHTPONMpyemMble SKCrTyaTaloHHble
XapaKTepPUCTIKN.

KombuHauua ¢ anbTepHaTUBHBIMU U34ENVAMU, UMEIOLMMN MaPKUPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAApTaM
EBpocotosa CE, fonkHa Npon3BOANTLCA C YUETOM OLEHKM JIOKaNbHOWM CTENEHN PUCKa, NPOBOAMMON
KOMMEeTEeHTHbIM CreLMancToM.

FapaHTUiHbIe O6A3aTenbCcTBa

lapaHTUA Ha JaHHOEe YCTPOMCTBO COCTaBNAET 24 Mecaua. Nonb3oBaTtesnb AOMKEH ObITb NPeayNpPeXXaeH O ToM,
YTO NtoOble N3MEHEHWS B KOHCTPYKLUW U3AENNA UK ero MogndriKaLys, He COrnacoBaHHbIE C M3rOTOBUTENEM,
AHHYNPYIOT FapaHTHIo.

[lna nonyyeHus Nogpo6HON MHPOPMALIMK O FrapaHTUK, MOXanyhcTa, 06paTuTeCh K CailTy KOMMaHUn
Blatchford.

Mo6ouHble dppeKTbl N UHUMAEHTDI

Bo3HuKHOBEHME I'I060LIHbIX 3¢¢6KTOB N Cepbe3HbIX NHUUAEHTOB, CBA3AaHHOIO C fJaHHbIM yCTpOﬁCTBOM,
MaJioBEPOATHO, TEM HE MeHee, B C/ly4ae BO3HUKHOBEHWA TaKOBbIX, criefyeTt COO6LI.|,VITb 06 3TOM
npowussoauTenio n npefctasutentio Blatchford B Balwem pervioHe.

Jkonornyeckne AcnekTbl

,El,aHHoe yCTpOVICTBO COAepPXUT CMeLlaHHble MeTanbl. Mo BO3MOXKHOCTHU yTI/IJ'IVI3I/IpyI7ITe yCTpOVICTBO,

B COOTBETCTBMM C MpaBuiaMn MeCTHOIO 3aKoOHOAaTeNbCTBa NO yTUamnsaynm n 06pau.|eH|/||o C oTXogamwu.
CoxpaHeHne TUKeTKN Ha YnakoBKe

npOTe3I/ICTy PEKOMEeHAYETCA COXPaHATb STUKETKY Ha YNAaKOBKE, MOCKOJIbKY OHa COAEPKNT
Heo6XOﬂI/IMbIe OaHHble O NOCTaBJIAEMOM yCTpOVICTBe.

Toprosbie Mapku
Blatchford aBnAtoTca 3aperncTprupoBaHHbIMK TOProBbiMU Mapkamu KomnaHum Blatchford Products Limited.

3apernctpupoBaHHbin Agpec Npounssogutensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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ERNEREESCE: -15°C £ 50°C
EHES: 857
WELENER: 1-4
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Blatchford 2 Blatchford Products Limited BY3EM &

HE R At

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK. (Z[H)
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0) 1256 316600
Fax: +44 (0) 1256 316710
Email: customer.service@
blatchford.co.uk
www.blatchford.co.uk

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

Tel: +1 (0) 800 548 3534
Fax: +1 (0) 800 929 3636

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

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: 491 (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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