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1 Description and Intended Purpose

These Instructions for Use are intended for the practitioner and user unless otherwise stated.
The term device is used throughout to refer to the Dynamic Pylon Top Housing.
Please read and ensure you understand these instructions, in particular all safety information and
maintenance instructions.
Application
This device is to be used exclusively for modular lower limb prostheses, intended for a single user.
The device is designed to connect to other Blatchford-approved prosthetic technology (Elite
Blade or Javelin), providing secure connection with sliding and rotational adjustment.
Features

+ Lightweight, strong, aluminum and titanium construction

Activity Level

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

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

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

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

Activity Level 2

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

Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

Contraindications

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

Clinical Benefit

+ Allows a connection from a blade to other Blatchford-approved prosthetic technology.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

ﬁ Any changes in the performance or
function of the limb e.g. restricted
movement, non-smooth motion,

excessive play or unusual noises should
be immediately reported to your service

provider.

stairs and at any other time if available.

539601 (male) 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 Limitations
on Use.

A 539602 (female) can be used as
shower prosthesis but is not designed
for prolonged submersion in water.
After contact with water wipe dry
immediately. If this device comes into
contact with salt or chlorinated water,
it should be rinsed with fresh water
and dried. Ensure any use of the device
in water complies with the conditions
given in Limitations on Use.

> >

Always use a hand rail when descending

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

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

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

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

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

Principal Parts
Female Pyramid
Pyramid Set Screws
Collar/Clamp Ring
Clamp Screw and Inserts
Male Pyramid
Dome
Pylon Top Housing Assembly
Fixing Bolts

Component Identification

Female Pyramid

Clamp Screw

la. (@

4 8Nm

Pylon Top Housing
Assembly 539602

Dome

Male Pyramid

Pylon Top Housing
Assembly 539601

E=
Q

Titanium

Plated steel (x4)
Aluminum alloy
Plated steel
Stainless steel
Aluminum
Aluminum
Titanium (x2)

x4 Pyramid Set
Screws

Pylon (Blade)

x2 Fixing Bolts
(supplied loose)

Pylon (Blade)

|

oy

x2 Fixing Bolts
(supplied loose)

oF: -

25Nm 6

&
7D

g
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4 Function

This device provides secure connection between a male or female pyramid and a transtibial
blade prosthesis. When the fixing bolts are tightened securely, using Loctite 243, this device
offers a secure way, with sliding, rotating and angular movement, to connect and optimize
alignment of the 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.
unusual noises or significant wear. There should be no movement at this interface.

Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.
Cleaning

Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces. DO NOT use aggressive cleansers.
ALWAYS dry the device thoroughly after shower use to prevent water collection in the “T" slot of
the Pylon Top Housing Assembly.

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 fixing bolts for tightness. If loose, remove and clean, then apply Loctite 243 and
tighten to the correct torque setting, see Construction section.

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

Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and signs of wear
that may affect function should be reported to their service provider (e.g. significant wear or
corrosion).

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

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

Intended Life

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

Lifting Loads

User weight and activity is governed by the stated limits.

Load carrying by the user should be based on a local risk assessment.

Environment
539601 (Male)

This device is waterproof to a maximum
depth of 1 meter. Thoroughly rinse with fresh
water after use in abrasive environments
such as those that may contain sand or grit,
for example, to prevent wear or damage to
moving parts. Thoroughly rinse with fresh
water after use in salt or chlorinated water.

ALWAYS dry the device thoroughly after
shower use to prevent water collection in the
“T"slot of the Pylon Top Housing Assembly.

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

A 1m
———
—

oo
soe

Suitable for submersion

539602 (Female)

This device can be used as a shower prosthesis
but is not designed for prolonged submersion
in water. If this device comes into contact

with salt or chlorinated water, it should be
rinsed with fresh water and dried. Light
surface corrosion will not affect the function
or security of this device. However, if heavy
corrosion is evident, stop using this device and
contact your practitioner.

ALWAYS dry the device thoroughly after
shower use to prevent water collection in the
“T"slot of the Pylon Top Housing Assembly.

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

/Is 1 m
\/ r 7 ==

Suitable for shower use

938307PK3/1-0621



7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

A fitting jig (941255) is available to optimize length and alignment. Alignment of the Prosthesis
can then be finalized for comfort, function and performance in conjunction with the required
Male/Female pyramid adapter. Position as close as possible to the build line.

Shift Adapter

Refer to appropriate Dynamic Pylon fitting instructions for cutting/drilling information.

Insert relevant shift adapter into ‘T’ slot, if required. Attach housing, ensuring pylon does not
protrude above the top surface of the adapter.

x4 Pyramid Set
Screws

Clamp Screw

Pylon Top Housing Q
Assembly 539602

Pylon Top Housing
Assembly 539601

Fixing Bolts
Two fixing bolts are supplied with the kit for fixing to mating component.
Apply Loctite 243 to all screws threads and tighten to the correct torque setting.

Symptom Solution

A recurring noise occurs between the device | Clean the device interfaces. Apply Loctite and

interfaces. tighten the bolts to the correct torque setting.

The adapter moves out of position. User must not use the device until adjusted,
repaired or replaced.
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8 Technical Data

539601 539602
Operating and Storage ~ -15°Cto 50°C -15°Cto 50°C
Temperature Range: (5°Fto 122°F) (5°F to 122°F)
Component Weight: 1659 (5.802) 24049 (8.502)
Activity Level: 1-4 1-4

Maximum User Weight:  Levels 1-3:166kg (3661b)  Levels 1-3:166 kg (366 Ib)

Level 4:130kg (287 1b) Level 4: 130kg (287 Ib)
Range of Adjustment: +7° tilt from vertical +7° tilt from vertical
+15mm shift A-P +15 mm shift A-P

Proximal Attachment: Male pyramid (Blatchford)  Female pyramid (Blatchford)

Build Height: 7mm 28 mm

Fitting Length

539601 539602
" 1 q b
7 mm ( | *
*

Storage and Handling

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

9 Ordering Information

Device Part Number
Dynamic Pylon Top Housing (Male) Round Profile 539601
Dynamic Pylon Top Housing (Female) Round Profile 539602
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

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

CE Conformity

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

Medical Device Y- Single Patient — multiple use
N

Compatibility

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

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

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

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

Denne brugsanvisning er beregnet til den praktiserende laege og brugeren, medmindre andet er
angivet.
Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til dynamisk tophus-pylon.

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

Anvendelse
Denne anordning ma kun anvendes til modulopbyggede underbensproteser og er beregnet til
en enkelt bruger.

Anordningen er designet til at kobles til andre Blatchford-godkendte proteseteknologier (Elite
Blade eller Javelin), og den tilvejebringer en sikker forbindelse med justering af glidning og
rotation.

Funktioner
«+ Steerk letvaegtskonstruktion af titanium og aluminium

Aktivitetsniveau

Denne anordning er egnet til aktivitetsniveauer pa 1-4 (veegtbegraensninger geelder, se Tekniske
data). Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke, individuelle
omstaendigheder, og enhver 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 jaevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indenders.

Aktivitetsniveau 2

Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sasom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og
ubegraenset gang 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 g med en benprotese, der overgar almindelige gangfzaerdigheder og
kan klare hoje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.

Kontraindikationer

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

Klinisk fordel
+  Gor det muligt at koble et blad til andre Blatchford-godkendte proteseteknologier.
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

Enhver s&endring i protesens ydeevne
eller funktion, f.eks. begraenset
bevaegelse, ujeevn bevaegelse,
overdreven slgr eller mislyde

skal omgaende rapporteres til
serviceudbyderen.

A

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

539601 (han) er designet til
leengerevarende nedsaenkning, men er
udelukkende egnet til nedsaenkning

i ferskvand. Serg for, at enhver

brug af anordningenivanderi
overensstemmelse med betingelserne i
Begraensninger i forbindelse med brugen.

> >

539602 (hun) kan baeres som protese,
nar der tages brusebad, men er

ikke designet til lzengerevarende
nedsaenkning i vand. Efter kontakt
med vand skal anordningen omgaende
afterres med en klud, indtil den

er helt ter. Hvis denne anordning
kommer i kontakt med saltvand eller
klorholdigt vand, skal den skylles

med rent vand og terre. Serg for, at
enhver brug af anordningen i vand er i
overensstemmelse med betingelserne i
Begraensninger i forbindelse med brugen.

13

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

A
A

AN

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

Risikoen for skader pga. fejl eller
lgsning af boltforbindelserne

kan mindskes ved at sgrge for, at
boltgevindene er blevet grundigt
rengjort inden hver enkelt installation.

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

AN

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

938307PK3/1-0621



3 Konstruktion

Vigtige dele

+  Hun-pyramide
Pyramidesaetskruer
Krave/klemmering
Klemmeskrue og indsatser
Han-pyramide
Kuppel
Tophus-pylon
Fikseringsbolte

Komponentidentifikation

Hun-pyramide

Klemmeskrue

la. (@

4 8Nm

Tophus-pylon
539602

Kuppel

Han-pyramide

Tophus-pylon
539601

E=
Q

titanium

pletteret stal (4 stk.)
aluminiumlegering
pletteret stal
rustfrit stal
aluminium
aluminium
titanium (2 stk.)

14

4 stk. pyramidesaetskruer

O =

15Nm &

Pylon (blad)

2 stk. fikseringsbolte
(medfelger lase)

Pylon (blad)

2 stk. fikseringsbolte
(medfelger lase)

oF: =

25Nm 6
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4 Funktion

Denne anordning udger en sikker forbindelse mellem han- eller en hun-pyramide og en
transtibial bladprotese. Nar fikseringsboltene er blevet godt strammet ved hjzlp af Loctite 243,
udger denne anordning en sikker made at saette de to dele af benet sammen pa, med glidende,
drejende og roterende bevaegelse.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

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

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

Renggring
Brug en fugtig klud og mild szebe til at rengere udvendige overflader. Brug IKKE aggressive
renggringsmidler.
Lad ALTID anordningen tarre helt efter brusebad for at forhindre, at vand samler sig i “T"-hullet
pa tophus-pylonen.
De resterende anvisninger i dette afsnit er kun beregnet for den praktiserende leege.
Denne vedligeholdelse ma kun udfgres af kompetent personale (praktiserende laege eller
uddannet tekniker).
Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:

«+ Kontrollér, at fikseringsboltene er strammet til. Hvis de er lase, skal de tages ud og renggres.

Derefter pafgres Loctite 243, og skruerne strammes til det korrekte tilspaendingsmoment, se
afsnittet Konstruktion.

« Kontrollér, at der ikke er defekter, som kan pavirke den korrekte funktion.
+ Kontrollér, at der ikke er aetsning til stede.

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, skal rapporteres til serviceudbyderen (f.eks. betydeligt slid eller
2tsning).

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

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

Forventet levetid

En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugsleengde skal udfgres.

Belastning ved Igft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

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

Miljo
539601 (han)

Denne anordning er vandteet indtil en dybde
pa maksimalt 1 meter. Skyl grundigt med
rent vand efter brug i slibende miljger, som
f.eks. sand eller grus, for at forhindre slid

eller beskadigelse af bevaegelige dele. Skyl
grundigt med rent vand efter brug i salt- eller
klorinholdigt vand.

Lad ALTID anordningen torre helt efter

brusebad for at forhindre, at vand samler sig i
"T"-hullet pa tophus-pylonen.

Ma kun anvendes ved temperaturer fra-15 °C
0g 50 °C.

Pv [y &2

Egnet til nedsaenkning

16

539602 (hun)

Anordningen kan baeres som protese, nar
der tages brusebad, men er ikke designet

til llengerevarende nedsaenkning i vand.
Hvis denne anordning kommer i kontakt
med saltvand eller klorholdigt vand, skal

den skylles med rent vand og terre. Let
atsning af overfladen vil ikke pavirke denne
anordnings funktion eller sikkerhed. Hvis der
imidlertid findes kraftig setsning, skal brugen
af anordningen stoppe, og den praktiserende
leege skal kontaktes.

Lad ALTID anordningen torre helt efter
brusebad for at forhindre, at vand samler sig i
"T"-hullet pa tophus-pylonen.

Ma kun anvendes ved temperaturer fra -15 °C
0g 50 °C.

v (2v

Egnet til brug i brusebad

[ ]
/A 1m
I
I
—

XQ
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7 Radgivning vedrgrende tilpasning

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

En stiksav til tilpasning (941255) til optimering af leengde og justering kan rekvireres. Tilpasning
af protesen kan derefter finjusteres sammen med den pakraevede han/hun-pyramideadapter
med henblik pa optimal komfort, funktion og ydeevne. Placér sa teet pa byggelinjen, som det er
muligt.

Adapter til forskydning

Se de relevante anvisninger til montering af dynamisk pylon for at f& oplysninger om skaering/
boring.

Indsaet den relevante adapter til forskydning i “T"-hullet, om n@dvendigt. Seet huset pa og
kontrollér, at pylonen ikke stikker ud pa adapterens gverste flade.

4 stk.
pyramidesaetskruer

Klemmeskrue

Tophus-pylon
539602

"T"-hul

/ 0\ 2 stk. fikseringsbolte
| ayg '
:0\' G ®

Fikseringsbolte
Der folger to fikseringsbolte med seettet til fiksering af parringskomponenter.
Pafor Loctite 243 pa alle skruegevind, og tilspaend til det korrekte tilspeendingsmoment.

Symptom Lasning

Der opstar en tilbagevendende lyd mellem Renger anordningens kontaktflader. Pafar

anordningens graenseflader. Loctite, og stram boltene til, indtil det korrekte
tilspeendingsmoment opnas.

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

17 938307PK3/1-0621




8 Tekniske data

539601 539602
Temperaturomrade -15°Ctil 50°C -15°Ctil 50°C
for betjening og
opbevaring:
Komponentens vaegt: 1659 2409
Aktivitetsniveau: 1-4 1-4
Brugerens Niveau 1-3: 166 kg Niveau 1-3: 166 kg
maksimale vaegt: Niveau 4: 130kg Niveau 4: 130kg
Justeringsomrade: +7°haeldningiforhold til  +7° haeldning i forhold til
vertikal vertikal

+15 mm forskydning A-P +15 mm forskydning A-P
Proksimal vedhaeftning:  Han-pyramide (Blatchford) Hun-pyramide (Blatchford)

Byggehgjde: 7mm 28mm

Tilpasset laengde
539601 539602

A m 2811m
_

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

9 Bestillingsoplysninger

Anordning Delnummer
Dynamisk tophus-pylon (han) rund profil 539601
Dynamisk tophus-pylon (hun) rund profil 539602

18 938307PK3/1-0621



Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold

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

CE-overensstemmelse

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

Medicinsk udstyr (i Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen.

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

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

Rapportering af alvorlige haendelser

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

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

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

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

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

Denne bruksanvisningen er ment for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.
Begrepet enhet i dette dokumentet refererer til reradapteren for dynamisk ror.

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

Bruksomrade

Denne enheten skal utelukkende brukes for modulaere proteser for nedre ekstremiteter, og er
ment for én bruker.

Enheten er designet for tilkobling til annen Blatchford-godkjent proteseteknologi (Elite Blade
eller Javelin), og gir sikker tilkobling med skyve- og rotasjonsjustering.
Funksjoner

+ Lett, sterk aluminiums- og titankonstruksjon

Aktivitetsniva

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

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

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

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

Aktivitetsniva 2

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

Aktivitetsniva 3

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

Aktivitetsniva 4

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

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

Klinisk fordel
«+ Girtilkobling fra et blad til annen Blatchford-godkjent proteseteknologi.
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Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges noye.

Eventuelle endringer i ytelsen

eller funksjonen til protesen, f.eks.
begrenset bevegelse, ujevn bevegelse,
for mye slark eller uvanlige lyder

skal umiddelbart rapporteres til
leverandgren.

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

539601 (hann) er designet for lengre
tids nedsenkning, men er kun egnet
for nedsenkning i ferskvann. Pase at all
bruk i vann overholder vilkarene angitt
i Begrensninger i bruken.

539602 (hunn) kan brukes som en
dusjprotese, men er ikke designet
for lengre tids nedsenkning i vann.
Etter kontakt med vann, terk den
umiddelbart. Hvis denne enheten
kommer i kontakt med salt- eller
klorvann, bgr den skylles med
ferskvann og torkes. Pase at all bruk
i vann overholder vilkarene angitt i
Begrensninger i bruken.

22
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Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

Brukeren anbefales & kontakte legen sin
hvis tilstanden endrer seg.

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

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

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

Viktigste deler
Hunnpyramide
Pyramidesettskruer
Krage/klemring
Klemskrue og innlegg
Hannpyramide
Kuppel
Reradapterenhet for ror
Festebolter

Komponentidentifisering

Hunn-pyramide

Klemskrue

Reradapterenhet
for rer 539602

8Nm

Kuppel

Hannpyramide

Reradapterenhet
for rer 539601

E=
Q

Titan

Belagt stal (x4)
Aluminiumslegering
Belagt stal

Rustfritt stal
Aluminium
Aluminium

Titan (x2)

4 pyramidesettskruer

O =

15Nm &

Mast (blad)

24
! mr./'a 2 stk. festebolter

‘ (leveres lgse)
|

Mast (blad)

7> \\N
! dm./'a 2 stk. festebolter

(leveres lgse)

|’ | @

25Nm 6
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4 Funksjon

Denne enheten gir sikker tilkobling mellom en hann- og hunnpyramide og en transtibial
bladprotese. Nar festeboltene er godt strammet ved bruk av Loctite 243, kan de to delene av
ekstremiteten kobles sikkert sammen og innrettingen optimaliseres med skyve-, rotasjons- og
vinkelbevegelse.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

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

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

Rengjgring

Bruk en fuktig klut og mild sdpe for a rengjgre overflater. IKKE BRUK aggressive rengjeringsmidler.
ALLTID terk enheten grundig etter bruk i dusjen for a hindre at vann samles i «T»-sporet til
roradapteren til rgret.

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.

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

Felgende rutinemessig vedlikehold mé gjennomfgres minst én gang i dret:

- Sjekk at festeboltene er godt festet. Hvis det er lgst, flern og rengjer det, pafer sa Loctite 243
og stram med korrekt angitt dreiemoment, se avsnitt Konstruksjon.

- Se etter feil som kan pavirke riktig funksjon.

« Sjekk for korrosjon.
Serg for at brukeren har lest og forstatt all informasjon om sikkerhet og vedlikehold pa
brukerniva.
Informer brukeren om at en regelmessig visuell sjekk av enheten anbefales, og tegn pa slitasje
som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til tjenesteleverandgren (f.eks. betydelig slitasje
eller korrosjon).
Be brukeren om a informere legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller
aktivitetsniva.
Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, bgr 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 ved en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.
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6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid

En lokal risikovurdering ber utfgres basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet styres av de angitte grensene.

Brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo
539601 (hann)

Denne enheten er vanntett til en dybde pa
maks. 1 meter. Skyll grundig med ferskvann
etter bruk i slipende miljger som kan
inneholde sand eller korn, for eksempel for

a forhindre slitasje eller skade pa bevegelige
deler. Skyll grundig med ferskvann etter bruk i
salt eller klorert vann.

ALLTID terk enheten grundig etter bruk i
dusjen for & hindre at vann samles i «T»-sporet
til reradapteren til roret.

Skal kun brukes mellom -15 °C og 50 °C.

°
/A 1m
e

Egnet for nedsenking

25

539602 (hunn)

Denne enheten kan brukes som en
dusjprotese, men er ikke designet for lengre
tids nedsenkning i vann. Hvis denne enheten
kommer i kontakt med salt- eller klorvann,
bor den skylles med ferskvann og terkes.

Litt korrosjon pa overflaten vil ikke pavirke
funksjonen eller sikkerheten til denne
enheten. Men hvis kraftig korrosjon er tydelig,
stopp all bruk av enheten og kontakt legen
din.

ALLTID terk enheten grundig etter bruk i
dusjen for & hindre at vann samles i «T»-sporet
til reradapteren til roret.

Skal kun brukes mellom -15 °C og 50 °C.
A1m

v (B 2ix

Egnet for bruk i dusjen
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7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

En tilpasningsenhet (941255) er tilgjengelig for a optimalisere lengden og innrettingen.
Innretting av protesen kan deretter fullferes for god komfort, funksjon og ytelse sammen med
pakrevd hann-/hunnpyramideadapter. Plasser sa naert byggelinjen som mulig.

Forskyvningsadapter

Se hensiktsmessige monteringsinstruksjoner for dynamisk rer for informasjon om kutting/boring.

Sett inn relevant forskyvningsadapter i «T»-sporet ved behov. Fest hus, og pase at roret ikke

stikker opp over den gvre overflaten til adapteren.
4 pyramidesettskruer

Klemskrue

Reradapterenhet for
ror 539602

Reradapterenhet
for ror 539601

Festebolter
To festebolter medfelger med settet for feste til kontaktkomponent.
Pafer Loctite 243 pa alle skruegjenger, og stram til korrekt angitt dreiemoment.

Symptom Lasning

En tilbakevendende lyd oppstar mellom Rengjer enhetens grenseflater. Pafer Loctite og

enhetsgrensesnittene. stram boltene til korrekt angitt dreiemoment.

Adapteren gar ut av posisjon. Brukeren ma ikke bruke enheten fgr den er
justert, reparert eller erstattet.
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8 Tekniske data

539601 539602
Omrade for drifts- og -15°Ctil 50 °C -15°Ctil 50 °C
oppbevaringstemperatur:
Komponentvekt: 1659 240¢g
Aktivitetsniva: 1-4 1-4
Maksimal brukervekt: Niva 1-3: 166 kg Niva 1-3: 166 kg
Niva 4: 130 kg Niva 4: 130 kg
Justeringsomrade: +7° vinkel fra vertikalen +7° vinkel fra vertikalen
+15 mm forskyvning A-P £15 mm forskyvning A-P
Proksimalt feste: Hannpyramide (Blatchford) Hunnpyramide (Blatchford)
Bygghoyde: 7mm 28 mm

Passformlengde
539601 539602

" 1 q b
!

Oppbevaring og handtering

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

9 Bestillingsinformasjon

Enhet Delenummer
Reradapter for dynamisk rgr (hann), rund profil 539601
Reradapter for dynamisk rer (hunn), rund profil 539602
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

Medisinsk enhet (i Enkelt pasient - flere bruksmater
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende full garantierkleering.

Rapportering av alvorlige hendelser

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

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

Behold emballasjemerket

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

Varemerkeanerkjennelser
Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

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

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laite kdytetdaan ndissa ohjeissa puhuttaessa dynaamisen putken yldkotelosta.

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

Kayttd

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan modulaariseen alaraajaproteesiin. Vain henkilokohtaiseen
kayttoon.

Laite on tarkoitettu kiinnitettavaksi muihin Blatchfordin hyvaksymiin proteesiosiin (Elite Blade tai
Javelin), mika tekee liitoksesta pitdvan ja mahdollistaen liu'un ja kierron saadon.

Ominaisuudet
+ Kevyt ja kestava alumiini- ja titaanirakenne.

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

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

Aktiivisuustaso 4

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

Vasta-aiheet

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

Kliiniset hyodyt
+ Mahdollistaa putken yhdistamisen muihin Blatchfordin hyvaksymiin proteesiosiin.
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2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista proteesin toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten rajoittuneesta tai takeltelevasta
liikkeesta, liiallisesta valjyydesta tai
poikkeavista danista, tulee ilmoittaa
valittomasti laitevalmistajalle.

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

539601 (uros) -osa kestaa pitkia

aikoja veteen upotettuna, mutta vain
makeaan veteen. Jos laitetta kdytetaan
vedessa, kohdassa Kdyttdd koskevat
rajoitukset ilmoitettuja kayttoon liittyvia
rajoituksia on noudatettava.

539602 (naaras) -osaa voi kayttaa
suihkuproteesina, mutta sita ei ole
suunniteltu pitkdaikaiseen vedessa
oloon. Kuivaa laite valittomasti, jos

se on ollut kosketuksessa veteen. Jos
laite joutuu kosketukseen suola- tai
klooripitoisen veden kanssa,

se tulee huuhdella puhtaalla vedella

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

31

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

A
A

AN

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

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

Kayta aina Loctite-kierrelukitetta

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

AN

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

Tarkeimmat osat
« Naaraspyramidi
+ Pyramidin asetusruuvit
+ Kaulus/puristusrengas
+  Kiristysruuvi ja valirenkaat
«  Urospyramidi
+ Kupu
+ Putken yldkotelokokoonpano
+ Kiinnityspultit

Osien kuvaus

Naaraspyramidi

Kiristysruuvi

lag. (@

4 8Nm

Putken
ylakotelokokoonpano
539602

Kupu

Urospyramidi

Putken
ylakotelokokoonpano
539601

titaani

pinnoitettu terds (4 kpl)
alumiiniseos
pinnoitettu teras
ruostumaton teras

alumiini

alumiini
titaani (2 kpl)

4 pyramidin
asetusruuvia

2 kiinnityspulttia

! \\N (toimitetaan

Putki

|

o Gy

S

2 kiinnityspulttia
(toimitetaan
irrallaan)

() )

25Nm 6

§
7
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4 Toiminta

Taman laitteen avulla uros- tai naaraspyramidin ja sddrivarren vdlinen liitos on pitava. Kun
kiinnityspultit on kiristetty kunnolla (Loctite 243 -kierrelukitteella), laite yhdistad kummatkin
raajan osat pitdvasti ja optimoi niiden linjauksen seka mahdollistaa liu'un, kierron ja
kulmaliikkeen.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

limoita kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danista
tai merkittdvasta kulumisesta proteesiteknikolle/laitevalmistajalle. Liitoksessa ei tulisi olla mitaan
liiketta.

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

Puhdistus

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

Kuivaa laite AINA huolellisesti suihkun jalkeen, jotta putken yldkotelokokoonpanon T-uraan ei
kerry vetta.
Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

Seuraavat sdannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda véhintdan kerran vuodessa:

« Tarkista kiinnityspulttien kireys. Jos ne ovat 16ysélld, poista ja puhdista ne, sivele Loctite 243
-kierrelukitetta ja kirista oikeaan kiristysmomenttiin, ks. Rakenne-kohta.

« Tarkista, nakyykd vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.
« Tarkista, nakyyko korroosiosta.

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

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite sa@nndllisesti siimamaaraisesti ja etta
toimintaan vaikuttavien kulumien (esim. merkittava kuluminen tai korroosio) merkeista tulee
ilmoittaa laitevalmistajalle.

Pyyda kayttdjaa 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 pyytaa neuvoa ja teknistd tukea uuden huolto-ohjelman
suunnitteluun, riippuen toiminnan toistuvuudesta ja luonteesta. Asianmukaisesti patevan
henkilon tulee maarittaa tama paikallisen riskiarvioinnin perusteella.

33 938307PK3/1-0621



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
539601 (uros)

Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti. Jos
laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja,
kuten hiekkaa, sisaltavassa ymparistdssa,
huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld,
jotta valtyt liikkkuvien osien kulumiselta ja
vahingoittumiselta. Huuhtele perusteellisesti
puhtaalla vedellg, jos laitetta on kaytetty
suolaisessa tai klooripitoisessa vedessa.

Kuivaa laite AINA huolellisesti suihkun jalkeen,
jotta putken yldkotelokokoonpanon T-uraan ei
kerry vetta.

Sallittu kayttélampétila -15-50°C.

I

v (2

Saa kastua

34

539602 (naaras)

Laitetta voi kdyttaa suihkuproteesina, mutta
sitd ei ole suunniteltu pitkaaikaiseen vedessa
oloon. Jos laite joutuu kosketukseen

suola- tai klooripitoisen veden kanssa,

se tulee huuhdella puhtaalla vedelld ja kuivata.
Vahainen pintakorroosio ei vaikuta laitteen
toimintaan tai turvallisuuteen. Jos voimakasta
korroosiota esiintyy, lopeta laitteen kdytto ja
ota yhteytta proteesiteknikkoon.

Kuivaa laite AINA huolellisesti suihkun jalkeen,
jotta putken yldkotelokokoonpanon T-uraan ei
kerry vetta.

Sallittu kayttolampaétila -15-50°C.

Voi kdyttaa suihkussa
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7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Pituuden ja linjauksen optimointia varten on saatavana kiinnitysteline (941255). Ndin proteesin
linjaus voidaan viimeistelld varmistaen mukavuus, toiminta ja toimivuus yhdessa tarvittavan
uros-/naarapyramidiadapterin kanssa. Aseta mahdollisimman lahelle viitelinjaa.

Siirtoadapteri

Katso katkaisu- ja porausohjeet dynaamisen putken asennusohjeista.

Laita siirtoadapteri T-uraan tarvittaessa. Kiinnita kotelo varmistaen, etta putki ei ole adapterin
ylapintaa korkeammalla.

4 pyramidin
asetusruuvia

Kiristysruuvi

ylakotelokokoonpano
539602

T-ura 16 mm:n viite
7
OI\ 7 2 kiinnityspulttia
o1 W
@™ A
ylakotelokokoonpano : @‘a 25Nm 6
539601

Kiinnityspultit
Sarjan mukana toimitetaan kaksi kiinnityspulttia, joiden avulla osat yhdistetaan.
Laita Loctite 243 -kierrelukitetta kaikkien ruuvien kierteisiin ja kirista oikeaan kiristysmomenttiin.

Ongelma Ratkaisu

Laitteen liitospinnoista kuuluu toistuvasti Puhdista laitteen liitokset. Levitd Loctite-

aanta. kierrelukitetta ja kirista pultit oikeaan
kiristysmomenttiin.

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

539601 539602
Kaytto- ja -15-50°C -15-50°C
sdilytyslampatila-alue:
Paino: 1659 2409
Aktiivisuustaso: 1-4 1-4
Suurin sallittu tasot 1-3: 166 kg tasot 1-3: 166 kg
kayttajan paino: Aktiivisuustaso 4: 130 kg Aktiivisuustaso 4: 130kg
Saatoalue: kallistus pystysuunnasta £7° kallistus pystysuunnasta £7°
A-P-liikke +15 mm A-P-lilke £15 mm
Proksimaalinen urospyramidi (Blatchford) naaraspyramidi (Blatchford)
kiinnitys:
Rakenteen korkeus: 7mm 28mm
Sovituspituus
539601 539602
R q !
28mm
7mm ( | *

Sailytys ja kasittely
Pitkdaikainen sailytys huoneenldmpétilassa ja kosteudelta suojattuna.

9 Tilaustiedot

Laite Osanumero
Dynaamisen putken ylakotelo (uros) pyorealla profiililla 539601
Dynaamisen putken yldkotelo (naaras) pyorealla profiililla 539602

36 938307PK3/1-0621



Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

Laakinnallinen laite (i Yhdelle potilaalle, kestokdyttoinen
N

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

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

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ympdristotiedot

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

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

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

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

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av lakare och brukare om inget annat anges.
Termen enhet anvands genomgaende for att referera till den dynamiska pylonen for 6vre holje.

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

Anvandningssatt

Denna enhet far endast anvandas som en del av en modulédr underbensprotes. Den &r avsedd for
en enda brukare.

Enheten ar utformad for att anslutas till annan Blatchford-godkand protesteknik (Elite Blade eller
Javelin) och ge en séker anslutning med glidande och roterande justering.
Funktioner

« Latt, stark aluminium- och titankonstruktion

Aktivitetsniva
Den hér enheten dr lamplig for aktivitetsnivaderna 1-4 (viktgranser géller, se Tekniska uppgifter).
Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tillata unika, individuella
omstandigheter. Varje sddant beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.
Aktivitetsniva 1
Har formaga eller potential att 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 laga 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 yrkesméssig, terapeutisk eller motionsinriktad
aktivitet som kraver att protesen kan anvandas for mer an bara enkel forflyttning.

Aktivitetsniva 4

Har formaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som dverskrider den grundlaggande
rorelseférmdagan 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 anvéands i enlighet med dessa instruktioner.

Klinisk nytta
+ Mojliggor anslutning fran ett blad till annan Blatchford-godkénd protesteknik.
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2

A

Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

Eventuella forandringar av
extremitetens prestanda eller funktion,
t.ex. begrénsad rorelse, osmidig
rorelse, glapp eller ovanliga ljud,

ska omedelbart rapporteras till din
serviceleverantor.

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

539601 (hane) dr utformad f6r langvarig
nedsdnkning i vatten och passar

endast for nedsankning i s6tvatten.

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

539602 (hona) kan anvandas som
duschprotes, men ar inte utformad
for langvarig nedsankning i vatten.
Efter kontakt med vatten ska den
omedelbart torkas torr. Om den

har enheten kommer i kontakt med
saltvatten eller klorerat vatten ska
den skoljas med so6tvatten och torkas.
Se till att all anvandning av enheten i
vatten uppfyller de villkor som anges i
Begrdnsningar av anvéndningen.

40

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instéllningar.

Brukaren rekommenderas att kontakta
sin lakare om hens tillstand férandras.

For att minska risken for skador

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

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

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

Huvuddelar
Honpyramid
Pyramidfastskruvar
Krage/klamring
Klamskruv och insatser
Hanpyramid
Dom
Pylonenhet for dvre holje
Fixeringsbultar

Identifiering av komponenter

Honpyramid

Klamskruv

Pylonenhet for
ovre holje 539602

8Nm

Dom

Hanpyramid

Pylonenhet for Gvre
hélje 539601

E=
Q

Titan

Platerat stal (4 st)
Aluminiumlegering
Platerat stal
Rostfritt stal
Aluminium
Aluminium

Titan (2 st)

4 st pyramidfastskruvar

O =

15Nm &

Pylon (blad)

2 st fixeringsbultar
(levereras |6sa)

Pylon (blad)

61 g

=S

g

2 st fixeringsbultar
(levereras l6sa)

oF: -

25Nm 6
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4 Funktion

Den har enheten ger en sdker anslutning mellan en han- eller honpyramid och en transtibial
bladprotes. Nar fixeringsbultarna dragits at ordentligt med anvandning av Loctite 243 ger denna
enhet ett sdkert satt, med glidande, roterande eller vinklade rorelser, att ansluta och optimera
inriktningen mellan extremitetens bada delar.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

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

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

Rengoring

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

Torka ALLTID enheten noga efter dusch for att férhindra att vatten samlas i “T"-uttaget pa
pylonenheten for 6vre holje.

Ovriga instruktioner i det hér avsnittet ér endast avsedda for Idkaren.

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 fixeringsbultarna ar ordentligt dtdragna. Om de sitter I9st tar du loss
och reng6r dem. Applicera sedan Loctite 243 och dra at till rétt viidmoment, se avsnitt
Konstruktion.
« Kontrollera om det finns nagra defekter som skulle kunna paverka funktionen.
- Kontrollera om det forekommer rost.
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 ska rapporteras till serviceleverantren

(t.ex. betydande slitage eller rost).

Sdg at brukaren att informera ldkaren/serviceleverantdren 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.
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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.

Miljs
539601 (hane)

Den héar enheten dr vattentat ned till ett
djup pa hogst 1 meter. Skélj den noga med
rent sOtvatten efter anvandning i notande
miljer, t.ex. sddana dér sand eller grus kan
forekomma, for att forhindra slitage eller
skador pa rorliga delar. Skélj den noga med
rent sotvatten efter anvandning i salt eller
klorerat vatten.

Torka ALLTID enheten noga efter dusch for att
forhindra att vatten samlas i “T"-uttaget pa
pylonenheten for 6vre holje.

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

-y ==

Lamplig fér nedsankning i vatten

43

539602 (hona)

Enheten kan anvdndas som duschprotes, men
ar inte utformad for langvarig nedsankning

i vatten. Om den hdr enheten kommer i
kontakt med saltvatten eller klorerat vatten
ska den skdljas med sétvatten och torkas.
Latt korrosion pa ytan paverkar inte enhetens
funktion eller sakerhet. Men om korrosionen
blir kraftig ska du sluta anvdnda enheten och
kontakta din lakare.

Torka ALLTID enheten noga efter dusch for att
forhindra att vatten samlas i “T"-uttaget pa
pylonenheten fér 6vre holje.

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

\/ r v = Nm

Lamplig for anvandning |dusch

3o
LX)
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7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

En inpassningsjigg (941255) finns tillganglig for att optimera langd och inriktning. Inriktningen
av protesen kan sedan slutforas for komfort, funktion och prestanda tillsammans med den han-/
honpyramidadapter som kravs. Placera sa ndra pabyggnadslinjen som majligt.

Skiftesadapter

Se lampliga inpassningsinstruktioner fér den dynamiska pylonen for information om kapning/
borrning.

For in relevant skiftesadapter i “T"-uttaget om det behdvs. Montera héljet och se till att pylonen
inte sticker ut ovanfér adapterns dvre yta.

4 st
pyramidféastskruvar

G (o) @

Pylonenhet for 6vre
hélje 539602

"T"-uttag
7
7
O\ 2 st fixeringsbultar
Pylonenhet for 6vre K
hélje 539601
25Nm 6

|

Fixeringsbultar
Tva fixeringsbultar medféljer satsen fér montering pa motsvarande komponent.
Applicera Loctite 243 pa alla skruvgangor och dra &t till korrekt vriidmoment.

Symptom Losning

Ett aterkommande ljud uppstar mellan Rengor enhetens kontaktytor. Applicera Loctite

enhetens gransytor. och dra at bultarna till ratt viidmoment.

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

539601 539602
Temperatur vid drift  -15 °C till 50 °C -15°Ctill 50 °C
och forvaring:
Komponentvikt: 1659 2409
Aktivitetsniva: 1-4 1-4
Maximal brukarvikt:  Niva 1-3: 166 kg Niva 1-3: 166 kg
Niva 4: 130kg Niva 4: 130kg
Justeringsintervall:  +7° lutning fran vertikalt lage +7° lutning fran vertikalt lage
+15 mm férskjutning A-P +15 mm forskjutning A-P
Proximal infastning:  Hanpyramid (Blatchford) Honpyramid (Blatchford)
Pabyggnadshojd: 7 mm 28 mm

Inpassningslangd

539601 539602
" 1 q b
7 mm ( | *
*

Forvaring och hantering

Vid ldngvarig forvaring ska du se till att produkten &r fri fran fukt och férvaras i
rumstemperatur.

9 Bestallningsinformation

Enhet Artikelnummer
Dynamisk pylon for 6vre holje (hane), rund profil 539601
Dynamisk pylon for 6vre hélje (hona), rund profil 539602
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Ansvar

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

CE-6verensstammelse

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

Medicinteknisk utrustning (o En patient - flera anvdndningar
N

Kompatibilitet

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

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

Den héar enheten har 24 manaders garanti.

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

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

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

Spara forpackningsetiketten

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

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

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

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

TepMuH ycmpolicmeo OTHOCUTCA K BepxHemy Kopnycy 015 QUHaMu4ecko2o Modysis 2ofleHu (numoHa) v GyaeT
MCMONb30BaH Aanee B HACTOALLEN MHCTPYKLMN.

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

O6nacTtb NMprmeHeHus
ﬂ,aHHOE yCTpOI?ICTBO AOJIXKHO NCNOJb30BaTbCA NCKTKOYNTENIbHO KaK COCTaBHaA YaCTb NpoTe3a HVKHEN
KOHeYHOCTHn, yCTpOIZCTBO npegHasHavaeTca anAa nHamenayanbHOro NCnosib3oBaHUA.

YCTpOACTBO NpefiHa3HaueHo AJif COeMHeHWs C APYruMU, pa3pelleHHbIMY KomnaHueli Blatchford,
npoTesHbiMy KomrnoHeHTamu (cTonbl Elite Blade unu Javelin) n o6ecneuviBaeT HagexxHoe 1 6e3onacHoe
coefiIHeHe C BO3MOXXHOCTbIO MPOBeAEHs CABUIOBON UM BpallaTeNlbHOM I0CTUPOBOK.

Ocob6eHHOCTHN
. HE60}'IbUJOIh BeC, BblCOKasa I'IpO‘-IHOCTb, KOHCprKLl,I/IH M3 aJIIOMNHNEBOIo U TUTAHOBOIO CrJlaBa

YpoBeHb [lBuratesibHOM AKTUBHOCTU

[laHHOe yCTPONCTBO NoaxoanT Ana YpoBHA [iBurateibHoNn AKTUBHOCTY OT 1-4 (OrpaHnyeHuns no secy
npviBefeHbl B pasgene Cneundukayms). OGHAKO C y4eTOM OTAENbHbIX 06CTOATENbCTB CYLLEeCTBYIOT
NHABMAYaNbHbIE NCKNOYEHNA ON1A HEKOTOPbIX I'IOJ'Ib3OBaTeJ'IeVI, O[1HaKO 3TO Ha3HayeHne JOJIXKHO 6bITb
onpaBAaHHbIM Y TPUHMMATBCA C YYETOM O6LLEro COCTOAHMSA 340POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 1

Monb3oBaTenb o6nanaET CrnocobHOCTbIO NN MeeT ,D,OCTaTOHHbIVI noTeHuman gna nepemMelleHna Ha nportese
Mo POBHOW OMOPHON MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMMNOM XOAb0bl. [JaHHbIVi YPOBEHb TUMMYEH ANA
I'IOﬂbBOBaTeﬂeIZ, KOTOpbl€ MOTYT OrpaHN4YeHHO UM HeOrPpaHNYeHHO nepemellatloTca B npefenax noMmeLeHns.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTtenb oGnap.aeT CNOCOBHOCTBIO NN NMeeT AOCTaTOHHbII7I noteHywnan onAa nepemMelieHna Ha npoTese,
a Takxe O6ﬂa,anT CnocobHOCTbIO npeoaosnieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPenATCTBUA, TaKNe KaK
60p,q|opb|, CTyneHn nectHUY nnn HepoBHble NOBEPXHOCTU. ,ElaHHbII7I YpOBeHb TUNN4YeH anAa nonb3oBarenen,
KOTOpble OrpaHn4YeHHO nepemMeLllatoTCcA BHe npeaenos nomMeLleHua.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3

MNMonb3oBaTenb 065afaeT CNoCOOHOCTLIO UV UMEET JOCTAaTOUHbIV MOTEHUMAnN 41 NepemeLleHrs Ha npoTese
B MepeMeHHOM Temne BHe nomelleHus. [laHHbIN ypoBeHb TUMYEH A1A Nonb3oBaTenen, KoTopble MOryT
npeoponeBaTtb 60NbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IperlﬂTCTBI/IIZ, a Take nmerwmnx 0onoIHNTe IbHble I'IOTpeﬁHOCTI/I
npv NCNoJsIb30BaHNN MPOTE3a He TOSIbKO AJ1A MPOCTOro nepemeLleHmns, HoO Hanpumep, NPy BeaeHnmn
I'IpOd)eCCI/IOHaﬂbHOPI A[EATENbHOCTU, MPOXOXKAEHUN ﬂel-le6H0-I'Ip0¢I/lﬂaKTI/IHeCKI/IX npoueanyp nnuv 3aHATUN
NOOUTENBCKAM COPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4
Monb3oBaTennb o6na,anT CrnocobHOCTbIO NN MeeT ,CI,OCTaTOLIHbIVI noTeHuman gna nepemMeleHna Ha nportese
BHe nomelleHuns, I'IpeBbILLIa}OLLWIVI 6a3oBble TUMbI nepemeu.leHmZ, n CTaﬂKI/IBa}OLLWIVICH C NOBbIWEHHbIMN
BepTuKaJibHbIMU yAapHbIMU BO3ﬂeVICTBI/IHMI/I, CBA3AHHbIMY C BbICOKOW Harpy3K0|7| Ha npote3 npun XOAb6e.
,ElaHHbII7I YpOBeHb TUNMN4YyeH anAa ﬂeTeVl, AKTUBHbIX B3POC/bIX NN CNOPTUBHbIX nonb3oBaresnen.
MpoTtuBonokasaHuna
He CyulecTByeT HUKaKmnx I'IpOTVIBOI'IOKa3aHVIl7I AnA gaHHOro yCTpOVICTBa, ecnn Bce pa60TbI C HUM
NPOn3BOAATCA B COOTBETCTBUN C Hacronmeﬁ I/IHCprKLlI/IeVI.

KnunHunuyeckue MNpeunmyuiectsa

+  YCTpOWCTBO NO3BONAET COEAVHATL ANHAMUYECKUIA HECYLLMI MOZYIb FONIEHN C APYTUMMY,
pa3peLueHHbIMU KoMnaHwuei Blatchford, npoTtesHbiMy KOoMnoHeHTamMu.
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2 TexHwmKa besonacHocTun

A

cobn 10aaTbCA HEYKOCHUTEJIbHO.

Monb3oBartenb 06A3aH
He3aMeaINTENbHO A0NOXKUTb

CcBOeMy NpoTe3ncTy/Bpayy o Nio6bix
OLLYTUMbIX 3MEHEHUAX B paboTe

nnn GYHKLMOHANBbHOCTY faHHOTO
YCTPOIACTBA, HAaNpUMep, OrpaHNYeH
OBVDKEHUA, HEMIaBHOM MnepemMelLeHnu,
ypesmMmepHoOM filodTe NN NOABJIEHUN
NOCTOPOHHUX LUYMOB.

I'Ip|/| CcnycKe no CTyneHAM JieCTHULbI, a
TaKXe B No6bIX APYyrux cnyyaax, korga
3TO BO3MOXHO, NoJsib30oBaTesib BCcerga
AOJIXKEeH Ucnosib3oBatb nepunia.

YctpoiictBo 539601 (apanTep-
nupamnjka) npegHasHavyeHo ana
ANUTENbHOrO NOrpy<eHus B BoAy v
ANA NPUHATUA BOAHbIX Npoueayp, HO
noAxXoAuT TONbKO ANA NPECHON BoAbI.
Y6epuTechb, uto nio6oe ncnonb3oBaHne
YCTPOICTBa B BOJle COOTBETCTBYET
YCNOBUAM, YKa3aHHbIM B pa3pene
OzpaHuydeHus npu Skcnayamauuu.

YcrpoiictBo 539602 (apanTep nop
nupamMuaKky) MoXeT UCMonb30BaTbCs

B COCTaBe NPOTe3HON CUCTeMbI ANA
NPVIHATYA BOAHBIX NPoLeayp, OAHaKO
He NoAXOoAUT AnsA AJINTENIbHOIO
norpyxeHus B Bogy. lMocne KoHTaKTa

C BOAOI YCTPOWCTBO cnefyeT Kak
MOXHO 6bICTpee BbITEPETb €ro Hacyxo.
Ecnu ycTpoiicTBO BXOAUIO B KOHTAKT

C CONEeHOIA UNK XJIOPUPOBaHHOM
BOJOM, €ro csieayeT NPOMbITb NPECHON
BOJAOW 1 BbICyWINTb. Y6eauTech, 4to
no60oe 1NCnonb3oBaHVe YCTPOICTBA

B BOl€ COOTBETCTBYET YC/IOBUAM,
yKa3aHHbIM B pa3gene OzpaHuyeHus
npu 3kcniyamayuu.

49

A

A

A

[laHHbIM cMMBONIOM 0603HayalTcA Hanbonee BaXkKHble npaBuia, KOTopble JOJTKHbI

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

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

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

BCe pe3b6bl 60NTOBbIX COeANHEHUI
TLWaTeNIbHO OYNLLEHbI OT 3arpsA3HeHU.

Mpw 3aTAXKKe KpenexHbix 601ToB
BCerga npumeHsAnTe pe3b60Boi
¢dukcatop Loctite, a 6onTbl Bcerpa
3aTArMBanTe TONbKO € 3aAaHHbIM
yCcuIieM MOMEHTa 3aTAXKKM

(cm. BaHHYI0 MHCTPYKLMIO NO
aKcnnyaTauun). Kateropruecku
3anpeLwjaeTcsa 3aMeHATb 60NTbl Ha
anbTepHaTUBHbIE.

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

CocTaBHble YacTu yCTPOIiCcTBa

« ApanTep nog nMpamugky
+  YCTaHOBOUYHbIE BUHTbI

+ XomyT/CTaxHOoe KoJbLio

«  CTAXKHOW BUHT 1 BCTABKM

« ApanTep-nupamupgka

« TMonycdepa

« Cbopka BepxHero Kopryca
«  KpenexHble 60nTbl

KomnoHeHTbl ycTporicTBa

ApanTtep noa
nnpamuaky

PesbboBoit

dukcatop

Loctite 243
CTAXKHON BUHT

S (o

8Hm

CbopKa BepxHero
Kopnyca 539602
(apanTep nog
nMpammaky)

Monycdepa

ApanTep-
nvpamvaka

CbopKa BepxHero
Kopnyca 539601
(apantep-
nupamuaka)

TuTaHOBbBIN CrnaB
MnakmpoBaHHan cTanb (x4)
ANIOMUHNEBDIN CNNaB
MnaknpoBaHHas cTanb
HepxaBetowas ctanb
ANIOMUHWEBDIN CNNaB
ANIOMUHWEBBIN CNNaB
TuTaHoBbIN crina. (x2)

x4 YCTaHOBOYHbIE€ BUHTbI

15Hm &
dukcatop
Loctite 243

OunHammnueckuin

S o— HeCy Wi Moayb

roneHu (MNoH)
I

' x2 KpenexHble 60Tbl
S\ (noctasnaTca He
YCTaHOBMIEHHbIMY B
KOHCTPYKLIMIO)

| oF: -

25Hm &
Pesb6oBoit
dukcaTop
Loctite 243

’§
&

[dnHamnuecknin

S Hecy il Moaynb

roneHu (NUIoH)

@
\| /' X2 KpenexHble 60nTbl

S\
(fm./'f’a (nocTaBnstoTCA He

YCTaHOBJIEHHbIMY B
KOHCTPYKLIO)

A
©

[
Pe3bb6oBoii dukcatop
Loctite 243
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4 QyHKUMOHANbHOCTb

[laHHOe yCTPOICTBO 06ecneunBaeT HafieXHoe 1 6e30nacHoe CoefiMHEHNE MeXaY afanTepoM-
NUPaMUAKO NN afanTepom Nog NMPaMUAKY U MPOTE3HbIMM CUCTEMAMU C AVHAMUYECKIM
mogynem roneHu. Mpu HafeXHOM 3aTAXKKe KPenexHbiX 60NTOB € 1CMOMb30BaHVEM Pe3b6OBOTo
¢mKcaTopa Loctite 243 paHHOe ycTPONCTBO 0becneunBaeT HaaexXHoe 1 6e3onacHoe coefinHeHre
1 ONTVMAsbHYIO IOCTUPOBKY 4BYX MOAY/IbHbIX KOMMOHEHTOB NPOTE3a HUXKHER KOHEUYHOCTH, a
TaK»Ke NPeAoCTaBNAET CABMIOBYIO, BPALLATENbHYIO 11 YTTIOBYIO IOCTAPOBKN.

5 TexHunueckoe Ob6CNyxMBaHMe

PerynapHo npousBoavTe BU3yasbHblii OCMOTP YCTPONCTBA.

Mpvi 06HAPYXEHN OLLYTUMBIX M3MEHEHNAX B paboTe yCTPOICTBa, HanpuMep, MOCTOPOHHWE HEOObIYHbIe
LUYMbI VSN M3MIMLLHUIA U3HOC NOMb30BaTeNb 06A3aH HeMeJIEHHO COOBLNTb 06 3TOM CBOEMY MPOTE3NCTY.
Jio6o1 nodT nnu ABMKEHUe B 0611acTh r’MIb30BOro NHTepderica HefoMyCTUMbI.

CoobLyuTe CBOEMY MPOTE3NCTY O NIOObIX 3HAUVMbIX U3SMEHEHUAX B Macce Tefa U/Unv ypoBHe ABUraTeNlbHO
aKTUBHOCTM (Hanprmep, Npwv nepeesge Ha NOCTOSHHOE MECTO KNTeNbCTBA N3 FOPOLCKON B CEMbCKYIO
MECTHOCTb).

Ouwnctka oT 3arpAsHeHun
ﬂﬂﬂ OUYNCTKN BHELLIHEN NOBEPXHOCTN yCTpOﬁCTBa I/ICI'IOJ'IbSyVITe BJ1a’KHYIO HE BOPCUCTYIO TKaHb N AeTCKOoe
mbino. HE CMOMb3YUTE arpeccnBHble MotoLiMe CpefcTaa.

BCEMJA TwaTenbHO NpoCyLunBaiiTe yCTPOMCTBO NOC/e MPUHATAA BOAHBIX NpoLeayp, 3To HE06X0aUMOo
L0151 TOro, UTO6bI MPEefOTBPATUTL CKOMJIEHME BOAbI B «T»-06pa3HOM na3e cbOopKM BepxXHEro Kopnyca ans
OVHaMUYeCKoro Moaynsa ronexu (Munoxa).

I'Iocneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeaHa3HaqafomCﬂ moJibKo 0518 npome3ucma.

K TexHnueckomy 06Cy>K1BaHWIO YCTPOCTBA AOMYCKAETCA TONbKO NepCoHan, NpoLuefLnin obyyeHue B
yuebHbIxX LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootseTcTBYOWMI CEPTUPMKAT (MPOTE3NCT UMK BPay).

PekomeHAyeTCA Kak MUHVIMYM €XErOAHO NPOBOAUTD CIIEAYIOLLE MEPOMPUATHS MO TEXHNUECKOMY
06CyKNBaHNIO:

«  [poBepurTb HAZEXHOCTb 3aTAKKMN KpenexkHbIX 601ToB. ECnvi oHn ocnabneHbl, 3BNEKUTE UX, 04NCTUTE
OT 3arpsA3HeHuin, HaHecKTe Ha pe3bby HebobLLOe KOoNMUYecTBO pe3bboBoro dukcatopa Loctite 243 n
YCTaHOBWTE 06PATHO, 3aTAHYB C KOPPEKTHBIM YCUIMEM KPYTALLEro MOMeHTa, cM. Pasaen KoHcmpykyus.

«  [poBeputb yCTPONCTBO Ha 06HapyxeHne AedeKToB, CMOCOBHbIX OTPULATENIbHO MOBAVATL Ha
bYHKLMOHANbHOCTb YCTPOWCTBA.

«  [poBepuTb YCTPOINCTBO Ha OGHAPYXEHME CIe[0B KOPPO3UK.

Y6epuTtech B TOM, UTO NONb30BaTE/lb BHUMATEIbHO 03HAKOMUIICA 11 OCO3HanN KacawlLlytoca ero I/IH(I)OpMaLl,I/IIO,
NOCBALLEHHYIO TEXHNKEe 6e30MacHOCTA 1 TeXHU4YeCcKomy O6Cﬂy)KI/IBaHI/IIO,

Monb3oBaTenb JOMKEH ObITb MpefynpexAeH O HEOOXOAVMOCTY PETYIAPHOIO Br3yalbHOro 0CMOTPa
YCTPOICTBa Ha NpefMeT 06Hapy»KeHUsA 1n3Hoca U fedeKToB, CMOCOOHbIX NOBNATD HAa GYHKLMOHANBHOCTL
YCTPOICTBA, NPpY 06HaPYKEHNU TaKOBbIX AepEKTOB HEOOXOAVMO COO6LMTL 06 3TOM CBOEMY NpOTE3nCTY/
Bpauy (Hanprmep, NPV 3HaUYNTENIBHOM U3HOCE U KOPPO3UK).

I'Ipe,qynpe,qme nosib3oBaTtensd, 4To O Mo6bIX 3HAUNMbIX 3BMEHEHUAX B Macce Tena u/vnm ypoBHe
,EI.BI/IFaTeﬂbHOIZ AKTUBHOCTA (Hanpmmep, npu nepeesne Ha NOCTOAHHOE MeCTO KUTeNbCTBa N3 FOpOﬂCKOIZ B
CeJIbCKYI0 MEeCTHOCTb), OH 06s3aH He3amMmeannTesibHO COO6LI.U/ITb CBOEMY MPOTE3NCTY.

Ecnu paHHOe ycTpoicTBO NpeanonaraeTca NCnonb3oBaTh B YC/IOBUAX SKCTPEMAaIbHON ABUraTeNIbHOM
aKTMBHOCTW, TO YPOBEHb 1 BPEMEHHOI UHTEPBa NPOBEAEHUA TEXHNYECKOTo 06CTyKMBaHUA MOTYT ObiTb
M3MeHeHbl, B 3aBMCMMOCTY OT YacTOTbl 1 XapaKTepa ABUratesibHON akTMBHOCTY. [1pn 3TOM AoKHa 6bITb
nposefjeHa KOMMNeTeHTHasA MHAVBUAYabHaA OLeHKa CTeneHu JIoKanbHOro prcka.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpokK cnyx6bl

Heobxoaumo npoBecTy MHAVBYAYANbHYIO OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHWW ABUraTeNIbHON
AKTUBHOCTV MOJIb30BATENSA U OXKUAAEMbIX YCJIOBMI SKCMyaTaLmm yCTPONCTBA.

Moabem TaxkecTten

OFpaHI/ILIeHVIﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJib3oBaTeNA U €ro ypoBHA ABUraTenbHOM akTUBHOCTM.

rlpl/l nepeHoce TAXKEeCTeN NoNb30BaTeNieM JOJKHA ObITb yuTeHa NIoKaJibHaA OUeHKa CTeENEHN

pucka.

YcnoBusA Skcnnyataumm

539601 (apanTep-nupamungKa)

[JlaHHOe ycTpoNnCTBO ABNAETCA
Bfaro3aluyLLeHHbIM, ero fonycKaeTca
norpy»atb Ha rny6uHy go 1m. NMocne
SKCMNNyaTaumy yCTponcTBa B abpasmBHbIX
cpefax, Hanpumep, TakUX Kak Necok 1av nbisb,
ONA npefoTBpaLLeHna NpexaeBpeMeHHOro
N3HOCa YCTPOWCTBA NN NOBPEKAEHNA
OBWXKYLLXCA YacTel, peKoMeHayeTcA
TLWaTeSIbHO MPOMbITb YCTPOMCTBO YNCTOMN
npecHon BogoM. lNocne ncnonb3oBaHuA
YCTPOWCTBA B CONIEHOW U XTOPUPOBAHHOMN
BOAE, peKOMeHAYeTCA TLWaTeNbHO MPOMbITb
YCTPOWCTBO MPECHOW YNCTON BOAON.

BCEMAA TwartenbHO npocylumsanTe yCTponcTBO
nocne NpnHATMA BOAHbIX npoueayp, 3To
HEO6X0,D,I/IMO AanAaToro, 4YTOObI npeaoTBpaTuTb
CKOMJIEHME BOAbI B «T»-06pa3HOM nase cbopKu
BEpPXHEro Kopnyca anAa guHammyeckoro moayna
ronexHun (NunowHa).

YCTpOWCTBO AONyCKaeTCA SKCNyaTnpoBaTh
TOMbKO B TeMNepaTypHOM Anana3oHe
oT-15°C go +50 °C (o1 5 °F no 122 °F).

v (2 A

BnarosauwmugeHHoe yctpomcTao
MoaxoanT Ansa norpy»keHns B oAy

539602 (apganTep nog NnupamugKy)

[laHHOe yCTPOICTBO AonycKkaeTca
NCNoNb30BaTb ANA NPUHATNA BOAHbIX
npoueayp, HO He NpeAHa3HavyaeTcA

ONA NCNoNb30BaHNA ANA AINTENIbHOro
norpy»keHus B Bogy. locne ncnonb3oBaHua
YCTPOWCTBA B CONIEHOW UM XTOPUPOBAHHOMN
BOAE, peKOMeHAYeTCA TLaTeNbHO NPOMbITb
YCTPOWCTBO MPECHOM YNCTON BOAON.
Hebonblian noBepXHOCTHasA KOppPo3unsa

He BnMAeT Ha GYHKLUMOHaNbHOCTb UK
HafeXHOCTb 1 6e30MacHOCTb YCTPONCTBA.
OpfHaKo npy 06HaPYXEHWU CyLLLeCTBEHHOW
KOppO31K NONb30BaTeNb JOMKEH
HemMefJsIeHHO NpeKpaTUTb NCMNONb30BaHNe
[aHHOrOo YCTPONCTBa M 06paTUTLCA K CBOEMY
NPOTE3NCTY.

BCEMAA TwaTtenbHO NpocylumsanTe ycTponcTBo
nocne NpMHATMA BOAHbIX Npouenyp, 3To
HEO6X0,D,I/IMO AanAa Toro, YTOObI npeaoTBpaTuTb
cKonsieHne BoAbl B <<T>>-O6pa3HOM nase C60pKI/I
BEpPXHEero Kopnyca Ana guHammnyeckoro moayna
ronexHun (NunoHa).

YCTpOWCTBO AONyCKaeTCA SKCNNyaTpoBaTh
TOMbKO B TeMMNepaTypHOM Anana3oHe
oT-15°C go +50 °C (o1 5 °F go 122 °F).

[ ]

A 1M
—
I
"

MoaxoauT ANs NPUHATASA
BOAHbIX MpoLenyp
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7 PykosoacTso no Cobopke

Mocnedytowue uHCMpPYKYUU 0aHHO20 pazoesia npeOHA3HaA4armcsa moJbKo 0/11 npomesucma.
[Ina onTMMM3aLmMm AJIMHDBI U OCTUPOBKIM NCMOJb3YITe 06pe3HO agantep-KoHAYKTop (941255). DuHanbHyio
I0CTMPOBKY MPOTE3HON CUCTEMBI ANA obecneyeHrs MakcmanbHbIX KombopTa, GYHKLMOHaNBHOCTY 1
npon3BOANTENIbHOCTN MPOBOAAT C NCNOJIb30BaHMEM COOTBETCTBYIOLWEro afgantepa ananTepa—nmpammnKM/
afanTepa nog npammnaky. Pacnonoxurte yCTPONCTBO Kak MOXHO 6/vXe K IMHUM MOCTPOEHNA NpoTe3a.

CaBurosbii aganTtep

VHdpopmaumio o obpeske/cBepneHnn AMHaAMUYECKOro MOAYA ONopbl rofieHn (MnoHa) Cv. B
COOTBETCTBYIOLMX UHCTPYKLMAX MO IKCMyaTaLum.

Mpn HeO6XOAMMOCTMN YCTAaHOBUTE COOTBETCTBYIOLMI CABMIOBbIN aganTep B T'- 06pa3Hblii na3. MogcoeanHute
COOTBETCTBYIOLLYI0 COOPKY BEPXHErO KOPMYca, cliefs 3a Tem, YToObl ANHAMUYECKINIA MOLYSb OMOpPbI FofeHr

He BbICTYyNan Hajg BepxHel MOBepPXHOCTbIo aganTepa.
Y P P P X4 YCTaHOBOYHbIE BMHTbI

CTAXKHOWN BUHT

Pe3bboBoit 4 8Hm PesbboBoit
dukcaTop dukcaTop
Loctite 243 Loctite 243
.| — »
Cbopka BepxHero Kopnyca ] (m.('a
\\N

[MHaMNYEeCKOro Moayna
roneHu 539602

T'-06pa3Hbiil a3 16Mm

(ona cnpasKm)

OI\ x2 KpenesxxHble 6onTbl

o1 @

-

C6opKa BepxHero

Kopnyca | mﬁ A
[MHaMNYEeCKoro | & 25HM & }
MOAYNA roneHn dP)ESb6OBOM
| | MKcaTop
239601 ! ! Loctite 243

KpenexHble 60nTbl ! '

B KOoMMNneKTe MOCTaBNAOTCA iBa KPENexXHbIX 60N1Ta AnA KpenaeHus K cConparaemMmomy € yCTpONCTBOM
MOZYNbHbIM MPOTE3HbIM KOMMOHEHTOM.

HaHecute pe3bboBol dpurikcaTop Loctite 243 Ha pe3bby Bcex 60NTOB 1 3aTAHUTE C KOPPEKTHBIM YCUNINEM
KPYTALLErOo MOMEHTA 3aTAXKM.

CumMnTOMBI PewweHue Mpo6nembi
B 0651acTu I0CTUPOBKM afjlanTepa BO3HNKaeT OuucTrTe YCTPOMCTBO 1 06N1AaCTb CONPKEHNSA
NOBTOPAIOLMACA LLYM. C OTBETHOW YacCTbio OT 3arpAsHeHnin. HaHecnTe

Ha KpenexHble 60NTbl HE6ONbLLOE KONMYEeCTBO
pe3bboBoro dpukcatopa Loctite n 3aTAHUTe 6ONTbI
C KOPPEKTHBIM 3HAUEHVEM KPYTALLEr0 MOMEHTa
YCUNNA 3aTSKKN.

YcTponcTBo noTepano IOCTUPOBKY U NepemMellaeTca lMonb3oBaTenb He fOMXKEH UCNONIb30BaTb yCTpOVICTBO
Ha npoTe3e. A0 TeX Nop, NokKa OHO He 6y,qu HaCTPOEHO,
OTPEMOHTUPOBAHO LN 3aMEHEHO.
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8 Cneundukaumsa

TemnepatypHbIi [lnanasoH

XpaHeHua n dkcnnyatauymm:

Bec N3penusn:

YpoBeHb [lBrratenbHom
AKTUBHOCTWU:

MakcumanbHbIn Bec
Monb3oBatens:

[nana3oH KOcTnpoBKu:

539601

ot-15°C go +50°C
(o1 5°F po 122°F)

1651 (5.8 yHUMi1)

1-4

YpoBHM 1-3 :166 Kr (366 GyHTOB)
YpoBeHb 4: 130 Kr (287 pyHTOB)

+7° HaKNOH OT BepTUKanu
+15mMm caBur B nnockoctu A-P
(Bnepepn-Hazagn)

539602

oT-15°C go +50°C
(o1 5°F po 122°F)

240r (8.5 yHuwin)

1-4

YpoBHM 1-3 :166 Kr (366 GpyHTOB)
YpoBeHb 4: 130 Kr (287 pyHTOB)

+7° HaKNOH OT BepTUKanu
+15mMm caBur B nnockoctu A-P
(Bnepep-Hazap)

MpokcmmanbHoe ApanTtep-nupamugka ApanTep nog nupamunaky
KpenneHwe: (Blatchford) (Blatchford)
BbicoTta KoHcTpyKuun: 7 MM 28 mMm
CoopouHblie Pasmepbl
539601 539602

q

28 Mm

XpaHeHne n TpaHcnopTupoBKa

I'Ipm ONNTEJNIbHOM XPaHEeHUN y6e}:u/|Ter, YTO Ha YCTpOIhCTBO He nonagaet Bnara,
YCTpOI7ICTBO AOKHO XPaHUTbCA Npn KOMHaTHOM Temnepartype.

9 WHpopmauma ona 3akasa

YcTpoiicTBO Wndp

BepxHui kopnyc Ana AMHaMMYeCKoro MOAynaA rofieHn (Mnnoxa), 539601
afjanTep-nupammaka, CKpyrneHHbli npodunb

BepxHui kopnyc Ana AMHaMMYeCcKoro Moayna rofieHn (Mnoxa), 539602
afanTtep nog NUPamuaKy, CKpyrieHHbin npodusnb
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OTBETCTBEHHOCTb

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

CootBeTcTBUe CtaHgapTam EBpocotosa CE

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

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

CoBMeCcTumMoCTb

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

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

lapaHTUiHbIe O6s3aTeNnbCTBA
lapaHTVA Ha laHHOe YCTPOWCTBO CocTaBnsAeT 24 mecaua.

Monb3oBatesib fOMKEH ObITb MPefynpexAeH O TOM, YTO NoOble U3MEHEHUA B KOHCTPYKLUW U3[ENNA U ero
mMoandurKaLuA, He COrlacoBaHHbIE C U3rOTOBUTENEM, aHHYTINPYIOT rapaHTuio.

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

Mo6ouHble dppeKTbl 1 UHUMAEHTDI

Bo3HVKHOBEHME NOBOUYHbIX Bd)d)eKTOB N Cepbe3HbIX NHUUNAEHTOB, CBA3AaHHOIO C fJaHHbIM yCTpOPICTBOM,
MasiloOBEPOATHO, TEM HE MeHee, B C/ly4ae BO3HUKHOBEHWA TaKOBbIX, cneayeTt COOGLLWITb 06 3TOM
npowssoguTento u npeactasutento Blatchford B Bawem pervone.

JKonornyeckue Acnekrbl

JlaHHOE YCTPOICTBO N3rOTOBNIEHO 13 NepepabaTbiBaeMbix MaTepuanos. 10 BO3MOXHOCTU yTUNN3UpYTe
yCTpOVICTBO, KaK 06bNHbIe OTXOZAbl, B COOTBETCTBMU C NMpaBU1aM MECTHOIO 3aKOHOaTesIbCTBa Mo
YyTUAM3aLMU 1 O6PALLEHUIO C OTXOLAMU.

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

Toprosble MapKu

Blatchford sBnsetca 3apeructpupoBaHHom Toprooii Mapkor komnanum Blatchford Products Limited.

3aperncTpupoBaHHbIN agpec Npon3BoaNTeNA
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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http://www.blatchford.co.uk

blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

Tel: +49 (0) 9221 87808 0
Fax: +49 (0) 9221/87808 60
Email: info@blatchford.de
www.blatchford.de

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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