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1 Description and Intended Purpose

Application

The term device is used throughout these instructions for use to refer to Mercury knee products.

These instructions are for the user.

This device is a knee unit that provides a uniaxial frame for Swing and Stance position activated
support for the prosthesis for walking at various cadence on varied terrain (a swing only version
is also available). It is intended to improve safety and reduce compensation.

Ensure that you understand all instructions for use, drawing particular attention to all

maintenance and safety information.

Features

Swing & Stance

Swing Only

Tough carbon fibre frame

v

125° knee flexion

Long life needle roller bearings

Reinforced hydraulic unit

Durable urethane kneeler pad

Variable cadence

Compact design

AN NN NN

Adjustable stance yield resistance

Swing only mode (suitable for cycling)

<\

Cylinder flexion lock

NENENANANENENENENAN
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2 Safety Information

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

ﬁ Be aware of finger trap hazard at all times.

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

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

ﬁ Any excessive changes in heel height after finalization of alignment may adversely affect
limb function.

ﬁ After continuous use the cylinder can become hot.

ﬁ Ensure only suitably retrofitted vehicles are used when driving. All persons are required
to observe their respective driving laws when operating motor vehicles.

A Care should be taken when carrying heavy loads as this may adversely affect the
stability of the device.

ﬁ The user should be advised to contact their practitioner if their condition changes.
ﬁ Avoid exposure to extreme heat and/or cold.

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

4 938452PK3/3-0422



3

Construction

Principal Parts

Carrier Assembly - CF. Composite & St/Steel

Chassis Assembly - Alu Alloy & St/Steel

Hydraulic Control Cylinder - Various inc. Alu Alloy, St/Steel & Hydraulic Oil
Distal Dome - Alu Alloy

Distal Pyramid - Titanium with St/Steel Bolt

Distal Tube Clamp - Alu Alloy

Knee Pad - Thermoplastic Elastomer

Chassis Assembly Knee Pad
Hydraulic Control
Cylinder
Carrier
Assembly
Distal Pyramid Distal Dome Distal Tube Clamp

5 938452PK3/3-0422



4 Function

The knee is a uniaxial design comprising a knee pivot connecting a chassis to a carrier. A
hydraulic knee control sits within this frame assembly, fitted between the chassis posterior pivot
and the carrier distal pivot.

The S&S device has an adjustable yielding hydraulic support activated from knee extension prior
to heel strike and released by a hyper-extension moment at any time, usually occurring after
mid-stance.

The swing only device has no stance control mechanism and requires a combination of
geometric stability and voluntary control during stance phase.

Both devices provide an adjustable hydraulic swing phase control to accommodate variable
cadence.

5 Maintenance

An annual visual inspection is recommended. Check for visual defects that may affect proper
function.

Maintenance must be carried out by competent personnel.
The user should be advised:
+ Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner.
Changes in performance may include:
+ Increase or decrease in knee stiffness.
+ Instability.
« Reduced knee support (free movement).
+ Any unusual noise.*
* Due to the nature of the hydraulics there may be some slight air noise from the cylinder during
the first few steps. This is not detrimental to the function of the unit and should dissipate quickly.
If symptoms persist, please consult your practitioner.
Storage and Handling

When storing for prolonged periods place the device vertically with trunnion uppermost.
Alternatively and in addition, air management may be assisted by cycling the knee control
several times with the stance resistance switched off.

Use product packaging supplied.

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean the outside surfaces.
DO NOT use aggressive cleansers.

6 938452PK3/3-0422



6 Limitations on Use

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

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

Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements & 9 [; x

such as water, acids and other liquids. Also avoid XXX

I

abrasive environments such as those containing .
sand for example as these may promote Suitable for outdoor use

premature wear.
Exclusively for use between -10 "Cand 50 °C (14 °F to 122 °F).

7 938452PK3/3-0422



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

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.

M D Medical Device /]_t ) Single Patient — multiple use
N

Warranty
This device is warranted for 36 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 hydraulic oil, mixed metals and plastics. It should be recycled where
possible in accordance with local waste recycling regulations.

Retaining the Packaging Label

You are 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

Anvendelse

Udtrykketanordning bruges i hele brugsanvisningen og henviser til Mercury-produkter til
knaeprotese.

Denne brugsanvisning er til brugeren.

Denne anordning er en knaeprotese med en stgttende enkelt akse, der aktiveres i sving-
og standfasen under gang med varierende hastighed pa varieret terraen (en version
udelukkende til svingfasen er ogsa tilgeengelig). Den er beregnet til at @ge sikkerheden
og mindske kompensering.

Serg for, at du har forstaet hele brugsanvisningen, og bemaerk iszer alle afsnit om
vedligeholdelse og sikkerhed.

Funktioner

Sving- og standfase Kun sving

v

Hard kulfiberramme

125° knaeflektion

Bzerende nalelejer med lang levetid

Forsteerket hydraulisk enhed

Hardfer knaepude af urethan

Variabel gangrytme

ANENENENENEN

Kompakt design

Justérbar modstand ifm.stette i stillingen

<\

Modus med 'kun sving’ (egnet til cykling)

NNANANENENANENANENEN

Fleksionscylinderlas

10 938452PK3/3-0422



2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal
folges ngje.

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

ﬁ Enhver s&endring i protesens ydeevne eller funktion, f.eks. ustabilitet, dobbeltvirkning,
begraenset bevaegelse, ujeevn bevaegelse eller mislyde skal omgaende rapporteres til
serviceudbyderen.

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

ﬁ Alle storre sendringer i haelhgjden efter at tilpasningen er udfgrt kan have en negativ
effekt pa protesens funktion.

ﬁ Efter vedvarende brug kan cylinderen blive varm.

ﬁ Seorg for, at der kun anvendes hensigtsmaessigt eftermonterede kgretgjer under karsel
i bil. Alle personer er forpligtet til at overholde deres respektive karebestemmelser,
nar de betjener motorkeretgjer.

ﬁ Der skal udvises forsigtighed, nar der baeres tunge ting, eftersom dette kan have en
negativ effekt pa anordningens stabilitet.

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

A Undga eksponering for ekstrem varme og/eller kulde.

Montering, vedligeholdelse og reparation af anordningen ma kun udfgres af en leege
med relevant uddannelse.

1 938452PK3/3-0422



3 Konstruktion

Vigtige dele
+ Bazereenhed
+ Chassis-enhed
+ Cylinder til hydraulisk kontrol

- Distal kuppel

- Distal pyramide

- Distal rerklemme
« Knaepude

Chassisenhed

Cylinder til
hydraulisk kontrol

Distal pyramide

Baereenhed

Distal kuppel

CF. Komposit og rustfrit stal
aliminiumlegering og rustfrit stal

div. inklusiv aliminiumlegering, rustfrit stal og
hydraulisk olie

aliminiumlegering

titanium med bolte af rustfrit stal
rustfrit stal

termoplastisk elastomer

Knaepude

Distal rerklemme

12 938452PK3/3-0422



4 Funktion

Knaeprotesen har et uniaksialt design bestaende af et drejende knzeled, der forbinder et chassis
med en bzereenhed. En hydraulisk knaekontrol befinder sig indeni denne rammeenhed,
monteret mellem chassisets posteriore drejeled og baereenhedens distale drejeled.

Stand- svingfase-anordningen har en justerbar hydraulisk stette, der aktiveres ved
udstraekningen af knaeet for heeliseet og frigives af et hyperekstensionsmoment pa et hvilket
som helst tidspunkt, som regel efter standfasen.

Kun sving-anordningen har ingen stillingskontrolmekanisme og kraever en kombination af
geometrisk stabilitet og frivillig kontrol under standfasen.

Begge anordninger sgrger for justerbar, hydraulisk svingfasekontrol for at kunne tilpasses til
variabel gangrytme.

5 Vedligeholdelse

Et arligt eftersyn anbefales. Kontrollér, at der ikke er synlige defekter, som kan pavirke korrekt
funktion.

Vedligeholdelse skal udfgres af uddannet personale.
Brugeren skal radgives om at:

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

/Andringer i ydeevnen kan omfatte:

« Forgget eller nedsat knaestivhed.

+ Ustabilitet.

+ Reduceret knaestatte (fri beveegelse).

+ Eventuelle mislyde.*
* Pa grund af hydraulikkens beskaffenhed kan der vaere lidt luftstgj fra cylinderen under de
forste par skridt. Dette er ikke skadeligt for anordningens funktion og ber forsvinde hurtigt.
Hvis symptomerne vedvarer, skal du radfere dig med den praktiserende lege.
Opbevaring og handtering
Ved opbevaring over lengere tid skal anordningen placeres lodret med svingtappen overst.

Alternativt og derudover kan luften kontrolleres ved at cykle knaekontrollen flere gange,
mens stillingsmodstanden er slaet fra.

Anvend den medfglgende produktemballage.

Renggring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at rengere de udvendige overflader.
Brug IKKE aggressive renggringsmidler.

13 938452PK3/3-0422



6 Begreensninger i forbindelse med brugen

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

Belastning ved Igft af byrder
Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.
Byrder, der ma baeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.

Miljo

@
Undga at udsaette anordningen for korroderende & "‘m"n
elementer som f.eks. vand, syrer eller vaesker. RN J x ———
Undgad ogsa slibende miljger som f.eks. dem, .
der indeholder sand, eftersom disse kan Egnet til udendars erg

fremme fortidigt slid.
Ma kun anvendes ved temperaturer mellem -10 °C og 50 °C.
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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 folger
med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for ethvert negativt resultat, som er forarsaget
af komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

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

Kompatibilitet

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

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

M D Medicinsk udstyr /]_t ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Garanti
Der ydes 36 maneders garanti pa anordningen.

Brugeren skal veere opmaerksom p3, at @ndringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt
er godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

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

Rapportering af alvorlige heendelser

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

Dette produkt indeholder hydraulisk olie, blandet metal og plastik. Det skal genbruges,

hvor det er muligt, i overensstemmelse med lokale forskrifter for genbrug af affald.
Opbevaring af emballagens etiket

Du rddes til at opbevare emballagens etiket som en fortegnelse over den leverede anordning.

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

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

Bruksomrade
Begrepet enhet brukes i disse instruksjonene for a referere til Mercurys kneprodukter.
Disse instruksjonene er for brukeren.

Dette er en kneenhet som gir en enakset ramme for aktiv stette for sving- og stillingsposisjon for
protesen for gange i ulik skritthastighet i variert terreng (en versjon med kun svingfunksjon er
ogsa tilgjengelig). Den er ment til a forbedre sikkerhet og redusere kompensering.

Forsikre deg om at du forstar alle bruksanvisningene, og veer seerlig oppmerksom pa all
vedlikeholds- og sikkerhetsinformasjon.

Funksjoner

Sving og stilling Kun sving

Kraftig karbonfiberramme

125° knefleksjon

Langvarig nalelager

Forsterket hydraulikkenhet

Holdbar uretan knepolstring

Variabel skritthastighet

AN ANENENENEN

Kompakt design

Justerbar motstand for stillingsstatte

<

Modus med kun svingfunksjon (egnet for sykling)

NENENENENENENENENEN

Fleksjonslas i sylinder
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma
folges noye.

A Veer alltid oppmerksom pa fingerfellefare.

A Eventuelle endringer i ytelsen eller funksjonen til protesen, f.eks. ustabilitet,
dobbelbevegelse, begrenset bevegelse, ujevn bevegelse eller uvanlige lyder skal
umiddelbart rapporteres til tjenesteleverandgren.

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

A Alle overdrevne endringer i haelhgyde etter justeringen er fullfart kan negativt pavirke
protesens funksjon.

A Etter vedvarende bruk kan sylinderen bli varm.

A Forsikre deg om at bare kjgretgyer med passende ettermontering brukes nar du kjgrer.
Alle personer ma overholde gjeldende vegtrafikklover nar de bruker motorvogner.

A Man ma vaere forsiktig ved tunge loft, fordi dette kan negativt pavirke enhetens
stabilitet.

A Brukeren bgr informeres om a kontakte legen sin hvis tilstanden endrer seg.
A Unnga eksponering mot ekstrem varme og/eller kulde.

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

18 938452PK3/3-0422



3 Konstruksjon

Viktigste deler
+ Beerermontasje
+ Chassismontasje
+ Hydraulisk kontrollsylinder

- Distalkuppel

- Distalpyramide

«  Klemme til distalror
+  Knepolstring

Chassismontasje

Hydraulisk
kontrollsylinder

Distalpyramide

Knepolstring

Baerermontasje

Distalkuppel

KF. Kompositt og rustfritt stal
Aluminiumlegering og rustfritt stal

Ulike inklusive aluminiumlegering, rustfritt stal
og hydraulikkolje

Aluminiumlegering

Titan med skrue i rustfrittstal
Aluminiumlegering

Termoplastgummi

Klemme til distalrar
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4 Funksjon

Kneet har et enakset design som bestar av en knesving som kobler en chassis til en beerer.
En hydraulisk knekontroll sitter innenfor rammemontasjen, montert mellom chassisens baksving
og baererens distalsving.

S&S-enheten har en justerbar ettergivende hydraulisk stgtte som aktiveres av kneekstensjon for
haelkontakt, og frigjeres av en hyperekstensjon til enhver tid, vanligvis etter midtstilling.

Enheten med kun svingfunksjon har ingen mekanisme for stillingskontroll, og trenger en
kombinasjon av geometrisk stabilitet og frivillig kontroll under stillingsfasen.

Begge enheter har en justerbar hydraulisk kontroll for svingfasen for a sikre en variert
skritthastighet.

5 Vedlikehold

Vi anbefaler en arlig visuell inspeksjon. Se etter visuelle feil som kan pavirke riktig funksjon.
Vedlikehold ma utfgres av kompetent personell.
Brukeren bar informeres:

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

+ @kt eller redusert knestivhet.

+ Ustabilitet.

+ Nedsatt knestgtte (fri bevegelse).

« Eventuelle uvanlige lyder.*
* Pa grunn av hydraulikkens natur, kan det veere sma luftlyder fra sylinderen ved de forste
stegene. Det er ikke skadelig for enhetens funksjon og skal forsvinne raskt. Hvis symptomer
vedvarer, kontakt legen din.
Oppbevaring og handtering

Ved oppbevaring over lang tid, plasser enheten vertikalt med lgftetappen gverst. Alternativt
og i tillegg, kan lufthandtering avhjelpes ved a rotere knekontrollen flere ganger med
stillingsmotstanden skrudd av.

Bruk produktemballasjen som falger med.

Rengjgring

Bruk en fuktig klut og mild sape for & rengjere overflatene.
IKKE BRUK aggressive rengjgringsmidler.
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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.
Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Unnga & utsette enheten for etsende elementer Q °

som vann, syrer og andre vaesker. Unngd ogsa — J [; x am
slipende miljger som for eksempel inneholder s s ——

sand, fordi dette kan fore til for tidlig slitasje. Egnet for utendars bruk

Eksklusivt for bruk mellom-10 °C og 50 °C.
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i Europaparlaments- og radsforordning EU 2017/745
for medisinsk utstyr. Dette produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til
klassifiseringsreglene beskrevet i vedlegg VIl til forordningen. EU-samsvarserklaeringen er
tilgjengelig pa felgende internettadresse: www.blatchford.co.uk

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 gjennomfert av en utaver.

M D Medisinsk enhet ]_ln'l) Enkelt pasient - flerbruk
k

Garanti
Denne enheten har en garanti pa 36 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 tilfelle at det skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,
skal den rapporteres til produsenten og din nasjonale kompetente myndighet.
Miljoaspekter

Produktet inneholder hydraulikkolje, blandet metall og plastikk. Der det er mulig, skal disse
resirkuleres i samsvar med lokale forskrifter for avfallshandtering.

Behold emballasjeetiketten

Det anbefales at du oppbevarer 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

Kaytto
Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa Mercury-polvilaitteista.
Nama kayttdohjeet on tarkoitettu kayttajalle.

Polvilaitteessa on yksiakselinen runko, ja sen heilahdus- ja tukitoiminto antavat tukea proteesille
kavelyyn eri tahdissa ja erilaisilla alustoilla (my&s pelkkd heilahdusvaiheen versio on saatavilla).
Sen tarkoitus on parantaa turvallisuutta ja vahentda kompensaation tarvetta.

Varmista, ettd ymmarrat kaikki kdyttdohjeet ja erityisesti kaikki huoltoon ja turvallisuuteen
liittyvat ohjeet.

Ominaisuudet

Heilahdus ja tuki | Vain heilahdus

Kestava hiilikuiturunko

Polven koukistus 125°

Pitkaikaiset neularullalaakerit

Vahvistettu hydraulinen yksikko

Kestava polven uretaanipehmuste

Vaihtuva askeltahti

AN ANENENANEN

Pienikokoinen

Saadettdva tukivastus

<

Vain heilahdustila (sopii pyorailyyn)

NANANENANANANANENEN

Sylinterin koukituksen lukitus
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2 Turvallisuustietoja

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

A Varo sormien juuttumista.

ﬁ Kaikista proteesin toimintaan tai toimivuuteen liittyvista muutoksista, kuten
epavakaudesta, kumpaankin suuntaan tapahtuvasta, rajoittuneesta tai takeltelevasta
liikkeesta tai poikkeavista danistd, tulee ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle.

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

ﬁ Kaikki linjauksen jalkeen tehdyt suuret muutokset kantapaan korkeudessa voivat
heikentda raajan toimintaa.

A Sylinteri saattaa kuumentua jatkuvassa kaytossa.

Autoa ajettaessa on varmistettava, etta asianmukaiset varusteet on asennettu.
Jokaisen taytyy noudattaa paikallisia liilkennelakeja moottoriajoneuvoilla ajettaessa.

ﬁ Painavia kuormia kannettaessa tulee olla erityisen varovainen, koska laitteen vakaus
voi heikentya.

ﬁ Kayttdjaa tulee neuvoa ottamaan yhteytta proteesiteknikkoon, jos hanen tilaansa
tulee muutoksia.

A Viltettava altistumista aarilampétiloille.

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

Tarkeimmat osat
- Kannatinkokoonpano
« Alustakokoonpano
+ Hydraulinen ohjaussylinteri

+ Distaali kupu
- Distaali pyramidi

- Distaali putkenkiristin
«  Polvipehmuste

Alustakokoonpano

Hydraulinen
ohjaussylinteri

Distaali pyramidi

Distaali kupu

hiilikuitu- komposiitti ja ruostumaton teras
alumiiniseos ja ruostumaton terds

useita materiaaleja, esim. alumiiniseos,
ruostumaton terds ja hydraulioljy

alumiiniseos

titaani ja ruostumaton terds pultti
alumiiniseos

ldmpdmuovattu elastomeeri

Polvipehmuste

Kannatin-
kokoonpano

Distaali
putkenkiristin
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4 Toiminta

Yksiakselinen polvi kasittad alustan, joka kiinnittyy niveltapilla kannattimeen. Hydraulinen polven
ohjain sijaitsee runkokokoonpanossa alustan posteriorisen niveltapin ja kannattimen distaalin
niveltapin valissa.

S&S-laitteessa on saddettava hydraulisen taipumisen tuki, joka aktivoituu polven ojentuessa
ennen kantaiskua ja vapautuu yliojennuksessa missa tahansa vaiheessa, yleensa keskitukivaiheen
jalkeen.

Vain heilahduksen kasittavassa laitteessa ei ole tukivaiheen kontrollimekanismia, ja se edellyttaa
geometrista vakautta ja omaehtoista ohjausta tukivaiheen aikana.

Kummassakin laitteessa on sdddettava hydraulinen heilahdusvaiheen ohjaus, joka mukautuu
kavelytahtiin.

5 Huolto

Vuosittaista silmamaaraista tarkistusta suositellaan. Tarkista silmamaaraisesti, ndkyyko vikoja,
jotka voivat heikentaa toimintaa.

Huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkil6.
Kayttdjaa tulee neuvoa seuraavasti:

+ Kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvistda muutoksista taytyy ilmoittaa
proteesiteknikolle.

Toimintaan liittyvia muutoksia ovat mm. seuraavat:

+ lisdaantynyt tai vahentynyt polven jaykkyys

« epavakaus

+ heikentynyt polven tuki (vapaa liike)

+ poikkeavat danet.*
* Hydrauliikasta johtuen sylinterista saattaa kuulua vaimeaa ilmadanta muutaman ensimmaisen
askeleen aikana. Tama ei vaikuta haitallisesti laitteen toimintaan, ja sen pitdisi havitd nopeasti.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd proteesiteknikkoon.
Sailytys ja kasittely
Jos laitetta varastoidaan pitkia aikoja, aseta se vaaka-asentoon niin, ettd saranatappi on

paallimmaisend. Vaihtoehtoisesti ja lisdksi ilmavirtauksen hallintaa voi auttaa kayttamalla
polven ohjainta useita kertoja tukivastuksen ollessa pois kytkettyna.

Sdilyta alkuperdisessa tuotepakkauksessa.

Puhdistus
Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla.
ALA kayta voimakkaita puhdistusaineita.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto

@
Vilta altistamasta laitetta syovyttaville aineille, _’!‘___m
kuten vedelle, hapoille ja muille nesteille. RN ——— x
Valtd hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, . L
sisaltavia ymparistoja, koska ne voivat aiheuttaa Soveltuu ulko kayttoon

ennenaikaista kulumista.
Sallittu kayttolampétila -10-50°C.
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

Yhteensopivuus

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

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

, (]
M D Ladkinnallinen laite ]_’ﬂ'l) Yhdelle potilaalle, kestokdyttoinen
-

Takuu
Talla laitteella on 36 kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, etta takuu, kdyttolupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehdaan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Taméanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Tama laite sisdltda hydraulidljyd, erilaisia metalleja ja muoveja. Osat tulee kierrattaa,
mikéli mahdollista, paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, etta sdilytat 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

Anvandningssatt
Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till Mercury knaprodukter.
Denna bruksanvisning ar avsedd for brukaren.

Den har enheten dr en kndenhet som ger en enaxlig ram for aktiverat stod av protesen vid
svangning och i staende stallning for gang i olika hastigheter i varierad terrang (det finns
ocksa en version med enbart svangning). Den &r avsedd att forbattra sakerheten och minska
kompensationen.

Se till att du forstar alla bruksanvisningar och sarskilt uppmarksammar all information om
underhall och sékerhetsinformation.

Funktioner

Svangning och

staende stéllning il Ll

Robust kolfiberram v

125° knaflexion

Rullager med lang livslangd

Forstarkt hydraulenhet

Hallbar knaplatta av uretan

Variabel ganghastighet

ANENANEANENEN

Kompakt design

Justerbart motstand i staende stéllning

<\

Lage for enbart svangning (lampligt fér cykling)

ANENENENENENENENENEN

Cylinderflexionslas
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste
foljas noggrant.

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

ﬁ Eventuella forandringar i extremitetens prestanda eller funktion, t.ex. instabilitet,
dubbelverkan, begransad rérelse, osmidig rorelse eller ovanliga ljud, ska omedelbart
rapporteras till din serviceleverantor.

ﬁ Anvénd alltid ett racke nar du gar nedfor trappor och vid andra tillfallen om det finns
nagot.

ﬁ Om hélhojden d@ndras for mycket efter att inriktningen har slutforts kan extremitetens
funktion paverkas negativt.

A Efter kontinuerlig anvdndning kan cylindern bli varm.

ﬁ Se till att endast lampliga, specialutrustade fordon anvands vid korning. Alla maste folja
sina respektive trafiklagar vid framférande av motorfordon.

ﬁ Var forsiktig nar du bar tunga laster eftersom detta kan paverka enhetens stabilitet
negativt.

ﬁ Brukaren ska rekommenderas att kontakta sin ldkare om tillstandet forandras.
A Undvik exponering for extrem virme och/eller kyla.

Montering, underhall och reparation av enheten far endast utféras av klinisk personal
med lampliga kvalifikationer.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
- Bararenhet - CF. komposit och rostfritt stal
+ Chassi - Aluminiumlegering och rostfritt stal
+ Hydraulisk styrcylinder - Diverse, inkl. aluminiumlegering, rostfritt stal
och hydraulolja
+ Distal dom - Aluminiumlegering
- Distal pyramid - Titan med bult av rostfritt stal
- Distal rorklamma - Aluminiumlegering
+ Knéaskydd - Termoplastisk elastomer
Chassi Knéskydd
Hydraulisk

styrcylinder

Bararenhet

Distal pyramid Distal dom Distal rorklamma
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4  Funktion

Knéaet har en enaxlig design som innefattar en kndled som ansluter ett chassi till en bérare.
Ett hydrauliskt kndreglage ar monterat i denna ram mellan chassits bakre led och bararens
distala led.

S & S-enheten har ett justerbart hydrauliskt stod som aktiveras fran kndextension innan halen slar
i marken och sldpps genom ett hyperextensionsmoment ndr som helst, men vanligtvis efter mitt
i steget.

Enheten med enbart svdngning har ingen kontrollmekanism for stdende stéllning och kréaver
en kombination av geometrisk stabilitet och frivillig kontroll under den staende fasen.

Bada enheterna har justerbar hydraulisk styrning av svangningsfasen fér anpassning till
varierande ganghastigheter.

5 Underhall

En arlig visuell inspektion rekommenderas. Kontrollera om det finns nagra synliga defekter som
kan paverka korrekt funktion.

Underhall maste utforas av kompetent personal.
Brukaren boér informeras om féljande:

- Eventuella férandringar av enhetens prestanda maste rapporteras till lakaren.
Forandringar av prestandan kan omfatta:

. Okad eller minskad knastyvhet.

+ Instabilitet.

+  Minskat knastod (fri rorlighet).

+ Ovanliga ljud.*
* Pa grund av hydrauliksystemets beskaffenhet kan det forekomma ett svagt luftljud fran
cylindern under de forsta stegen. Detta skadar inte enhetens funktion och bér snabbt férsvinna.
Kontakta din lakare om symptomen kvarstar.
Forvaring och hantering

Vid férvaring under langre perioder ska enheten placeras vertikalt med svangtappen 6verst.
Alternativt och dessutom kan hantering av luft underlattas genom att knareglaget slas pa och
av flera gdnger med motstandet for stdende stallning avstangt.

Anvand medféljande produktférpackning.

Rengo6ring

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

Undvik att utséatta enheten for korroderande A 1m

amnen som vatten, syror och andra vatskor. YY) J x ]
LN Ry

Undvik ocksa notande miljoer som t.ex.
sandhaltiga, eftersom dessa kan orsaka

fortida slitage. Lamplig for utomhusbruk

Uteslutande for anvandning mellan -10 °C och 50 °C.
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Ansvar

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

CE-6verensstammelse

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

Kompatibilitet

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

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

M D Medicinteknisk utrustning 1 ) En patient - flera anvandningar
N

Garanti

Den héar enheten har 36 manaders garanti.

Brukaren bor vara medveten om att @ndringar eller modifieringar som inte uttryckligen
godkants kan upphava garantin, anvdandningslicenserna och undantagen.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot formodan skulle intréffa en allvarlig incident i samband med den har enheten

ska denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten.
Miljéaspekter

Den hér produkten innehaller hydraulolja, blandade metaller och plast. Den bér om mojligt
atervinnas i enlighet med lokala bestdimmelser for atervinning av avfall.

Spara forpackningsetiketten

Du rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal ver 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

O6nacTb NpvMeHeHus

TepmunH ycmpolicmeo oTHOCUTCA K KosleHHoMy mogynto Mercury 1 6yfeT ncnonb3oBaH Aanee B

HaCTOALLEN NUHCTPYKLUN.

[JlaHHOe pyKOBOACTBO NpefHa3HavYaeTcs An1a nonb3oBaTens.
[laHHOe yCTpOICTBO NpeacTaBnsaeT co60i KONEHHbI MOAYb, KOTOPbI BKOYAET B CBOM

COCTaB MOHOOCHOE LLACCK C YCTaHOBMIEHHbIM LMANHAPOM ynpaBsreHusa ¢pasamu MNepeHoca n
Onopbl, UMeeT aKTMBaLMIO MoJ BO3eNCTBMEM BeCa TeNna Nonb3oBaTens, U npefHa3HavaeTca

[NA NOCTPOEHMA NPOTE30B ANA X04bObl B NEPEMEHHOM TeMrie Mo PassfIMyHbIM ONOPHbIM
NMOBEPXHOCTAM (TakXKe BO3MOXHa NOCTaBKa BEPCUM YCTPOMCTBA C LMVHAPOM yrnpaBneHus
TONbKO da3on nepeHoca). [laHHOe yCTPOMCTBO NpefHa3HauYeHo ANA NOBbILEHUA 6e30MacHOCT 1

CHVXEHWA KOMMeHCAaTOPHbIX BVXXEHWI Npu xoaboe.

Monb3oBaTtenb JOMKEH BHUMATENIbHO 03HAKOMUTBLCA M OCO3HATb MOJIOXKEHUA AAHHOIO
PyKoBOACTBa, NP 3TOM ocoboe BHMMaHne canenyet yoenntb pasfesiaMm nocBAEeHHbIM
TeXHU4YeCKomy O6Cﬂy)KI/IBaHI/IIO 1 TEXHMKe 6e30MacHOCTH.

OcobeHHOCTU

ynpassieHnsa pasamm
Onopbli n NMepeHoca

LUunnungp

Linnuuap ynpasneHusa
ToNbKO dazoin
MNepeHoca

BbicokonpouHoe waccu n3
KOMMO3MLMIOHHOTO YrieBONIOKHA

v

v

Yron crm6aHuna B KoneHe 125°

HapexHble uronbyaTble NOALWNMHUKNA

HapeXHbin ruapaBanyvecknin LunvHap
ynpaBneHuns

MpPOYHbIN KONEHHbIN Wap U3 nonvypeTaHa

MNepemeHHbI Temn XoAbobI

KomnakTtHasa KOHCTPYKUUA

N ESANIRNIANAN

Perynupyemoe conpoTuBfieHue Ha
noprn6aHvie B ¢pase onopbl

ANIANANENAENIANAN

PeXXnMm OTKIIOUEHUA CONPOTUBNEHA B
¢dasze nepeHoca (moaxoAnT ANA KaTaHUA Ha
Beniocunege)

\

Bnoknposka uunuHapa ynpasneHus Ha
crubaHue
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2 TexHunka 6e30nacHoCTU

CumBonom «BHUMaHue» BbigenaioTca Hanbonee Ba)kHble npaswuna, KOTopblie
AOJNXKHbI CO6J1IOAaTbCﬂ HEYKOCHUTEJIbHO.

A Bceraa noMHuMTe 0 NOTEHLMAIbHOW ONAaCHOCTU 3aleMeHus NaabLes pabounmm
MexaHu3MamMu yCcTpouncTBa.

A Mpu no6bIx 3MeHeHUAX B paboTe nnv GyHKLNOHaNIbHOCTM NpoTe3a, Hanpumep,
HEeyCTONYMBOCTY, ABONHOM CpabaTbiBaHMK, OrpaHNYEeHN Anana3oHa ABUKEHUS,
He NJIAaBHOM MepemeLLeHN NI BO3SHUKHOBEHM NOCTOPOHHUX LUYMOB, M0Jib30BaTesb
06:A3aH HeMe/IeHHO COO6LNTb 06 STOM CBOEMY NMPOTE3UCTY.

A Mpu cnycke no necTHuLe, a TakKe Be3e, rae 3T0 BO3MOXKHO, NCMOJIb3yiNTe ONOpPHble
nepwuna.

A Jlio6ble ype3smMepHble UISMeHeHUA B BbICOTe NogbeMa Ka6nyKa (Hanpmmep, npun cmeHe
Tna 06yBI/I), npoussegeHHble nocse nposeaeHnAa OKOHuYaTeslbHOM IOCTUPOBKN NpoTe3a,
MOryT OKa3aTb HeraTUBHOe€ B/INAHNE Ha ¢yHKL|I/IIO KOHEeYHOCTN.

A Mocne npOAOﬂ)KVITeﬂbHOﬁI pa60TbI UNNnNHAP ynpasieHUA MoXxeT 6bITb ropAa4Ynm Ha
owynb, 3TO HOpMaJibHO.

A Y6eauTecb B TOM, YTOGbI Ballie TPAHCMOPTHOE CPeACTBO 6bisIo 060Ppy[OBaHO BCEM
Heo6X0ANMBIM ANA YNPaB/IeHUA YeNTIOBEKOM C OrPaHNYeHHbIMU BO3MOXHOCTAMM. Mpu
BOXAEHUY TPAHCMOPTHOro CpeAcTBa Nonb3oBaTeslb 06513aH CTporo cobnogaTh Npasuna
LOPOXXHOTO ABUXKEHNA.

A Heobxoaumo cobniogatb 0cobyo OCTOPOXKHOCTb NPV MOAbEME U MepeHoCe TAXKecTen,
NOCKOJbKY Takue AeiiCTBUS MOTYT HEraTUBHO OTPa3nTbCA Ha YCTOMUYMBOCTU YCTPOIACTBA.

A I'Ip|/| OowyTUMOM N3MEHEHNN CBOEro COCTOAHNA NoJib30BaTe)b 06sA3aH
He3amepnunTesibHO C006I.I.|,I/ITb 06 3TOM cBOeMy NpoTe3NCTy, NP 3TOM COCTOAHNE MOXKeT
BK/lOYaTb B ce6s1 U3MeHeHna Maccbl Tena u/unm YPOBHA ABUraTesibHOM aKTUBHOCTU,

a TaKXe U3meHeHune yc.ﬂOBI/II7I 3KCnnyaTauuun npoTtesa, Hanpumep, Nnpn nepeesne n3
rOpOACKOI‘/'I B C€JIbCKYI0 M@CTHOCTb.

A MN36eranTe BO3eCTBUA Ha YCTPOICTBA Ype3MepPHO BbICOKUX UM HU3KUX TeMnepaTyp.

& K c60pke, TeXHNUYECKOMY O6CYKMBAHMIO 11 PEMOHTY YCTPOINCTBA AOMYCKAETCA TONIbKO
nepcoHan, npouweawmnit obyyeHue B yuebHbix LeHTpax Blatchford n umelowmin
COOTBETCTBYIOLWNIA cepTuduUKar.
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3 KoHCTpyKUuA

CocTaBHble yacTu:

- Cbopka Hecyulen - KomnosnumoHHoe yrneBonokHo &
HepxaBetowan ctanb

+ Cbopka waccu - AniomuHunesbi cnnae & Hepxkasetowjas ctasb
« [nppasnnuecknn unnnHAp - Pa3nuuyHble maTepuransbl, BKoYasn
ynpasneHus AnoMUHUEBbIN cnnas, HepasetoLyio cTanb

n lmpgpasnnyeckoe macno
« [JuctanbHasa nonycdepa - AnoMrHKEBbIN cnnas

TuTaHOBBIN CcrinaB ¢ 6onTom
13 HepxaBetowen ctanu

+ [lnctanbHbI aganTep-nupamugKa

+  [lncTanbHbIV CTAXKHOW aganTep - ANOMWHMWEBBIN CMaB
+ KoneHHbIn wap - TepmonnacTnyHbI 3nacTtomep

C6opKa Wwaccu KoneHHbli wap

Tngpasnuuecknn

UMnuHAp
ynpasrieHns

C6opka
HecyLlen
[OnctanbHbIn LOuncTanbHbin
afjanTtep-nupaMmugKka CTAXKHOW afganTep
OucTanbHas Mo HecyLmit
nonycepa Mogy/b rofieHn,

Anametpom 30mm
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4  QyHKUMOHANbHOCTb

[laHHbI KONEHHbIN MOAYNb NPeACTaBnAeT CO60 MOHOOCHYIO KOHCTPYKLMIO, COAEPKALLYI0 KONEHHbIN
LIAPHUP, COEAVHAIOLLMI LWACCcU cO C6OPKOI HecyLwel. MAPaBANYECKNI LNANHAP YNPaBAeHUsA KONEHHbIM
MOZYNeM HaXOANTCA BHYTPM COOPKU LWACCY, 1 PACMoNaraeTca Mexay 3a4Hem OCblo LWACCH 1 QUCTabHOM
0Cblo C60PKM HecyLen.

Lnnnnap ynpaeneHus dasamu onopbl 1 nepeHoca (S&S) umeet perynmpyemMoe rugpasnmyeckoe ornopHoe
COMpPOTUBNEHNVE Ha NOArnbaHne, akTUBPYyeMOoe Npw Pa3rnbaHnm yCTPONCTBA B KOJleHe nepes NATOUYHbIM
yOapoMm, a pachUKCUPYEeTCs KONMEHHbIN MOAYNb B MOMEHT runeppasrubaHus, Kak npaBusio, 3To MPOCXoaunT B
cepepviHe da3bl onopbl.

YCTpoiACTBO OCHaLLeHHOe LAVHAPOM YNpaBneHns ToNbKo $ha3oi nepeHoca He MeeT MexaHu3mMa
ynpasnieHna $pasoit onopbl U TpebyeT coYeTaHVA reOMeTPUYECKON YCTONUYNBOCTY U MPUHYANTENIbHOTO
ynpas/ieHns BO BpeMs $pa3bl ONopbl 3a CHET MCMOJIb30BaHWA MbILLL, Ky/IbTU MOJIb30BaTeN .

0O6a yCTPOCTBa MMEIOT PErynnpyemMoe rmapasBnnyeckoe ynpasneHve ¢pasoi nepeHoca, no3sonsiLlee
KOIEHHOMY MOAY/IA aAanTUPOBATLCA K NePeEMEHHOMY TeMIy X0Ab6bl MoNb3oBaTens.

5 TexHu4yeckoe obCnyx1BaHMe

PeKOMeH,U,yeTCFI npoBefeHne exerogHoro TeXxHn4eckoro O6Cﬂy)KI/IBaHI/IH ﬂpOT€3HOIh CNCTEMDI. I'Ipm 3TOM
HEO6XOL1I/IMO nposefeHne B1n3yasbHOro ocMoTpa yCTpOIZCTBa Ha npeagmert 06Hapy)KeHI/Iﬂ ,D,eq)eKTOB,
CMNOCOGHbIX MOBANATbL HA €ro ¢yHKL|,I/IOHaﬂbHOCTb.

K TexHnueckomy 06CyKMBaHWIO YCTPOICTBA AOMYCKAETCA TONBbKO NepCcoHas, NpoLleALwin obyyeHne B
yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootBeTcTBYIOWMI CEPTUMKAT.

Monb3oBaTenb AOMKEH ObITb MPeayNpPexXaeH:

+ O nobbix M3MEHEHNAX B pa60Te AaHHOIo yCTpOVICTBa nonb3oBaTesb 06A3aH He3aMeANUTENbHO
coobLWmnTL CBOEMY NPOTE3NCTY.

V13meHeHMA B paboTe MOryT BK/IlOUaTh B cebs cnefyioliee:
+  YBennyeHue Uim CHNXKEHNE KeCTKOCTN KOSIEHHOTO MOAYNA.
+ HeycTonumsocTb.
+ CHWKeHVe ypOBHA OMOPbI KONIEHHOTo MoAyns (BMOTb 4O CBOOOAHOO ABVXEHUSA).
+  Jliobble NOCTOPOHHME LYMbI.*

* /13-3a ocobeHHOCTeN rMapaBnnyeckoro LMINHAPa ynpaBieHua npy Nepebix Warax MoXeT ObITb ClblleH
HebOoNbLLO LWYM 13-3a BO3AyXa, MONaBLIero BHyTpb LUAMHAPA. OTO He MeluaeT paboTe yCTPOCTBa 1 JOMKHO
6bICTPO McUe3HYTb. OHAKO, eC/IN CUMMTOMbI He 1CYe3aloT, NoMb30BaTeNio PeKoMeH/yeTcsa 06paTuTbeaA K
CBOEMy MpoTe3NnCTy.

XpaHeHue n TpaHcnopTUpPOBKa

Mpv XpaHeHWI YCTPONCTBA B TEUEHNE JSIUTENIbHOTO BPEMEHN PEKOMEHYETCA pa3MeLLaTb ero BepTUKasbHO,
c uandoit ynpaensioLero LInHAPa B BEPXHEM NOIOXKEHUW. B kauecTBe JOMNONHEHNA 1 anbTepHATVBbI,
MOHO MPOBECTM BbINYCK U3NMLIKOB BO3AYyXa V3 LINHAPA YNPABNEHNA, BbINONHUB AJ1 3TOrO HECKONIbKO
LMKNoB crnbaHma/pasrnbaHnsa npy oTKNIOUEHHOM CONPOTUBIIEHNM B pase ornopbl.

[na XxpaHeHna 1 TPAHCNOPTUPOBKMN VlCI'IOﬂbSyl;ITe npunaraemyto K n3enuio ynakosky.

OuuncTKa OT 3arpA3HeHui

[InA TOro 4To6bI OUNCTUTL BHELLHIOK MOBEPXHOCTb YCTPOWCTBA OT 3arpA3HEHNI NCMONb3YTE BNAXKHYI0 He
BOPCUCTYIO candeTKy 1 AeTCKOE MbIIO.

Hu B Koem cnyuae HE ICMOJb3YTE BceBO3MOMKHbIE arpeccriBHblie MotoLLmMe CpeacTBa.
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6 OrpaHuyeHma Npu 3KCMyaTaLmm

CpoK cny»0bl yCTPOICTBa

Heobxoanmo npoBecTn NHANBYAYaNbHYIO OLIEHKY PUCKOB Ha OCHOBAaHUV ABWraTellbHOM akTUBHOCTM
noJib30BaTeNA 1 OXKMAAEMbIX YCIIOBUI SKCMlyaTaLum yCTPOMCTBa.

MopHATNe TaXKecTen

OrpaHnyeHuA 3aBMCAT OT Beca Nosib30BaTena 1 ero ypoBHA ABUraTefibHOM akTUBHOCTU.

I'Ipvn nepeHoce TAXeCTen nonb3oBaTtenem AOJKHa 6bITb yyTeHa nHagmengyarnbHasa OUueHKa CTeneHn pucka.

YcnoBusa SKcr1lyaTauun
Mpn aKcnnyataunn yCTpOVICTBa cnepyet n3beraTb BO3AENCTBME

[ ]
KOPPO3VOHHbIX PEareHToB, Takux Kak BOAa, KUC/OTbI 1 Npoyne & r /A 1m
xupkoctu. Takxe creayeT nsberatb BO3fencTBme abpasnBHbIX LXK J x e
cpeq Kak, Hanpumep, NecoK, MOCKOSbKY 3TO MOXET Bbl3BaTb
PEA K, HAMPUMER, NECOK, Y Bnaro-, rpsize-,

npexaeBpemMeHHbI U3HOC n3aenuna. ﬂbl]‘leSaLI_l,l/lLLl,eHHoe l/IS,D,eJ'II/Ie
YcTpornictBo AonycKaeTcAa 3KCN1yaTnpoBaThb TOJIbKO B

TemnepatypHom AnanasoHe ot -10 “C go +50 °C
(oT14°F o 122°°F).
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OTBeTCTBEHHOCTb

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

CootBeTcTBME cTaHgapTam EBpocotosa CE

[laHHoe n3penve cooTBeTCTBYET TpeboBaHWAM EBpocTangapta EU 2017/745 pana MeanLNHCKUX N3LeNniA.
[laHHOe n3fenve OTHOCUTCA K KaTeropun YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEpUAMM Knaccudukauum,
n3noxeHHbimu B Mpunoxenun VIl gaHHoro Cranaapta. [leknapauma COOTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
[OCTYMHa ANA CKauMBaHMA Ha caliTe KoMMaHum no agpecy: www.blatchford.co.uk

CoBMeCcTMocCTb

[Jonyckatotca KOMOUHaLMK n3aenuii nponseoAcTBa KomnaHuu Blatchford Ha ocHoBaHUK TecTpoBaHKA no
COOTBETCTBYIOLLVM CTaHAAPTaM, B TOM YKCIIe U CTaHAapTaM Ha MeguLuHcKue yctpoiictea (MDR), Bkntouas
CTPYKTYpPHbI€ UCMbITaHKA, COBMECTMMOCTb Pa3MepoB 1 ipyrme KOHTPONMpyemMble SKCrlyaTaloHHble
XapaKTepUCTIKN.

Komb6rHauwma ¢ anbTepHaTUBHLIMN U3LENVAMU, UMEIOLMMN MapKPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAApTam
EBpocotosa CE, fonkHa Npon3BOANTLCA C YUETOM OLEHKM JIOKaNbHOWM CTENEHN PUCKa, NPOBOAMMON
KOMMETEHTHbIM CreLyasucToM.

M D MepguunHckoe /1t MHavBmnayanbHoe MHOroKkpaTHoe
YCTPONCTBO X 'n‘ 1cnosib3oBaHme

FapaHTUiHbIe 06A3aTeNnbCTBA

lapaHTNA Ha yCTPOMCTBO COCTaBNAET: 36 MecALEB.

MNMonb3oBaTenb fomKeH 6bITb npegynpexaneH o Tom, 4To nobble N3MeHeHNA B KOHCTPYKUN usgenna nnn ero
MO,D,VI(I)VIKaLI,VIﬂ, He cornacoBaHHble C N3rotToBUTENEM, aHHYNTUPYIOT rapaHTUIO.

[ina nonyyeHna noapo6bHo HOopPMaLMM O rapaHTUW, NOXanyicTa, 06paTUTeCh K CanTy KOMMaHUm
Blatchford.

Mo6ouHble 3¢pPeKTbl U UHLNAEHTDI

Bo3HMKHOBEHME MO60UHBIX 3GPEKTOB 1 Cepbe3HbIX MHLUAEHTOB, CBA3AHHOMO C AAHHbBIM YCTPOWCTBOM,
MasioBEPOATHO, TEM HE MEHEE, B ClyYae BO3HIKHOBEHVA TAKOBbIX, CieflyeT coobwuTb 06 3ToM
npowussoauTento n npeactasutento Blatchford B Bawem pervioHe.

JKonornveckne acneKkTbl

ﬂaHHOG yCTpOVICTBO BKJ/IIOYaeT B CBOW COCTaB rnppasnnyeckoe Macno, cnjaBbl PasinyHbIX MeTaNoB
nnacTmaccy. 1o BO3MOXKHOCTM CaMO yCTpOIhCTBO 1 ero KOMMOHEHTbI ciefyeT yTunn3npoBaTb B COOTBETCTBUN
C NPaBMAaMM MECTHOTO 3aKOHOAATENBCTBA MO YTUM3aLMK 1 06PALLEHNIO C OTXOAAMM.
CoxpaHeHme 3TUKETKN Ha ynaKoBKe

PeKOMeHAyeTCﬂ COXPaHATb 3TUKETKY Ha YNaKOBKE, MOCKOJIbKY OHa COAePXUT HeobxoAVMble JaHHble O
nocrasnAaemMom yCTpOI;ICTBe.

3aperncTtprnpoBaHHbI agpec NPoN3BoaNTENA
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

ToproBble mapKu

Blatchford sBnsetca 3apeructpupoBaHHom Toprooii Mmapkor komnanum Blatchford Products Limited.
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http://www.blatchford.co.uk

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.co.uk/distributors

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

Email: contact@blatchford.fr

www.blatchford.fr

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2022. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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