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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 25 mm and 30 mm diameter Carbon Fiber
Tubes.

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 lower limb prosthetic fittings, intended for a single user.

The tube (pylon) is used as a connecting element between two Blatchford tube clamp adapters
allowing rotational and length adjustment, either in a transfemoral or transtibial system.

The tubes may be cut further for customized limb alignment and length adjustment to suit the
amputee.
Features

+ Carbon fiber construction

« Choice of three lengths for the 25 mm and two lengths for the 30 mm diameter tube

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

+ Provides a lightweight connection between prosthetic components with additional
durability.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

& Any changes in the performance or

function of the limb e.g. excessive
play or unusual noises should be
immediately reported to your service
provider.

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

Avoid exposure to extreme heat and/or
cold. Do not place near any heat source.
Do not leave in direct sunshine or inside
a car in hot weather.

A The device is designed for prolonged

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

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.

WARNING: Carbon fiber dust is non-
toxic but is an irritant to the skin, eyes
and lungs. Always read and comply
with local and national Health & Safety
regulations regarding the cutting of
carbon fiber.

When cutting carbon fibre:

1. Ensure working area is well
ventilated and/or under extraction.

2. Wear eye protection/face shield,
dust mask and protective gloves.

& WARNING: Acetone is highly flammable
and toxic. Always read and comply with
the solvent safety label instructions,
and national and local Health & Safety
regulations.

When using acetone or other solvent
cleaners:

1. Ensure working area is well
ventilated and/or under extraction
as necessary.

2. Wear eye protection/face shield,
protective gloves. Appropriate RPE
(Respiratory Protective Equipment)
may be required if insufficient
ventilation/extraction.
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3 Construction

Principal Part

« Tube 25 mm diameter carbon fiber tube
30 mm diameter carbon fiber tube

Component Identification

Blatchford
Adapter

Tube (Pylon)

Blatchford
Adapter

4 Function

This device provides a connecting element between two Blatchford tube clamp adapters to allow
for rotational and length adjustment, either of a transfemoral or transtibial system.

The tube is intended to be cut to length by a suitably trained person to suit the requirements
of the amputee. This enables a comfortable fit and correct alignment to ensure correct function
when using the prosthesis.
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5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, excessive play, loss of alignment or significant wear.

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

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

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
+ Check for tube tightness. If loose, remove, clean and re-fit.
«  Check for defects that could affect proper function.
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 excessive
discoloration from long term exposure to UV).

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

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

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

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

Environment

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

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

v

Suitable for submersion

Il
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Cutting to Length

The device may be cut to the required length (see Fitting Length in Section 8). Ensure the device is
cut square and the end has sharp edges removed.

WARNING: Carbon fiber dust is non-toxic but is an irritant to the skin, eyes and lungs.
Always read and comply with local and national Health & Safety regulations regarding
the cutting of carbon fiber.

When cutting carbon fiber:
1. Ensure working area is well ventilated and/or under extraction.

2. Wear eye protection/face shield, dust mask and protective gloves.

941237 (30 mm)
941238 (25 mm)

Follow clamping instructions supplied with the mating component.

Tube Preparation

In instances where the patient’s gait or activity may induce excessive torsional loads, it is
permissible to apply a small amount of Loctite 222 to the clamping area of the tube.

A WARNING: Acetone is highly flammable and toxic. Always read and comply with the
solvent safety label instructions, and national and local Health & Safety regulations.
When using acetone or other solvent cleaners
1. Ensure working area is well ventilated and/or under extraction as necessary.

2. Wear eye protection/face shield, protective gloves. Appropriate RPE (Respiratory
Protective Equipment) may be required if insufficient ventilation/extraction.
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7 Fitting Advice (continued)

Lightly abrade the last 40 mm of carbon fiber
tube using Scotch-Brite Pad No. 7486 (Green)
(937033).

Thoroughly clean end of carbon fiber tube and
inside of clamp housing. Use a suitable solvent
cleaner such as Acetone (928412). Allow to dry.
DO NOT HANDLE CLEANED AREAS.

Symptom

Solution

A recurring noise occurs between the socket
and the knee, at any clamping point, at the
ankle or below the socket.

The device must be secured with no
movement. Check that the end of the tube has
been cut squarely.

The device moves out of position.

User must not use the device until adjusted,
repaired or replaced. Rotation can occur if the
tube has not been lightly abraded, and the
tube and inside of the clamp degreased.
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8 Technical Data

Operating and
Storage Temperature Range:

Component Weight:

@25 mm, 180 mm long
@25 mm, 254 mm long
@25 mm, 330mm long
»30mm, 254 mm long
»30mm, 508 mm long

Activity Level:
Maximum User Weight:
$25mm

$30mm

Attachment Type:

Range of Adjustment:

Length:
@25 mm
@30mm -

-15°Cto 50°C
(5°F to 122°F)

)
81g(29oz)
1099 (3.802)
1009 (3.502)
2069 (7.30z)

1-4

60kg (1321b)/1-4
100kg (2201b)/1-4

Proximal/Distal—@25 or 30 mm tube

360° axial rotation

180 mm/254mm/330mm
254mm/508 mm

Fitting Length

e

|
|
80 mm min. ‘
|
|

| s

Storage and Handling

Adapter
clamps
35mm

deep
each

Camed )
® *

TO0Nm

1]

g |

When storing for prolonged periods, ensure the product is free from moisture and

stored at room temperature.

10
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9 Ordering Information

Device Part Number
Carbon Fiber Tube - 25 mm diameter, 254 mm long 330126
Carbon Fiber Tube - 25 mm diameter, 180 mm long 330129
Carbon Fiber Tube - 25 mm diameter, 330 mm long 330130
Carbon Fiber Tube - 30 mm diameter, 254 mm long 330120
Carbon Fiber Tube - 30 mm diameter, 508 mm long 330132

1"
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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 VIII of the regulation. The EU declaration of conformity certificate is available at
the following internet address: www.blatchford.co.uk

Medical Device /‘ Single Patient - multiple use
X

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 fabricated from carbon fiber and cured resin that cannot be easily recycled: please
dispose of it responsibly as general waste, as per 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 bruges konsekvent og henviser til kulfiberrgrene med en diameter pa

25 mm og 30 mm.

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

Anvendelse

Denne anordning ma kun anvendes til montering pa underbensproteser og er beregnet til en
enkelt bruger.

Reret (pylonen) bruges som et forbindelseselement mellem to Blatchford rerklemmeadaptere,
der muligger justering af rotation og leengde i enten et transfemoralt eller transtibialt system.

Rerene kan geres kortere med henblik pa brugertilpasning til stumpen og justering af l&engden,
sa den passer til den amputerede person.

Funktioner
- Kulfiberkonstruktion

+ Mulighed for at veelge mellem tre leengder af rer med en diameter pa 25 mm og to leengder
af ror med en diameter pa 30 mm

Aktivitetsniveau

Denne anordning er egnet til aktivitetsniveauer pa 1-4 (veegtbegraensninger gzelder, 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 jeevn 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 sdsom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og
ubegraenset gang udenders.
Aktivitetsniveau 3
Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme. Typisk for en person, der kan ga
udenders, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan have erhvervsmaessig-, terapeutisk-
eller treeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end simpel bevaegelse.
Aktivitetsniveau 4
Har evnen eller potentialet til at ga med en benprotese, der overgar almindelige gangfaerdigheder og
kan klare hgje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.

Kontraindikationer

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

anvisninger.

Klinisk fordel

- Tilvejebringer en letvaegtsforbindelse mellem protesekomponenterne og giver yderligere

slidstyrke.
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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. for meget slor eller
mislyde skal omgaende rapporteres til
serviceudbyderen.

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

A Undga eksponering for ekstrem varme

og/eller kulde. Ma ikke placeres teet
pa en varmekilde. Ma ikke efterlades i
direkte sollys eller indeni i en bil i varmt
vejr.

A Anordningen er designet til
leengerevarende nedsaenkning, men er
udelukkende egnet til nedsaenkning
i ferskvand. Serg for, at enhver
brug af anordningen i vand er i
overensstemmelse med betingelserne i
Begreensninger i forbindelse med brugen.

A
A

A\

Brugeren ma ikke justere eller eendre pa
opsatningen af anordningen.

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

ADVARSEL: Kulfiberstov er ikke giftigt,
men det irriterer huden, gjnene og
lungerne. Lzes, og overhold altid de
lokale og nationale sundheds- og
sikkerhedsforordninger i forbindelse
med skaering i kulfiber.

Ved skaering i kulfiber:

1. Serg for, at arbejdsomradet har god
udluftning og/eller udsugning.

2. Bezer gjenbeskyttelse/ansigtsskeerm,
stovmaske og beskyttelseshandsker.

ADVARSEL: Acetone er yderst
brandfarligt og giftigt. Laes,

og overhold altid anvisningerne
pa sikkerhedsetiketten pa
oplgsningsmidlet samt de lokale
og nationale sundheds- og
sikkerhedsforordninger.

Ved brug af acetone eller
andre renggringsmidler med
oplgsningsmidler:

1. Serg for, at arbejdsomradet har god
udluftning og/eller udsugning efter
behov.

2. Beer gjenbeskyttelse/ansigtsskaerm,
beskyttelseshandsker.
Hensigtsmaessigt andedraetsvaern
kan vaere pakraevet, hvis der ikke er
tilstraekkelig ventilation/udsugning.
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3 Konstruktion

Vigtig del

+ Ror kulfiberrgr med 25 mm diameter
kulfiberrgr med 30 mm diameter

Komponentidentifikation

Blatchford adapter

Ror
(protesepylon)

Blatchford adapter

4 Funktion

Denne anordning udger et forbindelseselement mellem to Blatchford rerklemmeadaptere for at
muliggere justering af rotation og leengde i enten et transfemoralt eller transtibialt system.
Roret er beregnet til at blive afkortet til passende laengde af en person med den relevante
uddannelse, sa det opfylder den amputeredes behov. Dette gor en komfortabel tilpasning og en
korrekt justering mulig og sikrer korrekt funktion, nar protesen anvendes.
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5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle @&ndringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, for meget slgr, tab af justering eller lashed.

Informér den praktiserende lzege/serviceudbyderen, hvis der er eendringer kropsvaegt og/eller
aktivitetsniveau.
Renggring
Brug en fugtig klud og mild szebe til at rengere udvendige overflader. Brug IKKE aggressive
renggringsmidler.
De resterende anvisninger i dette afsnit er kun beregnet for den praktiserende lzege.
Denne vedligeholdelse ma kun udfgres af kompetent personale (praktiserende laege eller
uddannet tekniker).
Felgende rutinevedligeholdelse skal udfgres mindst en gang om aret:

« Kontrollér, at reret sidder stramt. Hvis det sidder lgst, skal det flernes, rengeres og tilpasses

igen.

« Kontrollér, at der ikke er defekter, som kan pavirke den korrekte funktion.
Serg for, at brugeren har laest og forstaet alle oplysninger om sikkerhed og vedligeholdelse pa
brugerniveau.
Informér brugeren om, at jeevnlig visuel inspektion af anordningen anbefales, og at tegn pa
slid, der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen (f.eks. betydeligt slid eller
kraftig misfarvning pa grund af langvarig eksponering for UV).
Informér brugeren om, at han eller hun skal fortaelle det til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, hvis der er eendringer i kropsveegt 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 greenser.
Byrder, der ma baeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Denne anordning er vandteet indtil en dybde pd 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 klorholdigt vand

Ma kun bruges ved temperaturer fra-15 °C til 50 °C.

Egnet til nedsaenkning

18
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7 Radgivning vedrgrende tilpasning

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

Afkortning

Anordningen kan afkortes til passende laengde (se Tilpasset laengde i afsnit 8). Serg for, at
anordningen afkortes lige, og at de skarpe ender er fjernet.

A ADVARSEL: Kulfiberstov er ikke giftigt, men det irriterer huden, gjnene og lungerne.
Laes, og overhold altid de lokale og nationale sundheds- og sikkerhedsforordninger i
forbindelse med skaering i kulfiber.

Ved skaering i kulfiber:
1. Serg for, at arbejdsomradet har god udluftning og/eller udsugning.

2. Bezer gjenbeskyttelse/ansigtsskeerm, stovmaske og beskyttelseshandsker.

941237 (30 mm)
941238 (25 mm)

Felg anvisningerne for pasaetning af klemmen, som fglger med forbindelseskomponenten.

Klargering af raret

| tilfeelde, hvor patientens gang eller aktivitet kan fremkalde for store vridningsbelastninger,
er det tilladt at pafere en lille maengde Loctite 222 pa rgrets fastspeendingsomrade.

A ADVARSEL: Acetone er yderst brandfarligt og giftigt. Laes, og overhold altid
anvisningerne pa sikkerhedsetiketten pa oplasningsmidlet samt de lokale og nationale
sundheds- og sikkerhedsforordninger.

Nar der bruges acetone eller andre renggringsmidler med oplgsningsmidler:
1. Serg for, at arbejdsomradet har god udluftning og/eller udsugning efter behov.
2. Beer gjenbeskyttelse/ansigtsskaerm, beskyttelseshandsker. Hensigtsmaessigt

andedraetsvaern kan veere pakraevet, hvis der ikke er tilstraekkelig ventilation/
udsugning.
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7 Radgivning vedrgrende tilpasning (fortsat)

Slib forsigtigt de sidste 40 mm kulfiberrgr
ved hjaelp af Scotch-Brite Pad nr. 7486 (gron)
(937033).

Renger enden af kulfiberrgret og indersiden

af klemmehuset grundigt. Anvend et egnet
renggringsmiddel med oplgsningsmiddel, f.eks.
acetone (92841 2).ﬂLad roret torre. HOLD IKKE PA
RENGJORTE OMRADER.

Symptom

Lasning

Der opstar en tilbagevendende lyd mellem
hylstret og knaeet, ved et klemmepunkt, ved
anklen eller under hylstret.

Anordningen skal sikres, mens den ikke er i
bevaegelse. Kontrollér, at rorets ende er skaret
lige over.

Anordningen bevaeger sig ud af position.

Brugeren ma ikke anvende anordningen,
forend den er blevet justeret, repareret eller
udskiftet. Rotation kan forekomme, hvis roret
ikke er let slebet, og rgret og indersiden af
klemmen er affedtet.
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8 Tekniske data

TerT.1pe.raturomrade fo'r 15°C 1il 50°C
betjening og opbevaring:

Komponentens veegt:

$25mm, 180 mm leengde 569
$25mm, 254 mm leengde 81g
@$25mm, 330 mm leengde 1099
$30mm, 254 mm leengde 1009
$30mm, 508 mm leengde 2069
Aktivitetsniveau: 1-4
Brugerens maksimale vaegt:

$25mm 60kg/1-4
$30mm 100kg/1-4
Vedhaeftningstype: Proksimalt/distalt—@25 eller 30 mm ror
Justeringsomrade: 360° aksial rotation
Leengde:

$25mm 180mm/254mm/330 mm
$30mm - 254mm/508 mm

Tilpasset laengde

T d ! med en
Min. 80 mm ggtr):rif:/er C @d©/ ‘ /
IR0

T0Nm |
Opbevaring og handtering
Serg for, at produktet er fugtfrit og opbevares ved stuetemperatur, nar det
opbevares over leengere tid.

Adapter-
klemmer

g |

ih
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9 Bestillingsoplysninger

Anordning Delnummer
Kulfiberregr - diameter pa 25 mm, leengde 254 mm 330126
Kulfiberrogr - diameter pa 25 mm, leengde 180 mm 330129
Kulfiberrgr - diameter pa 25 mm, leengde 330 mm 330130
Kulfiberrgr - diameter pa 30 mm, leengde 254 mm 330120
Kulfiberrer - diameter pa 30 mm, laengde 508 mm 330132

22
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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
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 VIII til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklaeringen er
tilgeengeligt pa felgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

Medicinsk udstyr /‘ Enkelt patient — flergangsbrug
X

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 leege.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen.

Brugeren skal vaere 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 heendelser

| 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 kulfiber og haerdet resin (harpiks), der ikke egner sig til
genbrug: bortskaf det ansvarligt som almindeligt affald i henhold til lokale retningslinjer for
affaldshandtering.

Opbevaring af emballagens etiket

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

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

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

Denne bruksanvisningen er ment for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.
Begrepet enhet i dette dokumentet refererer til karbonfiberrgr med diameter 25 mm og 30 mm.
Les og serg for at du forstar disse instruksene, saerlig all sikkerhetsinformasjon og
vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

Denne enheten skal utelukkende brukes for montering pa protese for nedre ekstremiteter, og er
ment for én bruker.

Reret brukes som et koblingselement mellom to Blatchford-rerklemadaptere, som tillater
rotasjons- og lengdejustering i et transfemoralt eller transtibialt system.

Rerene kan kuttes ytterligere for a tilpasse proteseinnrettingen og lengdejusteringen til den
amputerte personen.
Funksjoner

- Byggeti karbonfiber

+ Man kan velge mellom tre rgrlengder med diameter 25 mm og to rgrlengder med 30 mm

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 a 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 a 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 hayt 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
» Erenlett kobling mellom protesekomponenter med lenger varighet.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges ngye.

& Eventuelle endringer i ytelsen eller

funksjonen til ekstremiteten, f.eks.
for mye slark eller uvanlige lyder
skal umiddelbart rapporteres til
tjenesteleverandgren.

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

Unnga eksponering mot ekstrem varme
og/eller kulde. Ikke plasser den naer

en varmekilde. Ikke forlat den i direkte
sollys eller inni en bil nar det er varmt
veer.

A Enheten er designet for lengre tids
nedsenkning, men er kun egnet for
nedsenking i ferskvann. Pase at all bruk
i vann overholder vilkarene angitt i
Begrensninger i bruken.

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

A Brukeren anbefales a kontakte legen sin
hvis tilstanden endrer seg.

ADVARSEL: Karbonfiberstov er ikke
giftig, men det er irriterende for hud,
oyne og lunger. Alltid les og overhold
lokale og nasjonale forskrifter for helse
og sikkerhet angaende kutting av
karbonfiber.

Ved skjeering av karbonfiber:

1. Pase at arbeidsomradet er godt
ventilert og/eller har luftavtrekk.

2. Bruk gyebeskyttelse/ansiktsvern,
stevmaske og vernehansker.

& ADVARSEL: Aceton er sveert brennbart
og giftig. Alltid les og overhold
instruksjonene pa sikkerhetsetiketten
til lssemidler, samt nasjonale og lokale
helse- og sikkerhetsbestemmelser.

Ved bruk av aceton eller andre
rengjoringsmidler med lgsemiddel:

1. Pase at arbeidsomradet er godt
ventilert og/eller har ngdvendig
luftavtrekk.

2. Bruk gyebeskyttelse/ansiktsvern
og vernehansker. Hensiktsmessig
andedrettsvern kan vaere nedvendig
ved utilstrekkelig ventilasjon/
avtrekk.
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3 Konstruksjon

Viktigste del

+ Ror Karbonfiberrgr med diameter 25 mm
Karbonfiberrgr med diameter 30 mm

Komponentidentifisering

Blatchford-adapter

Ror

Blatchford-adapter

4 Funksjon

Enheten er et koblingselement mellom to Blatchford-r@rklemadaptere, som tillater rotasjons- og
lengdejustering i et transfemoralt eller transtibialt system.

Roret er ment & kuttes av en egnet, opplaert person til en lengde som passer kravene til den
amputerte personen. Dette gir en behagelig passform og korrekt innretting for a sikre korrekt
funksjon ved bruk av protesen.
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5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til legen/tjenesteleverandegren, f.eks.
uvanlige lyder, for mye slark, tap av innretting eller betydelig slitasje.

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

Rengjgring
Bruk en fuktig klut og mild sdpe for & rengjore overflater. IKKE BRUK aggressive rengjgringsmidler.
Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Vedlikehold ma utfgres av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Felgende rutinemessig vedlikehold mé gjennomfgres minst én gang i dret:
+ Sjekk om roret er lgst. Hvis det er lgst, flern, rengjor og fest det pa nytt.
« Se etter feil som kan pavirke riktig funksjon.

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 at tegn pa slitasje
som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leverandgren (f.eks. betydelig slitasje eller
overdreven misfarging ved langvarig eksponering for UV-straler).

Be brukeren om a informere legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller
aktivitetsniva.

Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, ber nivdet 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 bar 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

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 klorvann.

Utelukkende for bruk mellom - 15 °C og 50 °C.

\/ r v &

Egnet for nedsenking

29 938042PK3/1-0121



7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Kutte til korrekt lengde

Enheten kan kuttes til pakrevd lengde (se Passformlengde i avsnitt 8). Pase at enheten er kuttet
vinkelrett og at det ikke er skarpe kanter pa enden.

A ADVARSEL: Karbonfiberstgv er ikke giftig, men det er irriterende for hud, gyne og lunger.
Alltid les og overhold lokale og nasjonale forskrifter for helse og sikkerhet angaende
kutting av karbonfiber.

Ved skjeering av karbonfiber:
1. Pase at arbeidsomradet er godt ventilert og/eller har luftavtrekk.

2. Bruk gyebeskyttelse/ansiktsvern, stavmaske og vernehansker.

941237 (30 mm)
941238 (25 mm)
Klargjering av rer

Folg kleminstrukser som leveres med komponenten den skal tilkobles.
Hvis pasientens bevegelsesmanster eller aktivitet kan fore til stor vridningsbelastning, er det lov
a pafere en liten mengde Loctite 222 i klemomradet til roret.

A ADVARSEL: Aceton er svaert brennbart og giftig. Alltid les og overhold instruksjonene
pa sikkerhetsetiketten til Issemidler, samt nasjonale og lokale helse- og
sikkerhetsbestemmelser.

Ved bruk av aceton eller andre rengjgringsmidler med lgsemiddel
1. Pase at arbeidsomradet er godt ventilert og/eller har ngdvendig luftavtrekk.

2. Bruk gyebeskyttelse/ansiktsvern og vernehansker. Hensiktsmessig andedrettsvern
kan vaere ngdvendig ved utilstrekkelig ventilasjon/avtrekk.
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7 Rad om tilpasning (forts)

Slip de siste 40 mm med karbonfiberrer lett
ved bruk av Scotch-Brite Pad nr. 7486 (grgnn)
(937033).

Rengjor enden av karbonfiberrgret og innsiden
av klemhuset grundig. Bruk et passende
lesemiddelbasert rengjeringsmiddel, slik som
aceton (928412). La terke. IKKE HANDTER
RENGJORTE OMRADER.

Symptom

Lasning

En tilbakevendende lyd oppstar mellom
hylsen og kneet, pa et klempunkt, ved ankelen
eller under hylsen.

Enheten ma sikres uten bevegelse. Sjekk at
enden av rgret er kuttet vinkelrett.

Enheten gar ut av posisjon.

Brukeren ma ikke bruke enheten fgr den er
justert, reparert eller erstattet. Rotasjon kan
oppsta hvis reret ikke er slipt lett, og fett ikke er
flernet fra roret og innsiden av klemmen.

31
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8 Tekniske data

Omrade for drifts- og
oppbevaringstemperatur:

Komponentvekt:

@25 mm, 180 mm lang
@25 mm, 254 mm lang
©25 mm, 330 mm lang
30 mm, 254 mm lang
®30 mm, 508 mm lang

Aktivitetsniva:
Maksimal brukervekt:
?25 mm

?30 mm

Type feste:

Justeringsomrade:

Lengde:
@25 mm
@30 mm —

-15°Ctil 50 °C

569
81g
1099
1009
2069

1-4

60 kg/1-4
100 kg/1-4

Proksimalt/distalt - rer pa @25 eller 330 mm

360° aksial rotasjon

180 mm /254 mm /330 mm
254 mm /508 mm

Passformlengde

Adapter-
klemmer,
hver 35 mm
dyp

| s

Oppbevaring og handtering

Camed )
® *

| O |
TO0Nm

ih

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

oppbevares i romtemperatur.
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9 Bestillingsinformasjon

Enhet Delenummer
Karbonfiberrgr - 25 mm diameter, 254 mm lang 330126
Karbonfiberrgr - 25 mm diameter, 180 mm lang 330129
Karbonfiberrgr - 25 mm diameter, 330 mm lang 330130
Karbonfiberrgr - 30 mm diameter, 254 mm lang 330120
Karbonfiberrgr — 30 mm diameter, 508 mm lang 330132

33
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Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler a8 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 fordrsaket 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 VIII til forskriften. EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa falgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk

Medisinsk enhet /‘ Enkelt pasient — flere bruksmater
N

Kompatibilitet

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

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma 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 garantierklaering.

Rapportering av alvorlige hendelser

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

Dette produktet er laget av karbonfiber og herdet harpiks som ikke kan resirkuleres enkelt:
Kastes forsvarlig som restavfall, i henhold til 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.

34 938042PK3/1-0121


http://www.blatchford.co.uk

Sisallys

Sisallys 35
1 Kuvaus ja kdyttotarkoitus 36
2 Turvallisuustietoja 37
3 Rakenne 38
4 Toiminta 38
5 Huolto 39
6 Kayttoa koskevat rajoitukset 40
7 Sovitusta koskevia ohjeita 41
8 Tekniset tiedot 43
9 Tilaustiedot 44

35

938042PK3/1-0121



1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.

Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa hiilikuituputkista, joiden halkaisijat ovat
25 mm ja 30 mm.

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

Kaytto

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan alaraajaproteesin kiinnittamiseen. Vain henkilékohtaiseen
kayttoon.

Putki toimii kahden Blatchfordin putken kiristysadapterin vélisena liitoksena, jonka avulla joko
reisi- tai sadrijarjestelman kiertoa ja pituutta voi saataa.

Putkia voidaan lyhentda raajan yksilollistd linjaamista ja pituuden saatamista varten kdyttdjalle
sopivaksi.

Ominaisuudet
« Valmistettu hiilikuidusta.

« Halkaisijaltaan 25 mm:n putkelle on kolme pituusvaihtoehtoa ja halkaisijaltaan 30 mm:n
putkelle kaksi.

Aktiivisuustaso

Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-4 (painorajoitukset taytyy 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 kayttaa proteesia siirtymiseen tai lilkkkumiseen tasaisella

pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 2

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

portaita tai epdtasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkumaan tai on mahdollisuus likkkua vaihtelevaan tahtiin. Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka

pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on tydhon, terapiaan tai liikkuntaan liittyvaa toimintaa, joka

vaatii proteesilta yksinkertaista liiketta enemman.

Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisdltden

iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
Vasta-aiheet

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

Kliiniset hyodyt
- Toimii kevyena liitoksena proteesiosien valilla antaen lisdkestavyytta.
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2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista raajan toimivuuteen tai
toimintaan liittyvista muutoksista,
kuten liiallisesta valjyydesta tai
poikkeavista danista, tulee ilmoittaa
valittomasti proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle.

Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet
alas portaita ja my6s muulloin, jos
mahdollista.

Valtettava altistumista darilampotiloille.
Ei saa laittaa lahelle lammonlahteita.

Ei saa jattaa suoraan auringonvaloon tai
auton sisadlle kuumalla saalla.

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

A\

37

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

A

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

VAROITUS: Hiilikuitupoly ei ole
myrkyllista, mutta saattaa arsyttaa
ihoa, silmia ja keuhkoja. Lue hiilikuidun
katkaisua koskevat paikalliset ja
kansalliset turvallisuusmaéaraykset ja
noudata niita aina.

A

Muista seuraavat hiilikuitua
katkaistaessa:

1. Varmista, etta tyoskentelyalue
on hyvin ilmastoitu ja/tai
poistoilmapuhallin on kadytdssa.

Kayta suojalaseja/kasvovisiiria,
polysuojaa ja suojakasineita.
VAROITUS: Asetoni on erittdin herkasti
syttyvaa ja myrkyllista. Lue liuottimen
turvaohjeet ja kansalliset ja paikalliset
turvallisuusmaaraykset ja noudata niita
aina.

Muista seuraavat asetonia tai muita
liuotinpohjaisia puhdistusaineita
kaytettdessa:

1. Varmista, etta tyoskentelyalue
on hyvin ilmastoitu ja/tai
poistoilmapuhallin on kadytdssa,
tarpeen mukaan.

Kayta suojalaseja/kasvouvisiiria ja
suojakasineita. Asianmukaisen
hengityssuojaimen kaytto voi
olla tarpeen, jos ilmanvaihto/
ilmanpoisto ei ole riittava.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

. Putki hiilikuitu, halkaisija 25 mm
hiilikuitu, halkaisija 30 mm

Osien kuvaus

Blatchford-adapteri

Blatchford-adapteri

4 Toiminta

Laite toimii kahden Blatchfordin putken kiristysadapterin vélisena liitoksena, jonka avulla joko
reisi- tai sadrijarjestelman kiertoa ja pituutta voi saataa.

Koulutettu henkild voi katkaista putken kayttdjalle sopivan pituiseksi. Ndin varmistetaan
miellyttava istuvuus ja oikea linjaus, jolloin laite toimii oikein proteesia kdytettdessa.
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5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

limoita kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danists,
liiallisesta valjyydesta, linjauksen muutoksista tai merkittavasta kulumisesta, proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle.

IImoita proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos painossasi ja/tai aktiivisuustasossasi tapahtuu
muutoksia.
Puhdistus
Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. ALA kéytd voimakkaita
puhdistusaineita.
Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.
Nama huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkild (proteesiteknikko tai
asianmukaisen koulutuksen saanut apuvalineteknikko).
Seuraavat sdaannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:

- Tarkista putken kireys. Jos se on vdljg, irrota, puhdista ja asenna uudelleen.

- Tarkista, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.
Varmista, ettd kdyttaja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet seka kdyttdjan tehtaviin
huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.
Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite saannéllisesti silmamaaraisesti ja
ettd toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista (esim. merkittava kuluminen tai pitkdan
ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvat huomattavat varimuutokset) tulee ilmoittaa
laitevalmistajalle.
Pyyda kayttajaa ilmoittamaan proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos hdnen painossaan ja/tai
aktiivisuustasossaan tapahtuu muutoksia.
Jos tata laitetta kdytetddn vaativassa toiminnassa, huollon taso ja huoltovilit tulee arvioida
uudelleen ja tarvittaessa tulee pyytda neuvoa ja teknista tukea uuden huolto-ohjelman

suunnitteluun, riippuen toiminnan toistuvuudesta ja luonteesta. Asianmukaisesti patevan
henkildn tulee maarittaa tama paikallisen riskiarvioinnin perusteella.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdytt6on perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto

Laite on vedenpitava yhteen metriin asti. Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja, kuten
hiekkaa, sisaltdvassa ymparistdssd, huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jotta valtyt
liikkuvien osien kulumiselta ja vahingoittumiselta. Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jos
laitetta on kaytetty suolaisessa tai klooripitoisessa vedessa.

Sallittu kdyttolampétila: -15-50 °C.

~~--\/ G:::\/ e

Saa kastua
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7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Katkaisu sopivaan pituuteen

Laite voidaan lyhentaa sopivan pituiseksi (ks. Sovituspituus kohdassa 8). Laite taytyy katkaista
suoraan ja teravat reunat tasoittaa.

ﬁ VAROITUS: Hiilikuitupoly ei ole myrkyllista, mutta saattaa arsyttaa ihoa, silmia
ja keuhkoja. Lue hiilikuidun katkaisua koskevat paikalliset ja kansalliset
turvallisuusmaaraykset ja noudata niita aina.

Muista seuraavat hiilikuitua katkaistaessa:
1. Varmista, etta tyoskentelyalue on hyvin ilmastoitu ja/tai poistoilmapuhallin on
kaytossa.

2. Kayta suojalaseja/kasvovisiiria, polysuojaa ja suojakasineita.

941237 (30 mm)
941238 (25 mm)

Noudata vastakappaleen mukana toimitettuja kiristysohjeita.

Putken valmistelut

Jos potilaan kavelytyyliin tai aktiivisuuteen liittyy voimakasta kiertorasitusta, putken
kiristysalueelle voi laittaa pienen madran Loctite 222 -kierrelukitetta.

A VAROITUS: Asetoni on erittdin herkasti syttyvaa ja myrkyllista. Lue liuottimen
turvaohjeet ja kansalliset ja paikalliset turvallisuusméaaraykset ja noudata niita aina.
Muista seuraavat asetonia tai muita liuotinpohjaisia puhdistusaineita kadytettaessa:
1. Varmista, etta tyoskentelyalue on hyvin ilmastoitu ja/tai poistoilmapuhallin on

kaytossa, tarpeen mukaan.

2. Kayta suojalaseja/kasvovisiiria ja suojakasineita. Asianmukaisen hengityssuojaimen
kaytto voi olla tarpeen, jos ilmanvaihto/ilmanpoisto ei ole riittava.
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7 Sovitusta koskevia ohjeita (jatkuu)

Puhdista hiilikuituputken paa ja kiristimen
rungon sisdpuoli huolellisesti. Kdytad sopivaa

Hio hiilikuituputken paata 40 mm:n matkalta liuotinpohjaista puhdistusainetta, kuten
kevyesti Scotch-Brite-hiomapaperilla nro 7486 asetonia (928412). Anna kuivua. ALA KOSKE
(vihred) (937033). PUHDISTETTUIHIN KOHTIIN.
Ongelma Ratkaisu
Toistuvaa aanta kuuluu holkin ja polven Laite taytyy kiinnittaa niin, ettd se ei liiku
vélissa, mista tahansa liitoskohdasta nilkan lainkaan. Tarkista, ettd putken paa on katkaistu
kohdalta tai holkin alapuolelta. suoraan.
Laite liikkuu pois paikaltaan. Laitetta ei saa kdyttda ennen kuin se on

saddetty, korjattu tai vaihdettu uuteen. Kiertoa
saattaa esiintyd, jos putkea ei ole hiottu
kevyesti ja rasvaa ei ole poistettu putken ja
kiristimen sisdpuolelta.
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8 Tekniset tiedot

Kaytto- ja sailytyslampotila-

-15-50°C
alue:
Paino:
@25 mm, pituus 180mm 569
@25 mm, pituus 254mm 81g
$25mm, pituus 330 mm 1099
»30 mm, pituus 254mm 1009
»30 mm, pituus 508 mm 2069
Aktiivisuustaso: 1-4
Suurin sallittu kayttajan
s mm 60kg / 1-4
#30mm 100 kg/1-4

Proksimaalinen/distaalinen: 25 mm:n tai

Kiinnitintyyppi: @30 mm:n putki

Saatoalue: aksiaalinen kierto 360°
Pituus:

@25 mm 180mm /254 mm /330 mm
@30mm 254mm /508 mm

Sovituspituus

e

|
|
80 mm min. ‘
|
|

| <

Sailytys ja kasittely
Pitkdaikainen sailytys huoneenlampétilassa ja kosteudelta suojattuna.

kiristimet,

| Qeeed—| | v
© +

TO0Nm |

J Adapterin

g |

ih
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9 Tilaustiedot

Laite Osanumero
Hiilikuituputki, halkaisija 25 mm, pituus 254 mm 330126
Hiilikuituputki, halkaisija 25 mm, pituus 180 mm 330129
Hiilikuituputki, halkaisija 25 mm, pituus 330 mm 330130
Hiilikuituputki, halkaisija 30 mm, pituus 254 mm 330120
Hiilikuituputki, halkaisija 30 mm, pituus 508 mm 330132
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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 kdytosta, joita valmistaja ei ole hyvdksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin saaddksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen sadddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta [0ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

Ladkinnallinen laite /‘ Yhdelle potilaalle, kestokayttdinen
N

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kayttd on hyvdksytty edellyttaen ettd 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
tekemd dokumentoitu paikallinen riskiarviointi.

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoida, jos
laitteeseen tehdddan 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 epatodenndkdistd), asiasta
tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ymparistotiedot

Téama tuote on valmistettu hiilikuidusta ja kovetetusta hartsista, jotka eivét ole kierratyskelpoisia.
Havita sekajatteen mukana paikallisia jatehuoltomaarayksia noudattaen.

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

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

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

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av lakare och brukare om inget annat anges.

Termen enhet anvands genomgaende for att referera till kolfiberréret med 25 mm och 30 mm
diameter.

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 underbensprotes. Den &r avsedd for en enda
brukare.

Roret (pylonen) anvénds som ett anslutningselement mellan tva Blatchford-rorkldmadaptrar som
mojliggor rotations- och langdjustering i antingen ett transfemoralt eller ett transtibialt system.

Roren kan kapas ytterligare for anpassad inriktning mot extremiteten och langdjustering sa att
de passar den amputerade personen.
Funktioner
+ Kolfiberkonstruktion
- Valj mellan tre langder pa réret med 25 mm diameter och tva langder pa roret med 30 mm
diameter
Aktivitetsniva
Den héar enheten dr lamplig for aktivitetsnivderna 1-4 (viktgranser galler, se Tekniska uppagifter).
Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tilldta 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 rorlighet pa plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begrénsat eller obegransat i hemmet.

Aktivitetsniva 2

Har férmaga 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 formaga att ta
sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva yrkesmassig, terapeutisk eller motionsinriktad
aktivitet som kraver att protesen kan anvandas for mer an bara enkel forflyttning.

Aktivitetsniva 4

Har férmaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundléggande
rorelseformagan och har hoga 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 anvénds i enlighet med dessa instruktioner.

Klinisk nytta
«  Ger en lattviktig anslutning mellan proteskomponenterna med extra hallbarhet.
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

& Eventuella forandringar i extremitetens
prestanda eller funktion, t.ex. for
stort glapp eller ovanliga ljud, ska
omedelbart rapporteras till din
serviceleverantor.

Anvéand alltid ett racke nar du gar
nedfor trappor och vid andra tillféllen
om det finns nagot.

A Undvik exponering fér extrem varme
och/eller kyla. Placera den inte néra
nagon varmekalla. Limna den inte i
direkt solljus eller inne i en bil i varmt
vader.

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

A Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens installningar.

Brukaren rekommenderas att kontakta
sin lakare om hens tillstand férandras.

& VARNING: Kolfiberdamm &r giftfritt men
irriterande for hud, 6gon och lungor.
Las och folj alltid lokala och nationella
hélso- och sdkerhetsbestammelser for
kapning av kolfiber.

Vid kapning av kolfiber:

1. Setill att arbetsomradet ar
valventilerat och/eller under utsug.

2. Anvand 6gonskydd/ansiktsskydd,
andningsmask och skyddshandskar.

& VARNING: Aceton ar mycket
brandfarligt och giftigt. Las och
folj alltid instruktionerna pa
I6sningsmedlets sékerhetsetikett
samt nationella och lokala halso- och
sdkerhetsbestammelser.

Vid anvandning av aceton eller
andra I6sningsmedelsbaserade
rengdringsmedel:

1. Setill att arbetsomradet ar
valventilerat och/eller under utsug
efter behov.

2. Anvand 6gonskydd/ansiktsskydd
och skyddshandskar. Lamplig
RPE (andningsskydd) kan kravas
om ventilationen/extraktionen &r
otillracklig.
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3 Konstruktion

Huvuddel

. Ror Kolfiberrér med 25 mm diameter
Kolfiberrér med 30 mm diameter

Identifiering av komponenter

Blatchford-adapter
I/ Rér (pylon)
]

Blatchford-adapter

P

4 Funktion

Enheten anvdnds som ett anslutningselement mellan tva Blatchford-rérklamadaptrar som
mojliggor rotations- och ldangdjustering i antingen ett transfemoralt eller ett transtibialt system.
Roret ar avsett att kapas till ratt Iangd av en person med lamplig utbildning for att passa

brukarens behov. Detta ger en bekvam passform och korrekt inriktning for att sakerstalla korrekt
funktion vid anvandning av protesen.
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5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till Iakaren/serviceleverantoren, t.ex.
ovanliga ljud, stort spelrum, férlorad inriktning eller betydande slitage.

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

Rengoring

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

Ovriga instruktioner i det hér avsnittet ér endast avsedda fér 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 roret sitter ordentligt. Om det sitter 16st ska du ta loss, rengora och satta

tillbaka det.

+ Kontrollera om det finns ndgra defekter som skulle kunna paverka funktionen.
Se till att brukaren har last och forstatt all information om sakerhet och underhall pa brukarniva.
Informera brukaren om att regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och att
tecken pa slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till serviceleverantoren (t.ex.
betydande slitage eller kraftig missfargning till fljd av langvarig exponering for UV-ljus).
S&g at brukaren att informera lakaren/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 sdkas for att planera ett nytt underhallsschema utifran
aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststéllas genom en lokal riskbedémning som utfors av
en person med ldmpliga 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.

Miljo

Den héar enheten dr vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter. Skélj den noga med rent
sOtvatten efter anvdandning i nétande miljoer, t.ex. sddana dar sand eller grus kan férekomma, for

att forhindra slitage eller skador pa rorliga delar. Skélj noga med rent sétvatten efter anvdndning
i salt eller klorerat vatten.

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

v (2w A

Lamplig for nedsénkning i vatten
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7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda foér Idkaren.

Kapning till ratt langd
Enheten kan kapas till dnskad langd (se Inpassningsldngd i avsnitt 8). Se till att enheten kapas i rat
vinkel och att dndens vassa kanter slipas bort.

ﬁ VARNING: Kolfiberdamm ér giftfritt men irriterande for hud, 6gon och lungor. Las
och folj alltid lokala och nationella halso- och sdkerhetsbestammelser for kapning av
kolfiber.

Vid kapning av kolfiber:
1. Setill att arbetsomradet ar valventilerat och/eller under utsug.

2. Anvand 6gonskydd/ansiktsskydd, andningsmask och skyddshandskar.

941237 (30 mm)
941238 (25 mm)

Forberedelse av roret

Folj de fastspanningsinstruktioner som medféljer motsvarande komponent.

| fall dér patientens gang eller aktivitet kan orsaka alltfor stor torsionsbelastning &r det tillatet att
applicera en liten mangd Loctite 222 pa rorets spannomrade.

A VARNING: Aceton ar mycket brandfarligt och giftigt. Las och folj alltid instruktionerna
pa l6sningsmedlets sdkerhetsetikett samt nationella och lokala hdlso- och
sakerhetsbestammelser.

Vid anvéandning av aceton eller andra I6sningsmedelsbaserade rengdringsmedel
1. Se till att arbetsomradet ar vélventilerat och/eller under utsug efter behov.

2. Anvand 6gonskydd/ansiktsskydd och skyddshandskar. Lamplig RPE (andningsskydd)
kan kravas om ventilationen/extraktionen ar otillracklig.
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7 Inpassningsradd (forts)

Slipa latt de sista 40 mm av kolfiberroret med
Scotch-Brite svamp nr. 7486 (gron) (937033).

Rengor noggrant kolfiberrorets ande och
klamholjets insida. Anvéand ett lampligt
|6sningsmedelsbaserat rengdringsmedel, t.ex.
aceton (928412). Lat torka. HANTERA INTE
RENGJORDA OMRADEN.

Symptom

Losning

Ett dterkommande ljud uppstar mellan hylsan
och knéet, vid ndgon klampunkt, vid fotleden
eller under hylsan.

Enheten maste sdkras utan rorelse. Kontrollera
att rérets ande har kapats av rakt.

Enheten har rubbats ur sitt ldge.

Brukaren far inte anvdnda enheten férrdn den
har justerats, reparerats eller bytts ut. Rotation
kan ske om roret inte har slipats latt och roret
och klammans insida avfettats.
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8 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och
forvaring:

Komponentvikt:

@25 mm, 180mm lang
@25 mm, 254mm lang
@25 mm, 330mm lang
»30mm, 254mm lang
»30mm, 508 mm lang

Aktivitetsniva:
Maximal brukarvikt:
@25 mm

?30mm

Typ av infastning:

Justeringsintervall:

Langd:
@25 mm
?30mm -

-15 °Ctill 50 °C

569
81g
1099
1009
2069

1-4

60kg/1-4
100kg/1-4

Proximalt/distalt — @25 eller 30 mm ror

360° axiell rotation

180 mm/254mm/330 mm
254mm/508 mm

Inpassningsldangd

e

|
|
minst 80 mm ‘
|
|

| s

Forvaring och hantering

Adapter-
klammor
35mm

djupa
vardera

Comed—/ | v
o

TO0Nm

ih

Vid langvarig forvaring ska du se till att produkten ar fri fran fukt och forvaras i

rumstemperatur.
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9 Bestallningsinformation

Enhet Artikelnummer
Kolfiberror — 25 mm diameter, 254 mm langt 330126
Kolfiberror — 25 mm diameter, 180 mm langt 330129
Kolfiberror — 25 mm diameter, 330 mm langt 330130
Kolfiberror — 30 mm diameter, 254 mm langt 330120
Kolfiberror - 30 mm diameter, 508 mm langt 330132
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Ansvar

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

CE-Overensstammelse

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

Medicinteknisk utrustning /‘ En patient - flera anvdandningar
X

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 féltprestanda.

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

Den har enheten har 24 manaders garanti.

Brukaren bor vara medveten om att @ndringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkénts
kan upphdva garantin, anvandningslicenserna och undantagen.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

Denna produkt ar tillverkad av kolfiber och hdrdad harts som inte latt kan atervinnas: Kassera
den pa ett ansvarsfullt sétt som allmént avfall enligt lokala foreskrifter for avfallshantering.
Spara forpackningsetiketten

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

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

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

Ecnv He oroBopeHo rHOe, AaHHaA MHCTPYKLMA MO SKCNyaTaummn npejHasHavaeTca Ana npoTesncra un
nosb3oBaTens.

TepmunH ycmpoticmeo otHocuTtca K Hecywemy Mogynto foneHn n3 YrneBonokHa, guameTpom 25 mm 1 30 Mm n
6yAeT NCMONb30BaH fjanee B HaCTOALLEN NHCTPYKLUN.

MoxanyncTa, BHUMaTENbHO NpoYMTaiiTe JaHHY0 MHCTPYKLMIO 1 ybeauTech B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO B
Hel, 0cob0e BHUMaHMe cnefyeT yaenunTb pasaenam, NocBalleHHbIM TexHUKe 6e30macHOCTU 1 TexHUYecKomy
06CyKMBaHNIO.

O6nactb NpumeHeHns

[laHHOe YCTPOICTBO JOMKHO MNCMOMb30BaTbCA NCKNIOUNTENBHO Kak COCTaBHaA YacTb MpoTe3a HKHeN
KOHEeYHOCTV, yCTPOWCTBO NpefjHa3HavaeTca AnAa UHANBYAYaIbHOTO NCMOMIb30BaHMA.

Hecywwnin mopynb ronenu (MunoH) ncnonb3yeTca B Ka4ecTBe COeUHUTENIbHOIO 3M1IeMeHTa Mexay ABYMA
CTAXHbIMM apanTepamu Blatchford, n no3sonsaeT npon3BoauUTb IOCTUPOBKY MO AfVHE, @ TaKXKe BpaLiaTebHyio
I0CTUPOBKY ANA 6@ APEHHbIX UN FONIEHHbBIX MPOTE3HbIX CUCTEM

Hecywmii Moaynb roneHn MoxeT 6biTb 0bpe3aH Mo AfiMHe ANA UHANBKAYaNIbHON IOCTUPOBKU 1 MOAFOHKM ANA
KOHKPETHOro nosb3oBaTens.

OcobeHHOCTU
+  KoHcTpyKUMA 13 KOMMNO3MLNOHHOTO YrieBOIoKHa (KapboHa)
+  Bo3moxeH BbI6Op YCTPOMCTBA Pa3nnUHbIX MOANGUKALNIA ASINHBI: TPV Pa3HbIX ANMHbI ANA HECYLLero
MOoAynA AnamMeTpom 25 MM 1 iBe pa3HbIX ASIMHbI ANA HeCyLero mogyna gumametpom 30 Mm

YpoBeHb [lBuratesibHOM AKTUBHOCTU

JlaHHOe yCTPOICTBO NOAXOAUT AnA YPOBHA [1BUratenbHon AKTUBHOCTY OT 1-4 (OrpaHuyeHrs no Becy NprBefeHbl B
pasgene Cneyugpukayus). ORHAKO C yUeTOM OTAENbHbIX 0OCTOATENBCTB CYLLECTBYIOT MHAVBUAYaANIbHbIE UCKNIOYEHUA
ANA HEKOTOPbIX HOﬂbBOBaTeHeI?I, O[HAKO 3TO Ha3HaveHune AOJI)KHO 6bITb onpaBAaHHbIM U NTPUHUMATbCA C y4eTOM
06LLEero COCTOAHNSA 340POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTM 1

Monb3oBaTtenb o6na,anT CMocobHOCTbIO NN MeeT ,U,OCTaTOHHbIVI noTeHuman gna nepemMeleHna Ha nportese
Mo POBHOW OMOPHON MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMINOM XOfb0bl. [JaHHbIVi YPOBEHb TUNWYEH ANA
I'IOJ1b3OBaTeﬂeIZ, KOTOpbl€ MOTYT OrpaHNY€HHO UM HeOTPaHNYeHHO NepemellaloTca B npeennax noMmeLeHns.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTtenb o6nap.aeT CNoCcoOBHOCTBIO UNN MeeT AOCTaTONHbIVI noteHywnan anAa nepemMmelieHna Ha npoTese,
a Takxe o6na,qaeT CnocobHOCTbIO npeoaosieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPenATCTBUA, TaKNE KaK
6op,q|opb|, CTyneHn nectHUY Nan HepoBHble MOBEPXHOCTU. ,ElaHHbII7I YpOBeHb TUNN4eH anAa nonb3oBarenen,
KOTOpble OrpaHn4YeHHO nepemMeLllatoTcA BHe npeaenos nomeLeHua.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTtenb 06nanaeT CrMocobHOCTbIO NN MeeT ,D,OCTaTOHHbII?I noTeHuman gna nepemMelleHna Ha nportese
B NepemMeHHOM Temne BHe NomeLleHns. ﬂaHHbIVI YpoBeHb TUnu4veH ana nonb3oBarenen, KOTOpble MOTyT
npeoponeBaTtb 60NbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpeHﬂTCTBI/IIZ, a Take nmerwmnx 0onoIHUTe TIbHble I'IOTpeﬁHOCTVI
npn NCNOIb30BaHUK NPOTEe3a He TONIbKO A1A MPOCTOro nepemelleHnaA, HoO Hanpumep, Npn seaeHnn
I'Ipod)eCCI/IOHaﬂbHOI?I [EATENbHOCTU, MPOXOXKAEHUN HEHGGHO-I‘IpOd)I/IﬂaKTVNECKI/IX npoueanyp mnuv 3aHATUN
NO6UTENbCKM cnopTom.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4
MNMonb3oBaTenb 06nagaeT CNOCOOHOCTLIO UV UMEET JOCTAaTOUHbBIV MOTEHUMAnN A/1A NepemeLleHrs Ha npoTese
BHe nomewleHuns, I'IpeBbILLIaK)LLWIVI 6a3oBble TUMbI nepemeu.leHMPl, n CTaﬂKI/IBa}OLLWIVICH C NOBbIWEHHbIMA
BepPTMKaNbHbIMN yaapHbIMA BO3/Z\€I7ICTBI/IF|MVI, CBA3AHHbIMY C BbICOKOM Harpy3K0|7| Ha npote3 npu xop,b6e.
,ﬂaHHbIVI YPOBEeHb TUNNYeH AnAa ,quePl, AKTUBHbIX B3POC/bIX NN CNOPTUBHbIX nonb3oBaresnen.

MpoTtuBonokasaHuna

He CyuecTByeT HUKaKmnx I'IpOTVIBOI'IOKa3aHVIl7I AnA gaHHOro yCTpOVICTBa, ecsnin Bce pa60TbI C HUM

NPOn3BOAATCA B COOTBETCTBUN C HaCTOﬂLI.l,eVI I/IHCprKLlI/IeVI.

KnnHunyeckne npenmyiyecrtsa

. yCTpOVICTBO obecneunBaet npocroe n yJJ,OﬁHOE coenHeHune mexay npoTe3HbIMN KOMNOHEHTaMU N

Oﬁﬂa,anT BbICOKOW NPOYHOCTbIO.
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2 TexHunka 6e3onacHoCTHU

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

Monb3oBaTenb 06s3aH He3amegINTENIbHO
[ONOXNTb CBOEMY NPOTe3nCTy/Bpavy

0 N06bIX OLLYTUMbIX U3MEHEHUAX B

pa6oTe uny GYHKLMOHANBHOCTN AaHHOMO
YCTPOWCTBA, Hanpumep, YpesmepHom nodTte
VNN NOSAIBIEHUMN MOCTOPOHHMUX LIYMOB.

Mpu cnycke No cTyneHAM JIeCTHULbI, a
TaKXe B NIIo6bIX APYrux ciyyasx, Koraa asto
BO3MOXXHO, MONb30BaTesb BCErAa OMKeH
ncnonb3oBath nepuna.

3anpelyaeTcs nogeepraTb YCTPONCTBa
3KCTpemanbHbIM BO3AeCTBUAM Tenna u/
unu xonoga. He pasmelaiite ycTpoicTBo
B6/M3M NCTOYHMKOB Tenna. He octasnante
YCTPOWCTBO B XKapKylo norogy noa
NPAMbIMU CONTHEYHBIMY NTyYaMU UMV BHYTPU
aBTOMOGUNIA.

[laHHOe yCTpOoICTBO NpeAHa3HayYeHo AnA
ANUTENbHOTO NOTFPYXKEHUA B BOAY U AN
NPUHATAA BOAHbIX NpoLeayp, HO NOAXOAUT
TOJNIbKO ANA NpecHon BoAabl. Y6eauTech, Uto
nio60oe ncnonb3oBaHMe YCTPOICTBa B Bofle
COOTBETCTBYET YCJIOBUAM, yKa3aHHbIM B
pasgene OzpaHuyeHusa npu Skcnayamayuu.

A

A

Monb3oBartenb He MMeeT NpaBa
CaMOCTOATENIbHO HaCTPanBaTh YCTPOIICTBO
VNV BMELIMBATBCA B €70 HaCTPOIKU.

Monb3oBaTenb 0653aH COO6WUTD

CBOEMYy NPOTE3UCTY O JI0ObIX OLLYTUMbIX
N3MeHeHMAX CBOEro COCTOAHNA: Beca u/

VNN YPOBHA ABUraTeNbHO akTUBHOCTH,
Hanpumep Npu nepeesae U3 ropoAcKoin B
CenbCKyo MeCTHOCTb.

BHUMAHME: YrneBonoKoHHas nbifib
HETOKCMYHA, HO MOXKeT Bbi3BaTb
pasfapakeHune KoXKHbIX NOKPOBOB, rnas

v nerkux. Mostomy Bcerga cobniopaite
MeCTHbI€ 1 HaLMOoHalbHble NpaBuia TeXHUKN
6e30MacHOCTM 1 OXpaHbl TPYAA, Kacalowecs
paboT c yrneBonoKHOM.

Mpu o6pesKe n3aennit U3 yrneBonokHa:

1. Y6eputech B TOM, YyTO paboyad 30Ha
XOPOLLUO NPOBETPUBAETCA U/UNn
HaXoAWUTCA NMOJ, BbITAXKKOM.

2. 0O6nA3aTenbHO UCMOJb3YIATe 3alUTHbIE
OYKM/3KpaHbl, Nbine3aluTHble Mackn/
pecnupatopbl 1 3aLUTHbIe NepyaTKu.

BHUMAHMUE: AueToH ABNAETCA TOKCUYHOMN

1 NOXapOoonacHOM XNAKOCTbIO.

MoaTomy Bcerpa cobntofaiite MecTHble

1 HaLMOHanbHble NpaBuia TEXHUKN
6e30MacHOCTM 1 OXpaHbl TPYAa, Kacalowmecs
paboT ¢ pacTBOpUTENAMM.

Mpu paboTe c aLeTOHOM WY NPOYNMMN
pacTBoputensamu:

1. Y6eputecb B TOM, 4TO paboyuas 30Ha
XOPOLUO NPOBETPUBAETCA U/UNN
HaXoAUTCA MOJ BbITAXKKOM.

2. [pwu HepocTaToOuYHOM BEHTUNRALMMK/
BbITS)KKM 06513aTeNbHO UCMONb3YiiTe
3alMTHbIE OYKMN/3KpaHbl,
nbinesawTHbie Macku/pecnupaTopbl 1
3alUUTHbIE NepyaTKu.
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3 KOoHCTpYKLNA

CoctaBHble YacTtu YcTporcTBa

+  Hecywwuin mopynb roneHmn avameTp 25 MM, KOMMO3ULNOHHOE YrNeBOTIOKHO
avameTp 30 MM KOMMO3MLMOHHOE YINEeBOIOKHO

KomnoHeHTbl YcTpoiicTBa

CrsakHOM agantep
Blatchford

Hecywun
Moaynb
roneHn
(Munow)

CraxkHOM ajanTep
Blatchford

R

4  QyHKUMOHANbHOCTb

JlaHHOe yCTPOWCTBO NpeacTaBiaeT co60M COeLMHUTENbHDI SIEMEHT MEXAY 4BYMS CTSXKHbIMU
apantepamu Blatchford n nossonsert npon3soguTb BpaLLaTesibHY0 IOCTUPOBKY U IDCTUPOBKY MO
LSIVIHE ANA rofieHHON Unn 6eapeHHOl NPOTE3HON CUCTEMBI.

Hecywyuii Mogynb roneHn MoxeT 6biTb 06pe3aH Ansa MHANBYAYANbHON IOCTUPOBKU MO ANNHE NOA,
KOHKPETHOro Mosb30BaTeNA TONbKO KBaNMGMLMPOBaHHbIM MPOTE3UCTOM, MPOLUEALIMM 06yYeHne
B Blatchford. O6pe3ka no anvHe obecneurBaeT yao6HYy0 COOPKY 1 KOPPEKTHYHO IOCTUPOBKY AnA
obecneyeHVs NPaBUIbHON GYHKLIMOHAIBHOCTY NPW SKCMyaTaLmm npotesa.
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5 TexHunueckoe Ob6CNyxMBaHMe

PerynﬂpHo nponssoguTe BI/I3yaJ'IbeIIZ OCMOTP YCTp0I7ICTBa Ha npeamet O6Hapy)KeHI/Iﬂ }Zled)eKTOB,
CNOCO6HbIX oTpuuaTeIbHO OTPA3UTbCA Ha ero d)yHKLII/IOHaJ'leOCTI/I.

Monb3oBaTenb 0653aH COOOLUTL CBOEMY MPOTE3NCTY O JIOObIX OLLYTUMbBIX M3MEHEHUAX B paboTe
[laHHOTO YCTPOWCTBA, HaNpUMep: HEOObIYHbIE LUYMbI, HEYCTOMYMBOCTD, U3AWLLHWIA NodT, noTepa
IOCTVPOBKM UJIN 3HAUUTESTbHBIN N3HOC.

CoobLmTe CBOEMyY NPOTE3NCTY O NoObIX 3HAUMMbIX M3MEHEHUAX B Macce Tefla U/Wn ypoBHe
[iBUraTeNbHON akTMBHOCTU (Hanpumep, Npv nepeesae Ha NOCTOAHHOE MeCTO XWTebCTBa 13
ropOACKON B CENIbCKYI0 MECTHOCTb).

OuuncTKa OT 3arpA3HeHui

[lnAa 0UMCTKMN BHELLHEe MOBEPXHOCTUN YCTPOCTBA UCMOSb3YyTe BIaXHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1
neTckoe Mbino. HE CMOJMb3YWUTE arpeccmBHble Motolme cpeacTsa.

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3sucma..

K TexHnuyeckomMy 06cny}rBaHWIO YCTPOWCTBA [OMNYCKAaeTCA TONbKO NepCcoHal, NpoLueaLwmi
obyueHne B yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootsetcTytowmin ceptudurkat (MpoTesunct
nnn Bpau).

PekomeHAyeTCA Kak MUHVIMYM €XXerofHO MPOBOAUTb CieAytoLLe MePONPUATIAA NO
TEXHNYECKOMY 06CYKMBaHWIO:

. rlpOBepI/ITb HaeXXHOCTb MexXxaHN4eCKnx COQAVIHQHI/IVI Hecyulero moaynsa roneHu. anI
o6Hapy>KeH|/||/| mocha OEMOHTUPOBATb, OYNCTUTDb OT 3arpﬂ3HeHVIVI N YyCTaHOBUTb 06paTHO.

+ [MpoBepunTb yCTPOWCTBO Ha NPeAMET 06HAPYKeHUs AedeKTOB, CMOCOOHbIX MOBVATL Ha €ro
bYHKLUMOHANbHOCTb.

Y6efutecb B TOM, YTO NOJIb30BaTENb BHUMATENbHO O3HAKOMMIICA 11 OCO3Ha KacatoLLylocs ero
HbOPMaLIMIO, MOCBALLEHHYIO TEXHMKE 6€30MacHOCTY U TEXHUYECKOMY OOCITYKMBAHUIO.

Monb3oBatesb JOMKEH 6bITb MPesynpexgeH 0 HEOGXOANMOCTY PEryAPHOro BU3yanbHOMroO
OCMOTPaA CTOMbI HA NPeAMET 06HAPYKEHUA N3HOCA UK fedeKTOoB, CMOCOBHbIX MOBAUATb Ha
GYHKLMOHANbHOCTb YCTPOMCTBA, MPY 06HAPYKEHUM TaKOBbIX AedeKToB HE0BX0LMMO COOBLYNTDL
06 3TOM CBOEMyY MpOTe3nCTy/Bpady (Hanprmep, Npv 3HaYNTENbHOE N3HALLUBAHWUN UK
upesmepHOM 06ecLBEUVBAHNN OT AOSITOCPOYHOIO BO3LENCTBIUSA yabTpaduroneTa).

I'Ipeuynpe;wlTe Nosnb30BaTesNA, YTO O NOObLIX 3HAUMMbBIX U3MEHEHMAX B Macce Tefa u/unm YpoBHE
OBUraTenbHOM akTUBHOCTU (Hanpmmep, npn nepeesne Ha NOCTOAHHOE MEeCTO XXNTeNbCTBa U3
FOpO,D,CKOVI B C€NbCKYI0 MECTHOCTb), OH 06A3aH He3amMeaNUTENbHO COOBLWNTD CBOEMY NPOTE3NCTY.

Ecnn paHHoe yCTpOVICTBO npennosiaraeTca NCNob30BaTb B YCJIOBUAX SKCTPEMan bHOW
OBUraTeNbHON akTMBHOCTU, TO YPOBEHb N BpeMEHHOI7I NHTEpPBan npoBeAeHUA TeEXHNYECKOro
O6CJ'Iy)KVIBaHI/Iﬂ MOoryT ObITb MN3MEHEHDbI, B 3aBUCMMOCTU OT HaCTOTbl N XapaKTepa OBuraTenbHom
AKTUBHOCTW. I'Ipm 3TOM [OJTXKHa ObITb npoeefeHa KOMneTeHTHaAa NHAnBMAyalbHaA OLeHKa
CTENEHN NOKa/IbHOIo pucCkKa.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpokK cnyx6bl

Heobxoaumo npoBecTy MHAVBYAYANbHYIO OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHWW ABUraTeNIbHON
AKTUBHOCTM MOJIb30BaTesNIA N OXKNAAaeMbIX yC)'IOBVIVI aKcnnayataymnn yCTpOVICTBa.

Moabem TaxkecTten

OFpaHI/ILIeHVIﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJib3oBaTeNA U €ro ypoBHA ,El,BI/IFaTeJ'IbHOIZ AKTUBHOCTMWU.
|-|pl/l nepeHoce TAXKECTeN Nonb3oBaTenem AOJIXKHa 6bITb yuTeHa NIoKaJibHaA OUeHKa CTeENEHN
pucka.

Ycnosusa SkcnnyaTtayum

JlaHHOe yCTPOWCTBO ABNAETCA BNArosalyuiLeHHbIM, ero AoMyCcKaeTca norpy»atb
Ha rny6uHy go 1m.

Mocne sKkcnnyaTaumm ycTpoiicTBa B abpasrBHbIX Cpeaax, Hanprmep, Takmnx Kak NecoK Uw Mbisb,
ONA NpefoTBpaLleHMA NpexaeBpeMeHHOro N3Hoca yCTPONCTBA UM NOBPEXAEHWA ABVXKYLLNXCA
yacTen, peKkomeHAyeTCA TLWaTeNbHO MPOMbITb YCTPOMCTBO YNCTOW NMPECHOW BOAON.

Mocne ncnonb3oBaHUA yCTPOWNCTBa B COIEHOW UM XNTOPUPOBAaHHOWN BOAE, PeKOMeHayeTcA
TLWaTeNbHO NPOMbITb YCTPOMCTBO NPECHOW YNCTON

BOJOW. o M
YCTPONCTBO AOMYCKAeTCA SKCMyaTUpPoBaTb TOMbKO B Bnaro3au4hu4eHHoe yCTPOMCTBO
TemnepaTypHOM AinanasoHe MNogxoauT Ana NorpyskeHna 8 BoAY

oT-15°C go +50 °C (o1 5 °F no 122 °F).
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7 PyKOBOACTBO MO YCTaHOBKe

I'locneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pasaena npeaHasHaqaiomCﬂ mosbKo 0na hpome3sucma.

O6pesKa no annHe
YcTpoWicTBO MOXeT ObITb 06pe3aHo Ao Tpebyemol AnvHbl (cM. Pazgen 8 - CoopoyHsie Pazmepei).
YCTPOWCTBO AOMKHO 06pe3aTbCA CTPOro Nof NPAMbIM YITIOM, @ OCTPbIe KPOMKM CKPYTIEHbI.

BHMMAHMUE: YrneBonoKoHHas nbisib HETOKCMYHA, HO MOXET BbI3BaTb pa3fApa)keHne KOXKHbIX
NOKpPOBOB, rnas 1 nerkux. Mostomy Bceraa co6niopaiiTe MecTHble U HaLMOHaNbHbIE NpaBuna
TEXHUKN 6€30MacHOCTY 1 OXpaHbl TPYAa, Kacatowmecs paboT ¢ yrneBosIoKHOM.

MNpu 06pe3Ke n3genuii U3 yrneBosioKHa:

3. Y6eputecb B TOM, UTO paboyasi 30Ha XOPOLLO NPOBETPUBAETCA /NI HAXOAUTCA NOJ
BbITSXKKOW.

4. 06s3aTenbHO NCMONb3YITe 3alUTHbIe OUKU/3KpaHbl, NbUle3alyMTHbIE Macku/pecnupartopbl 1
3alMTHbIE NepyaTKn.

941237 (30 mm)
941238 (25 mm)

MoarotoBka HecyLwero moayna rosieHn

CnepynTe pekoMeHZauuam, NpUBEeAEHHbIM B MHCTPYKLMAX, MPUIaraeMbiX K CTAXKHbIM agantepam
1 conpAraemMbiM C HUMU KOMMOHEHTaM.

B cnyuasx, korga xoabba nnu aBuratenibHas akTMBHOCTb MONb30BaTENA BbI3blBAET UpE3MEPHbIE
CKpYyuMBaloLLMe HarpysKu, onyCcTMO NprMeHeHne HebonbLLOro KonnyecTsa agresnsa Loctite
222, HAHOCMOTO Ha CTAXKHYI0 0611aCTb HeCyLLero MOAyA rofieHu.

BHUMAHMWE: AueTtoH aiBnAeTcA TOKCMUYHO 1 NOXapoonacHO XXngkocTbio. Mostomy Bcerga
co6niopanTe MeCTHbIE U HALMOHAasbHbIe NPaBMa TEXHNUKKN 6e30MacHOCTM 1 OXpaHbl TPyAa,
Kacalowuecsa paboT ¢ pacTBopuUTenamu.

Mpu paboTe c aLEeTOHOM WA NPOYNMUN PACTBOPUTENAMMN:
1. Y6eputecb B TOM, 4TO paboyasn 30Ha XOPOLLO NPOBETPUBAETCA U/UNN HAXOAUTCA NoA
BbITSXKKOW.

2. [lpuv HepoCTaTOUYHOV BEHTUAALMN/BITSXKK/ 06513aTeNIbHO NCNOMb3yiTe 3alUTHbIE OUKMn/
3KpaHbl, Nbe3aLnTHbIE MacKn/pecnmpaTopbl 1 3alUTHbIE NepyaTKu.
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7 PyKOBOACTBO MO YCTaHOBKE (npodosxerue)

Cnerka 3allKypbTe CTAXHYIo o6nacTb B 40MM Ha
HecyLeM Mofyne rofieHy U3 yrneBosiokHa, Npu

3TOM MCMONb3YITE TOHKYIO WKYPKY Scotch-Brite
Pad Homep 7486 (3eneHasn) (wundp: 937033).

TwaTteNbHO OYMCTUTE OT 3arPA3HEHNIN KOHEL
HecyLLero Mofyss rofieHn 13 yrneBonoKHa

1 BHYTPEHHIOIO YacTb KOpnyca CTAXXHOro
apantepa. icnonb3yiTe nogxoaawmn
OUNCTUTENb-PACTBOPUTESNb, HANPUMEP, ALLETOH
(wndp: 928412). Naiite BbicoxHyTb. HE TPOTANTE
PYKAMW OYULLEEHHDBIE MOBEPXHOCTW.

CmMnTOMBI

PeweHvne npo6nembl

B ob6nacTtv mexzay NpoTe3HON runb3on 1
KOJNEHHbIM MOZlyNeM, B JI06OM MecTe CTAMHbBIX
alanTepoB, B WNKONOTKE NN HUXHEN YacTuh
HecyLeln rmnb3bl BO3HUKAKOT Neproanyeckn
NOBTOPAIOLLMECA WYMbl.

YCTPOWACTBO OMKHO ObITb YCTaHOBNEHO 1
KECTKO 3aKpenneHo, 6e3 Kakux-nnbo nodTos.
Y6eauTech, UTo KOHEL| HeCyLLero Moayns
ronieHun 6bin1 06pe3aH nog NPAMbIM YriIoM, a
OCTpble KPOMKU CKPYTIEHBI.

YCTPOWCTBO MEHSAET CBOE MOJOXKEHUNE BO
Bpems paboTbl MPOTE3HON CUCTEMDI.

Monb3oBaTenb He [OMKeH SKCMIyaTMpoBaTh
YCTPOWCTBO 10 TEX MOp, NOKa OHO He byaeT
HaCTPOEHO, OTPEMOHTNPOBAHO WJIN 3aMEHEHO.
BpalueHmne ycTpoNCTBO MOXKET BO3HUKHYTb

B CJlyyae, ecv HeCyLWwmin Moaynb rofieHn

He Obl/ 3aLWKYpPeH B 0611aCTY CTAXKHOTO
ajanTepa, a Takxe B Clyyanx Korga He 6binu
[OJKHbIM 00Pa30M 06€3KMPEHbI 1 OUMNLLEHDI
OT 3arpA3HEHNI CTAXHaA 06N1acTb HecyLero
MOAYNA rofIeHN U BHYTPEHHAA YacTb CTAXKHOIO
apanTepa.
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CneumdurKkayms

TemnepatypHbii [Jnana3oH
XpaHeHus 1 KcnnyaTaunu:

Bec nspgenus:

@25 mm, gnviHa 180 Mm
@25 Mm, gnviHa 254 mm
@25 mm, gnviHa 330 Mm
@30 Mm, gnviHa 254 Mm
®30 Mm, gnviHa 508 Mm

YpoBeHb [lrratenbHom
AKTVBHOCTWU:

MakcumanbHbIn Bec
MNMonb3oBatens:

@25 MM

@30 MM

Tvin KpenneHus:

[nana3oH KOcTnpoBKu:

[nuHa ycTponicTsa:
onAa @25 mm
ona @30 mm -

oT-15°C go +50°C
(oT 5°F o 122°F)

56T (2yHunn)
81r1 (2.9 yHunn)
109t (3.8 yHUM
100r (3.5yHum
206r (7.3 yHunin

n
n

)
)
)
1-4

60kr (132 pyHTOB)/1-4
100kr (220 pyHTOB)/1-4

MNpokcnmanbHoe/nctanbHoe — HecyLwnin
MOZYNb rosieHn AnameTpom @25 nnn @30 mm

360° oceBoe BpallyeHue

180 Mm/254 Mm/330 Mm
254 mm/508 Mm

C6opouHble Pazmepbl

CTsKHOMN
T d J apanTep,

rny6rHa
80 MM MUHUMYM

nocagkm
| 9

|
|
‘ ans
|
|
XpaHeHue n TpaHcnopTUpPOBKa

afjantepa
35Mm

KaXkaoro

Comed—/ | v
o

g |

10Hm

ih

Mpw AnnTenbHOM XpaHeHnn ybeauTech, Y4To Ha YCTPOWCTBO He MonaaaeT Bnara, npu
3TOM YCTPOWCTBO [OSIKHO XPaHWUTbCA NPV KOMHATHON TemnepaTtype.
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9 VHpopmauma ans 3akasa

YcTponctso

LWnép ycTporicTBa

Hecywinin mogynb roneHun n3 KOMno3nuMOHHOTO YrneBOoIOKHA
- anametp 25 mm, gnnHa 254 mm

330126

Hecywwmin mogynb roneHmn n3 KOMNO3MLMOHHOIO YrNeBONOKHa
- anametp 25 mm, gnvHa 180 mm

330129

Hecywmin moaynb roneHmn n3 KOMNO3MLMOHHOIO YrNeBONOKHa
- anametp 25 mm, gnvHa 330 mm

330130

Hecywwmin moaynb roneHmn n3 KOMNO3nLMOHHOIO YrNeBONOKHa
- anameTp 30 MM, AnviHa 254 mm

330120

Hecywinin mogynb roneHun n3 KOMno3nuMOHHOTO YrneBOoIOKHa
- anametp 30 mm, gnrHa 508 mm

330132
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OTBETCTBEHHOCTb

M3rotoBrTENb PEKOMEHAYET MCMONb30BaTb JAHHOE YCTPOMCTBO TOMbKO B YKa3aHHbIX YCIOBUAX U
npefycMoTpeHHbIX Lenax. ObcnyKuBaHme yCTPOoCTBa AOMKHO NMPOBOAUTLCA COMTAaCHO Npuiaraemon
K YCTPOWCTBY UHCTPYKLMU MO 3KCMTyaTaumu. [ponsBoamuTeNib He HeCceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuepo,
BbI3BaHHbIV NPUMEHEHEM KOMOVHaLEN KOMMOHEHTOB, He pa3peLleHHON N3roTOBUTENEM.

CooTBeTcTBUE CTaHAapTam EBpoc0|03a

[laHHOe n3aenune cooTBeTCTBYET TpeboBaHmAM EBpocTanfapTta EU 2017/745 pna MeANLUHCKNX N3NNI,
[laHHOe n3aenme OTHOCUTCA K KaTeropum YCTPOWCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTepUAMU Knaccudurkauuu,
n3noxeHHbimn B Mpunoxenun VIl gaHHoro CraHgapta. [leknapauma cOOTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocoto3a
[OCTYMHa ANA CKauBaHUA Ha caiiTe KOMNaHuu no agpecy: www.blatchford.co.uk.

M D MepnumHckoe Yo MHAMBUAYanbHOE MHOTOKpaTHOE
yCcTponcTeso klw 1cnosb3oBaHmne

CoBMeCcTMMOCTb

[onyckatotcsa KoMOUHaLMK N3aennii Npor3BogCcTBa KomnaHum Blatchford Ha ocHoBaHuKW TecTrpoBaHuKA No
COOTBETCTBYOLWNM CTaHAapTaM, B TOM YncCne 1 CtaHAapTaMm Ha MeanunHckmne yCTpOl7ICTBa (MDR), BKNto4YaA
CTPYKTYPHbI€ NCMNbITaHNA, COBMECTMOCTb Pa3mMepoB 1 Apyrne KOHTpoOIMpyemble SKCnyaTayoHHble
XapaKTeEPUCTUKN.

KoM6VHaLuA € anibTEPHATVBHBIMY U3AENVAMY, UMEIOLLVIMY MAPKUPOBKY COOTBETCTBMS CTaHAApTamM
EBpocoto3a CE, fomkHa Npon3BoANTbCA C y4ETOM OLIEHKM NTOKaIbHOM CTEMEHN prcKa, NPOBOAUMON
KOMMETEHTHbIM CMeLVaniCToM.

FapaHTUitHble O6A3aTenbCcTBa
[apaHTNA Ha jaHHOe YCTPOWCTBO COCTaBnAeT 24 mecaua.

Monb3oBaTesnib AOMKeEH ObITb NPeyNPEXAeH O TOM, YTO NitoOble U3MEHeHMWsA B KOHCTPYKLMW N3AENA UK ero
MoaudmMKaLmsa, He COrnacoBaHHble C U3roTOBUTENIEM, aHHYNIMPYIOT rapaHTuio.

[ns nonyueHna nogpo6HoN MHPOPMALMM O rapaHTIK, MOXKaNyncTa, 06paTMTECh K CalTy KOMNaHU
Blatchford.

Mo6ouHble 3¢pdeKTbl U NHLNAEHTDI

Bo3HMKHOBEHVIE MOGOUHBIX SGGEKTOB U CePbe3HbIX MHLMAEHTOB, CBA3aHHOTO C AaHHbIM YCTPONCTBOM,
MasioBepoATHO, TeM He MeHee, B CJlyYae BO3HUKHOBEHWA TaKoBbIX, CieflyeT coobuTtb 06 3Tom
npowvisBoguTento n npepctasmtentio Blatchford B Bawem pervione.

JKonornyeckue acnekrbl

[laHHOe YyCTPONCTBO M3rOTOBNEHO U3 YINIeBOSIOKHA U CNeLnanbHON CMOSIbl, U He NognexkaT BTOPUYHOM
nepepaboTKe, U MO3TOMY JOSIKHO ObITb YTUIM3MPOBAHO Kak OOblUHbIE ObITOBbIE OTXO[bl, B COOTBETCTBUM C
MECTHbIM 3aKOHOAATENIbCTBOM M0 0OpaLLEHNIO C OTXOAAMM.

CoxpaHeHme ITUKETKN Ha yrnaKoBKe
ﬂpo1'e3|/|c1'y PeKOMeHAYeTCA COXPaHATb STUKETKY Ha yrNakOBKe, MOCKOJIbKY OHa COAepPXNT HEO6XO,ElI/IMbIe
AaHHble O NOCTaBIAEMOM yCTpOI7ICTBe,

Toprosble MapKu

Blatchford sBnsetca 3apeructpupoBaHHom Toprooii Mapkor komnanun Blatchford Products Limited.

3aperncTpupoBaHHbIN agpec Npon3BoaNTeNs
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

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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