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1 Description and Intended Purpose

These Instructions for Use are intended for use by the practitioner and user unless otherwise
stated.

The term device is used throughout these instructions for use to refer to the Transfemoral Suction
Socket Valve Kit for Rigid Sockets.

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

Application

The device is designed for use exclusively as part of a transfemoral lower limb prosthesis.

A prosthetic valve for use in suction sockets made with rigid thermoplastic socket materials.
Constructed in accordance with Blatchford socket manufacturing recommendations.

Intended for single user only.

Features
- Maintains vacuum within the socket.

«  Depression of the central button allows manual ingress or expulsion of air, adjusting the
level of vacuum within the socket.

- Facilitates donning/doffing by removal of the central threaded valve.

Activity Level

This device is suitable for activity levels 1 to 4; weight limits apply, see Technical Data, Section 9.
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 ambulator.

Activity Level 2

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

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

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

Activity Level 4

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

This device is not suitable for use with flexible socket materials.

Users must have sufficient balance, dexterity and cognitive function to use the device
during donning/doffing and understand how to operate the device.

Users with poor hand or cognitive function may find donning, operation and cleaning the

device difficult.
Poor hygiene

This device should not be used in sockets that are not total contact.

Clinical Benefits

2
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Allows the expulsion of excess air from the prosthetic socket via a one-way system, for a

close socket fit.

Allows manual air expulsion/ingress management for different activities and requirements.

Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

Any changes in the performance or
function of the device e.g. restricted
movement, non-smooth motion,
unusual noises or loss of vacuum
should be immediately reported to your
service provider.

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

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

The device is not suitable for extreme
sports, running or cycle racing, ice and
snow sports, extreme slopes and steps.
Any such activities undertaken are done
so completely at the users’ own risk.
Recreational cycling is acceptable.

ﬁ Be aware of finger trap hazard at all
times.

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

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

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

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

& 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.
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3 Construction

Principal Parts (099132)

+ Recessing Disc Chloroprene rubber
+ Valve Housing Nylon
« O-ring Silicone

+ Valve Body Assembly  Acetal homopolymer
- Patient Valve Key Acetal homopolymer or Nylon

Component Identification

Patient Valve Key g
1
Valve Body Assembly \%

O-Ring \®
N

Valve Housing

Recessing Disc

934329PK3/1-0222



4 Function

This device provides a means of maintaining a vacuum within a prosthetic socket. The device
allows for manual adjustment of that vacuum and expulsion of air via the central button. The
device allows donning (pulling in) of prosthetic sockets via the removal of the central valve.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.
Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider.
Changes in performance may include:
+ Loss of vacuum
+ Unusual noise
+ Lackor loss of control/ connection
» Deterioration/ changes to the residual limb
 Tissue damage to the residual limb
« Changes in performance of the device
Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

Cleaning the Device

The device is integrated into a prosthetic socket that should be cleaned daily to avoid any build
up of bacteria. Take care handling the socket and device to avoid picking up dust, grit and other
contamination which could cause irritation to the skin. Use a damp cloth and mild soap to clean
outside surfaces, do not use aggressive cleansers.

Dry thoroughly before use.

Cleaning the Residual Limb

1. Inspect the residual limb before and after prosthetic limb use or at least daily. Any
deterioration in residuum condition should be reported to the practitioner. If the residual
limb has tissue damage, ask your practitioner for advice.

2. Clean the skin daily with an unperfumed, pH balanced soap, rinse the skin with clean water
to remove all residues.

3. Dry the residual limb.
Apply lotion to dry skin, as recommended by your practitioner.

5. Make sure that any damaged skin or open wound is properly and suitably dressed to
prevent direct contact with the device.
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The remaining instructions in this section are for practitioner use only.

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.
+ Inspect O-ring regularly
« Check that the device functions properly, if not fault find as per Fitting Advice.

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 such as acids, industrial detergents, bleach or
chlorine.

The use of creams of lotions with this device should be used with caution as these can foul the
valve.

The product is waterproof to a maximum depth of 1 metre. 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 the device. 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 (2w 22y

Suitable for submersion
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom

Remedy

The device is unable to maintain vacuum.

4.

Check the valve body is securely located
within the prosthetic socket.

Check the valve housing is seated
correctly into the recess.

Confirm the O-ring is correctly located
outside the valve body.

Dismantle and clean the valve.

Consider the location of the valve on the definitive socket to suit the individual users unique
requirements. Most users having a preference of the valve positioned disto-medially and slightly

anteriorly in line with the adductor longus.
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8 Assembly Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

n I('%ts: RecDeiSST(mg 1. Locally flatten plaster cast where valve is
Stump Valve to be fitted.
Sock Housing 2. Fita Stump Sock and Latex Cone over
the cast.

3. Locate Recessing Disc and retain in
position with double sided tape.

Valve Insert 1. Apply first vacuum to form sock and
Housing Plastsaezote cone onto cast, then place the valve
housing in required position using
double sided tape.
2. Insert Plastazote into valve housing,

/ taking care not to obscure the 4 off
breather holes.

3. Locally prick through latex, inside and
outside valve housing.

4. O-ring to be carefully stretched (not
rolled) onto groove on housing.

B Remove Surplus 1. Drape socket, if required build down to
allow for outer socket to be fabricated.
Tie off around the valve body to ensure
a good seal between the valve body and
socket.

2. Drillaémm hole through the centre
of the Valve Housing, insert airline and
remove socket from cast.

3. Remove surplus material from Valve
Housing as indicated (flush with housing)
and remove Plastazone plug. Screw in
Valve Body Assembly.

4.  Ensure that the patient is supplied with
Valve Key.
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n 1. Using Tool No. 940047 unscrew cap and
remove and clean all internal parts prior
to reassembly.

! Piston

Valve Body O-ring

N o

Spring
N

9 Technical Data

099132 (19 mm dia orifice)

Part No. 099134 (24 mm dia orifice)
Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight: 2749
Activity Level: 1-4
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10 Ordering Information

Part Number
099132 (19 mm dia orifice)

Spare Parts
Description Part Number
Patient Valve Key 940046
Valve Body Assembly 099232
O-ring 924137
Valve Housing 093203
Recessing Disc 093205

Part Number
099134 (24mm dia orifice)

Spare Parts

Description Part Number
Patient Valve Key 940046
Valve Body Assembly 099334
O-ring 924142
Valve Housing 093402
Recessing Disc 093403

Tools (for both 099132 and 099134)

Description

Part Number

Valve Spanner

940047

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.

The above may vary by market; consult your local representative for details.
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 constructed from recyclable materials. Where possible the components should be
recycled in accordance with local waste handling regulations.

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

Trademark Acknowledgements
Registered trademarks 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 formadl

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

Udtrykket anordning anvendes i hele denne brugsanvisning og henviser til seet med
transfemoralt hylster med sugeventil til stive hylstre.

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

Anvendelse

Denne anordning er udelukkende designet til brug som del af en transfemoral
underbensprotese.

En proteseventil til brug med sugende hylstre, som er fremstillet med stive, termoplastiske
hylstermaterialer.

Udformet i overensstemmelse med anbefalingerne vedrgrende fremstilling af hylstre fra
Blatchford.

Kun beregnet til en enkelt bruger.

Funktioner
+  Opretholder vakuum indeni hylstret.

+ Nar der trykkes ned pa midterknappen muligger det manuel styring af indtagning eller
udstedning af luft, hvilket justerer vakuumniveauet indeni hylstret.

+ Nar den midterste ventil med gevind fiernes, gores pasaetning/aftagning nemmere.

Aktivitetsniveau

Denne anordning er egnet til aktivitetsniveau 1-4. Vaegtbegraensninger gaelder, se Tekniske data
i afsnit 9.

Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke, individuelle
omstaendigheder, og enhver sadan 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
indendgrs.

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 hoje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.
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Kontraindikationer
- Denne anordning er ikke egnet til brug sammen med fleksible hylstermaterialer.

« Brugerne skal have tilstraekkelig balance, behandighed og kognitiv funktion til at kunne
anvende anordningen ved pdsaetning/aftagning og kunne forstd, hvordan anordningen
fungerer.

+ Brugere med nedsat kraft i haenderne eller darlig kognitiv funktion vil muligvis finde det
vanskeligt at pasaette, betjene og renggre anordningen.

« Darlig hygiejne
+ Denne anordning ma ikke anvendes i hylstre, som ikke er i fuldstzendig kontakt.

Kliniske fordele

+  Gor udstedning af overskydende luft fra protesehylstret mulig via et etvejssystem, hvilket
tilvejebringer teet tilpasning af hylstret.

+ Muligger manuel styring af udstedning/indtagning af luft i forbindelse med forskellige
aktiviteter og behov.

2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.
Enhver sndring i anordningens Montering, vedligeholdelse og
ydeevne eller funktion, f.eks. begraenset reparation af anordningen ma kun
bevaegelse, ujeevn bevaegelse, mislyde udfores af en leege med relevant
eller tab af vakuum skal omgaende uddannelse.
rapporteres til serviceudbyderen. Brugeren ma ikke justere eller eendre pa
Brug altid et geleender, nar du gar ned opsatningen af anordningen.

ad trapper og pé alle andre tidspunkter, é Brugeren bor rades til at kontakte sin
nar der forefindes gelzender. praktiserende laege, hvis hans eller

A Undga eksponering for ekstrem varme hendes tilstand endres.
og/eller kulde. A Serg for, at der kun anvendes

A Anordningen er ikke egnet til hensigtsmaessigt eftermonterede
ekstremsport, lab eller cykellgb, koretgjer under kgrsel i bil. Alle
sportsudgvelse pa is eller i sne, personer er forpligtet til at overholde
ekstreme haldninger og trappetrin. deres respektive karebestemmelser, nar
Alle slags aktiviteter af denne art er de betjener motorkeretgjer.

Anordningen er designet til

leengerevarende nedsaenkning, men er

A Veer til enhver tid opmaerksom pa udelukkende egnet til nedsaenkning
risikoen for at fa fingrene i klemme. i ferskvand. Serg for, at enhver

brug af anordningenivand eri

overensstemmelse med betingelserne i

Begraensninger i forbindelse med brugen.

udelukkende pa brugerens egen risiko.
Motionscykling kan accepteres. A

15 934329PK3/1-0222



3 Konstruktion

Vigtige dele (099132)
+ Forsaenkningsskive Kloroprengummi
+ Ventilhus Nylon
« O-ring Silikone
+ Ventilenhed Acetal homopolymer

- Ventilnggle til patient  Acetal homopolymer eller nylon

Komponentidentifikation

Ventilnggle til patient g
1

-

Ventilenhed

O-ring \®
N

Ventilhus

Forsaenkningsskive

16
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4 Funktion

Denne anordning tilvejebringer en made, hvorpa et vakuum kan opretholdes i et protesehylster.
Anordningen muligger manuel justering af dette vakuum og udstedning af luft via
midterknappen. Anordningen muligger pasaetning (indtreekning) af protesehylstre via fiernelse
af midterventilen.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle eendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende leege/
serviceudbyderen.

Andringer i ydeevnen kan omfatte:
+ Tab af vakuum
+  Mislyde
« Mangel pa eller tab af kontrol/forbindelse
+ Forringelse/aendringer af stumpen
« Veevsskade pa stumpen
« /ndringerianordningens ydeevne
Informér den praktiserende lzege/serviceudbyderen, hvis der er aendringer kropsvaegt og/eller
aktivitetsniveau.
Renggring af anordningen

Anordningen er integreret i et protesehylster, der skal renggres dagligt for at undga ophobning
af bakterier. Udvis forsigtighed under handtering af hylstret og anordningen med henblik

pa at undga, at der opsamles stov, partikler og anden kontaminering, hvilket kan medfere
hudirritation. Brug en fugtig klud og mild szebe til at rengere udvendige overflader. Brug ikke
aggressive renggringsmidler.

Lad tarre helt inden brug.

Renggring af stumpen

1. Efterse stumpen inden og efter brug af protesen, eller dagligt som minimum. Enhver
forringelse i stumpens tilstand skal rapporteres til den praktiserende laege. Hvis der opstar
veaevsskade pa stumpen, skal du spgrge din praktiserende laege til rads.

2. Renshuden dagligt med en uparfumeret, pH-neutral seebe, og renger huden med frisk
vand for at fierne alle rester.

3. Terstumpen.
4.  Pafer creme pa tor hud ifelge den praktiserende laeges anbefaling.

5. Sergfor, at eventuel beskadiget hud eller et dbent sar forbindes korrekt for at forhindre
direkte kontakt med anordningen.
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De resterende anvisninger i dette afsnit er kun beregnet for den praktiserende leege.

Vedligeholdelse mé kun udferes af kompetent personale (praktiserende laege eller relevant,
uddannet tekniker).

Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:
+ Efterse O-ringen jeevnligt

- Kontrollér, at anordningen fungerer korrekt. Hvis dette ikke er tilfeeldet, kan der udferes
fejifinding ifelge Radgivning vedrarende tilpasning.

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 setsende elementer sdsom syrer, industrielle
renggringsmidler, blegemiddel eller klor.

Brug af creme eller lotion sammen med denne anordning ber foregéd med forsigtighed, da disse
kan tilsmudse ventilen.

Produktet er vandteet indtil en dybde pa maksimalt 1 meter. Skyl grundigt med rent vand efter
brug i slibende miljeer, som f.eks. sand eller grus, for at forhindre slid eller beskadigelse af
anordningen. Skyl grundigt med rent vand efter brug i salt- eller klorinholdigt vand.

Ma kun anvendes ved temperaturer mellem -15 °C og 50 °C.
[ ]
ay S

Egnet til nedsaenkning
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7 Radgivning vedrgrende tilpasning

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

Symptom Afhjeelpning

Anordningen kan ikke opretholde vakuum 1. Kontrollér, at ventilens hoveddel er
placeret indeni protesehylstret.

2. Kontrollér, at ventilens hus er korrekt
placeret i fordybningen.

3. Bekraeft, at O-ringen er korrekt placeret
uden for ventilens hoveddel.

4. Afmontér og renger ventilen.

Undersg@g, hvordan ventilen bedst kan placeres pa det feerdige hylster, sa den passer til den
enkelte brugeres unikke behov. De fleste brugere foretraekker, at ventilen placeres distalt-medialt
og en smule anteriort pa linje med adduktor longus.
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8 Monteringsanvisninger

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

n Latexkuppel Forszenkningsskive 1. Udglat pIaststgbmngen lokalt, pa det
sted hvor ventilen skal monteres.

Sok til

stump Ventilhus 2.  Montér en sok til stumpen og en
/X:.\ latexkuppel ovenpa stgbningen.

. ~

. // N N\ 3. Anbring forseenkningsskiven, og hold
// Q den fast i position med dobbeltkleebende
\
\

tape.

Pafor 1. Start med at anvende vakuum for at
Ventilhus are forme sokken og kuplen i stabningen, og
Plastazote ) . .
placér derefter ventilhuset i den gnskede
position med dobbeltkleebende tape.

2. Kom Plastazote i ventilhuset, mens
/ der sgrges for, at de 4 andehuller ikke
tilstoppes.
3. Prik hulilatexen lokalt, indeni og udenpa
ventilhuset.
4.  O-ringen skal forsigtigt udstraekkes (ikke
rulles) og fores ind i rillen pa huset.

B ovg'iligéj:rfde 1. Bekleed hyIstrgt, og fortsaet neda.d, indtil

hylstrets yderside er beklaedt, hvis det er
nedvendigt. Afsner omkring ventilhuset
for at sikre god forsegling mellem
ventilhuset og hylstret.

2. Boret hul pd 6 mm igennem ventilhusets
midte, isaet luftslangen, og tag hylstret
ud af stebningen.

3. Fjern overskydende materiale fra
ventilhuset som angivet (skal flugte med
huset), og fjern Plastazone-proppen. Skru
ventilens hoveddel fast.

4.  Sorg for, at patienten far udleveret en
ventilnggle.

20 934329PK3/1-0222



n 1. Anvend veerktgjsnr. 940047, skru haetten
. Stempel af, og tag alle dele ud, og rengar dem
inden genmontering.

Ventilens
hoveddel O-ring

N o

Fjeder /
' 2 /
;}\ "w-b Heette

9 Tekniske data

099132 (dbning, 19 mm i diameter)

Delnr. 099134 (3bning, 24 mm i diameter)

Temperaturomrade for betjening og

. -15°Ctil 50°C
opbevaring:
Komponentens vaegt: 279
Aktivitetsniveau: 1-4
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10 Bestillingsoplysninger
Delnummer
099132 (abning, 19 mm i diameter)

Reservedele

Beskrivelse Delnummer
Ventilnggle til patient 940046
Ventilenhed 099232
O-ring 924137
Ventilhus 093203
Forsaenkningsskive 093205

Delnummer
099134 (abning, 24 mm i diameter)

Reservedele

Beskrivelse Delnummer
Ventilnggle til patient 940046
Ventilenhed 099334
O-ring 924142
Ventilhus 093402
Forsaenkningsskive 093403
Varktgjer (til bade 099132 og 099134)
Beskrivelse Delnummer
Ventilnggle 940047

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.

Ovenstaende kan variere fra marked til marked. Sperg din lokale reprzaesentant for at fa flere
oplysninger.
Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde garantierklaering.

Rapportering af alvorlige haendelser

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

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

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

Anerkendelse af varemaerket
Registrerede varemaerker tilhgrende Blatchford Products Limited.

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

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

Begrepet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til ventilsett for transfemoral
sugeventil for stive hylser.

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

Enheten er utelukkende designet for bruk som en del av en transfemoral protese for nedre
ekstremiteter.

En proteseventil for bruk i sugehylser laget av stive, termoplastiske hylsematerialer.
Bygget i samsvar med Blatchfords produksjonsanbefalinger for hylser.
Kun beregnet for én enkelt bruker.

Egenskaper
+  Opprettholder vakuum i hylsen.

- Ved 4 trykke den midtre knappen ned for a tillate manuelt inntak eller utstgting av luft, slik
at vakuumnivaet justeres i hylsen.

« Gjor det enklere a ta pa/av hylsen ved a fijerne den midtre gjengede ventilen.

Aktivitetsniva

Enheten er egnet for aktivitetsnivder 1 til 4, og den er underlagt vektgrenser. Se Tekniske data i
avsnitt 9.

Selvfelgelig finnes det unntak, og i anbefalingen var gnsker vi & gi rom for unike, individuelle
omstendigheter, og enhver beslutning skal tas pa bakgrunn av en grundig vurdering.

Aktivitetsniva 1

Kan bruke protese nar han/hun reiser seg eller setter seg ned, eller forflytter seg pa jevne overflater
med jevn skritthastighet. Typisk for en person som beveger seg hjemme med og uten begrensninger.
Aktivitetsniva 2

Kan forflytte seg normalt, samt stige over lave hindringer i miljget, slik som fortauskanter, trapper eller
ujevne overflater. Typisk for en person som beveger seg litt i nsermiljoet.

Aktivitetsniva 3

Kan forflytte seg normalt med variabel skritthastighet.

Typisk for en person som beveger seg i neermiljoet, og som kan stige over de fleste hindringer i miljoet.
Han/hun kan ogsé ha behov for & kunne utfore aktiviteter i forbindelse med yrket sitt, terapi eller
trening som krever bruk av protesen utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

Kan forflytte seg med protesen pa et niva som overgar grunnleggende ambuleringsferdigheter, og har
heyt stet-, belastnings- eller energiniva. Typiske krav til en protese for et barn, en aktiv voksen eller en
idrettsutever.
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Kontraindikasjoner

+ Enheten er ikke egnet for bruk med fleksible hylsematerialer.

« Brukere ma ha tilstrekkelig balanse, fysiske ferdigheter og kognitiv funksjon til & bruke
enheten nar den tas pd/av, og til & forstd hvordan den betjenes.

+ Brukere med darlig hdnd- og kognitiv funksjon kan ha problemer med a ta enheten av og

pa, samt & bruke og rengjere den.
+ Darlig hygiene

+ Denne enheten skal ikke brukes i hylser som ikke har full kontakt.

Kliniske fordeler

+  Gjor det mulig a stote ut overfladig luft fra protesehylsen via et énveissystem, slik at hylsen

far tett passform.

+ Gjor manuelt inntak/utsteting av luft mulig for ulike aktiviteter og behov.

2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges noye.

A Eventuelle endringer i ytelsen
eller funksjonen til enheten, f.eks.
begrenset bevegelse, ujevn bevegelse,
uvanlige lyder eller tap av vakuum
skal umiddelbart rapporteres til
tjenesteleverandgren.

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

A Unnga a utsette enheten for ekstrem
varme og/eller kulde.

& Enheten er ikke egnet for ekstremsport,
lgping eller sykling, vinteridrett, sveert
bratte bakker/lgyper og trappetrinn.
Alle slike aktiviteter utferes helt og
holdent pa brukerens egen risiko. Rolig
sykling er akseptabelt.

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

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

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

Brukeren skal informeres om a kontakte
legen sin hvis deres tilstand endrer seg.

& Forsikre deg om at bare kjoretgyer med
passende ettermontering brukes nar
du kjorer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.
& Enheten er designet for lengre
tids nedsenkning i vann, men
kun i ferskvann. Pase at all bruk i
vann overholder vilkarene angitt i
Begrensninger i bruken.
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3 Konstruksjon

Hoveddeler (099132)
+ Innfelt skive Kloroprengummi
+ Ventilhus Nylon
« O-ring Silikon
+ Ventilhusenhet Acetalhomopolymer
+ Ventilngkkel for pasient Acetalhomopolymer eller nylon

Komponentidentifisering

Ventilngkkel for pasient g

-

Ventilhusenhet

O-ring \®
N

Ventilhus

Innfelt skive

27
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4 Funksjon

Denne enheten gjer det mulig a opprettholde et vakuum i en protesehylse. Vakuumet kan
justeres manuelt pa enheten, og luft kan states ut ved bruk av knappen i midten. Enheten gjor
det mulig & ta pa (trekke inn) protesehylser ved fierning av .den midtre ventilen.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.
Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til legen/leverandgren.
Endringer i ytelse kan omfatte:
«  Tap av vakuum
« Uvanlige lyder
« Mangel eller tap av kontroll/tilkobling
+ Forverring/endringer pa gjenvaerende lem
« Vevsskade pa gjenvaerende lem
+ Endringer i enhetens ytelse
Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.

Rengjgring av enheten

Enheten er integrert i en protesehylse som skal rengjores daglig for & unngad opphopning av
bakterier. Veer forsiktig ved handtering av hylsen og enheten for @ unnga a fange opp stov, grus
og andre forurensninger som kan fgre til hudirritasjon. Bruk en fuktig klut og mild sape for a
rengjore utvendige overflater, ikke bruk aggressive rengjgringsmidler.

Tork ngye for bruk.

Rengjering av gjenveaerende lem

1. Inspiser gjenvaerende lem for og etter bruk av protesen, eller minst daglig. Eventuell
forverring av det gjenveerende lemmets tilstand skal rapporteres til legen. Hvis det
gjenvaerende lemmet har vevsskade, spor legen din om rad.

2. Rengjer huden daglig med en pH-balansert sdpe uten parfyme. Skyll huden med rent vann
for a flerne alle rester.

3.  Tork det gjenveerende lemmet.
4.  Pafer krem pa terr hud, som anbefalt av legen.

5. Serg for at skadet hud eller dpne sar bandasjeres korrekt og hensiktsmessig for a unnga
direkte kontakt med enheten.
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Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Vedlikehold ma kun utfgres av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Felgende rutinemessige vedlikehold mé gjennomfares minst én gang i dret.
+ Inspiser O-ringen regelmessig
- Sjekk at enheten fungerer korrekt, hvis ikke kan du feilseke i henhold til Rdd om passform.

6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid
En lokal risikovurdering skal utferes basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet bestemmes av de angitte grensene.

Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Unnga & utsette enheten for etsende elementer som syrer, industrielle vaskemidler, blekemiddel
eller klorin.

Man skal vaere forsiktig ved bruk av krem sammen med enheten, fordi det kan fore til at ventilen
tilgrises.

Produktet er vanntett til en dybde pa maks. 1 meter. Skyll grundig med ferskvann etter bruk i

slipende miljger som f.eks. kan inneholde sand eller grus. Dette ma gjares for a forhindre slitasje
eller skade pa enheten. Skyll grundig med ferskvann etter bruk i salt eller klorert vann.

Utelukkende for bruk mellom -15 og 50 °C

J y ¥ AN 1m

300]
i =

LN

Egnet for nedsenking
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7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Symptom

Lasning

vakuum

Enheten er ikke i stand til 3 opprettholde

4.

Sjekk at ventilhuset er trygt lokalisert
inni protesehylsen.

Sjekk at ventilhuset sitter korrekt i
nedsenkningen.

Kontroller at O-ringen er korrekt
lokalisert utenfor ventilhuset.

Demonter og rengjer ventilen.

Vurder plasseringen av ventilen pa den endelige hylsen ngye, slik at den passer til den enkelte
brukerens unike behov. De fleste brukere foretrekker enten at ventilen er plassert distomedialt

og litt foran pa linje med muskelen adductor longus.

30

934329PK3/1-0222




8 Monteringsinstruksjoner

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Innfelt . .
n Latekskonus skive 1. Avﬂa.t gipsavstgpningen lokalt der
ventilen skal monteres.
stumpsokk '\ ventilhus 2. Sett en stumpsokk og latekskonus over
/X:\\ avstgpningen.
7 N\ 3. Lokaliser innfelt skive og hold i posisjon
/) N\ " X
// N med dobbeltsidig teip.
‘i \S
/| N\
[ \
[
K |
K '
Setti 1. Pafer forst vakuum for & forme sokk og
Ventilhus ~_>€ NN konus pa avstapningen, plasser deretter
Plastazote . . .
ventilhuset i gnsket posisjon ved bruk av
dobbeltsidig teip.
2. Sett Plastazote inn i ventilhuset. Pass pa a
/ ikke dekke til de fire luftehullene.
3. Stikk gjennom lateksen lokalt, pa
innsiden og utsiden av ventilhuset.
4. O-ringen skal strekkes forsiktig (ikke
rulles) pa sporet til huset.
B Fjern det overskytende 1. Kle hylsen, ved behov bygg ned for a

legge materiale pa den ytre hylsen. Fest
rundt ventilhuset for a sikre en god
tetning mellom ventilhuset og hylsen.

2. Boret 6 mm-hull gjennom midten av
ventilhuset, sett inn luftlinje og ta hylsen
av avstgpningen.

3. Fjern overskytende materiale fra
ventilhuset som angitt (skyll med hus)
og fjern Plastazone-plugg. Skru inn
ventilhusenheten.

4,  Pase at pasienten har fatt en
ventilngkkel.
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n 1. Ved bruk av verktgy nr. 940047, skru

i Stempel las hetten, og flern og rengjer alle
innvendige deler for den monteres
pa nytt.

Ventilhus O-ring

N o

- I *\:‘}\\ \*-': /j Hette

9 Tekniske data

099132 (hull med dia. 19 mm)

Delenr. 099134 (hull med dia. 24 mm)
Bruks- og lagringstemperaturomrade: -15til 50 °C
Komponentvekt: 274
Aktivitetsniva: 1-4
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10 Bestillingsinformasjon
Delenummer
099132 (hull med dia. 19 mm)

Reservedeler

Beskrivelse Delenummer
Ventilngkkel for pasient 940046
Ventilhusenhet 099232
O-ring 924137
Ventilhus 093203
Innfelt skive 093205

Delenummer
099134 (hull med dia. 24 mm)

Reservedeler

Beskrivelse Delenummer
Ventilngkkel for pasient 940046
Ventilhusenhet 099334
O-ring 924142
Ventilhus 093402
Innfelt skive 093403

Verktoy (for badde 099132 og 099134)

Beskrivelse

Delenummer

Ventilngkkel

940047

33
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

Medisinsk enhet /‘ Enkelt pasient - flerbruk
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

Det ovennevnte kan variere fra marked til marked. Radfer deg med din lokale representant for
flere detaljer.

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende, fullstendige garantierklzering.
Rapportering av alvorlige hendelser

| det usannsynlige tilfellet at det skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,
skal den rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i landet ditt.

Miljeaspekter

Dette produktet er konstruert av resirkulerte materialer. Der det er mulig, skal komponentene
resirkuleres i samsvar med lokale forskrifter for avfallshandtering.

Behold emballasjemerket
Legen anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oppfering pa den leverte enheten.

Varemerkeanerkjennelser
Registrerte varemerker av Blatchford Products Limited.

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

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

Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa jaykissa holkeissa kdytettavasta
transfemoraalisesta alipaineventtiilisarjasta.

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

Kaytto

Laite on suunniteltu kdytettdvaksi vain osana transfemoraalisia alaraajaproteeseja.

Proteesiventtiili on tarkoitettu kdytettavaksi jaykista lampomuovatuista holkkimateriaaleista
valmistetuissa imuholkeissa.

Valmistettu Blatchfordin holkkien valmistussuosituksia noudattaen.
Vain henkilokohtaiseen kadyttoon.

Ominaisuudet
« Yllapitda imua holkissa.

« Holkkiin kohdistuvaa alipainetta voi sdatda manuaalisesti painamalla keskella olevaa
painiketta, jolloin ilmaa pdasee sisdan tai poistuu.

» Helpottaa pukemista/riisumista, kun keskella oleva kierteinen venttiili poistetaan.

Aktiivisuustaso

Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-4 (painorajoitukset taytyy huomioida, ks. Tekniset tiedot,
kohta 9).

Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksil6lliset
tapaukset, jolloin paatdksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.

Aktiivisuustaso 1

Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai likkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta liikkkuvalle.

Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten
reunakiveyksid, portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on tyohon, terapiaan tai
liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista lilkettd enemman.
Aktiivisuustaso 4

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

- Tama laite ei sovellu kaytettavaksi yhdessa joustavien holkkimateriaalien kanssa.

- Kayttdjalla taytyy olla riittavan hyva tasapaino, ketteryys ja kognitiivinen toimintakyky
voidakseen kdyttaa tata laitetta pukemisen ja riisumisen yhteydessd, ja hdnen taytyy

ymmartad, kuinka laitetta kaytetaan.

+ Kaésien heikko toiminta tai heikko kognitiivinen toimintakyky saattavat hankaloittaa

laitteen pukemista, kayttoa ja puhdistamista.

+ Huono hygienia.

- Laitetta ei saa kdyttaa sellaisten holkkien kanssa, jotka eivét ole totaalikontaktissa.

Kliiniset hyodyt

+ Yksisuuntainen jarjestelma mahdollistaa ylimaardisen ilman poispdasyn proteesiholkista,

jolloin holkki kiinnittyy tiiviisti.

- llmaa voidaan poistaa tai lisatd manuaalisesti eri aktiviteetteja ja tarpeita varten.

2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

& Kaikista laitteen toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten rajoittuneesta tai takeltelevasta
liikkeestd, poikkeavista aanista tai
alipaineen vahenemisestad, tulee
ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle.

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

Valta altistumista aarilampétiloille.

Laite ei sovellu vaativaan

urheiluun, juoksemiseen tai
kilpa-ajoon polkupyérilla, jaa- ja
lumiurheilulajeihin seka jyrkissa
rinteissa tai jyrkissa portaissa
liikkumiseen. Tallaisiin aktiviteetteihin
ryhtyminen on taysin kadyttdjan omalla
vastuulla. Virkistyspyoraily on sallittua.

Varo sormien juuttumista.

ﬁ Vain pateva proteesiteknikko saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

A Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

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

Autoa ajettaessa on varmistettava, etta
asianmukaiset varusteet on asennettu.
Jokaisen tdytyy noudattaa paikallisia
liikennelakeja moottoriajoneuvoilla
ajettaessa.

& Laite kestaa pitkia aikoja veteen

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

Tarkeimmat osat (099132)

« Asennusrengas Neopreeni

+ Venttiilikotelo Nailon

« Tiivistysrengas Silikoni

+ Venttiilin runkorakenne Asetaalihomopolymeeri

+ Venttiilin avain Asetaalihomopolymeeri tai nailon

Osien kuvaus

Venttiilin avain g
1

-

Venttiilin runkorakenne

Tiivistysrengas \®
Ne___

—

Venttiilikotelo

Asennusrengas

38
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4 Toiminta

Taman laitteen avulla saadaan alipaine pysymaan proteesiholkissa. Alipainetta voidaan saataa ja
ilma poistaa manuaalisesti keskella olevaa painiketta painamalla. Laitteen avulla proteesiholkit
voidaan pukea paalle (vetaa paikalleen) poistamalla keskella oleva venttiili.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

Kerro kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle.

Toimintaan liittyvid muutoksia ovat mm. seuraavat:
- alipaineen puute
+ poikkeavat ddnet
+ hallinnan/liitoksen heikentyminen tai menetys
- amputaatiotyngdn kunnon heikkeneminen tai muutokset
« amputaatiotyngdn kudosvauriot
+ muutokset laitteen toiminnassa.
limoita proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos painossasi ja/tai aktiivisuustasossasi tapahtuu
muutoksia.
Laitteen puhdistus

Laite on kiinni proteesiholkissa, joka tulee puhdistaa paivittdin bakteerikasvun estamiseksi.
Kasittele holkkia ja laitetta varovasti, jotta siihen ei tartu pélya, hiekkaa ja muuta likaa, jotka
saattavat drsyttda ihoa. Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Al kiyta
voimakkaita puhdistusaineita.

Kuivaa se huolellisesti ennen kayttoa.

Amputaatiotyngan puhdistus

1. Tarkasta amputaatiotynka ennen raajaproteesin kayttoad ja kdyton jélkeen tai vahintaan
paivittdin. Kaikesta amputaatiotyngan kunnon heikkenemisesta taytyy ilmoittaa

proteesiteknikolle. Jos amputaatiotyngdssa on kudosvaurio, kysy neuvoa proteesiteknikolta.

2. Puhdista iho paivittdain hajustamattomalla pH-neutraalilla saippualla ja huuhtele kaikki
jaamat pois iholta puhtaalla vedella.

3. Kuivaa amputaatiotynka.
Rasvaa kuiva iho proteesiteknikon suosituksen mukaan.

5. Varmista, ettd ihovauriot tai avohaavat sidotaan oikein ja riittavasti, jotta ne eivat suoraan
kosketa laitetta.
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Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Huoltotoimenpiteet saa tehda vain patevd ammattihenkild (proteesiteknikko tai asianmukaisen
koulutuksen saanut apuvélineteknikko).

Seuraavat sdannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintdan kerran vuodessa:
. tarkista tiivistysrengas saanndllisesti
- tarkista, etta laite toimii kunnolla, ja jos ei, katso kohta Sovitusta koskevia ohjeita.

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

Al3 altista laitetta sydvyttaville aineille, kuten hapoille, teollisuuspuhdistusaineille,
valkaisuaineelle tai kloorille.

Voiteita taytyy kayttaa laitteen kanssa varovasti, koska ne saattavat liata venttiilin.

Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti. Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja, kuten
hiekkaa, sisaltavassa ymparistdssa, huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jotta laite ei kulu
ja vaurioidu. Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedellg, jos laitetta on kdytetty suolaisessa tai
klooripitoisessa vedessa.

Sallittu kayttolampétila -15-50°C.

! : (]
‘0‘0‘0‘ J E M 1m

Saa kastua
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7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Ongelma Korjaustoimenpide

Laite ei yllapida alipainetta 1. Tarkista, onko venttiilin runko kunnolla
paikallaan proteesiholkissa.

2.  Tarkista, onko venttiilikotelo oikein
paikallaan syvennyksessa.

3. Varmista, etta tiivistysrengas on

oikeassa paikassaan venttiilin rungon
ulkopuolella.

4,  Pura venttiili ja puhdista se.

Huomioi venttiilin paikka lopullisessa holkissa, jotta se soveltuu kdyttdjan yksilllisiin tarpeisiin.
Useimmille kayttajille sopiva paikka venttiilille on disto-mediaalisesti ja hieman anteriorisesti
pitkdn lahentdjalihaksen suuntaisesti.

41 934329PK3/1-0222




8 Kokoonpano-ohjeet

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

n — 1. Paina kipsimuottia kasaan siitd kohdasta,
Lateksikartio Asennusrengas . ey
johon venttiili kiinnitetaan.

Laita tynkdsukka ja lateksikartio muotin
paalle.

Laita asennusrengas paikalleen ja kiinnita
se kaksipuolisella teipilla.

2 1. Muotoile sukka ja kartio muottiin
Asenn )
Venttiilikotelo Pla:teazo:e ensimmaisen alipaineistuksen avulla
’ ja aseta venttiilikotelo sen jalkeen
paikalleen kaksipuolisella teipilla.
2. Laita Plastazote-vaahtomuovi
/ venttiilikoteloon ja varo peittamasta
neljaa ilma-aukkoa.
3. Pistele lateksiin reikia venttiilikotelon
sisd- ja ulkopuolelle.
4.  Venyta (ala rullaa) tiivistysrengas
varovasti kotelossa olevaan uraan.

B . ylirrfé?é;?éti?nen 1. Verhoa holkki ja muotoile tarvittaessa

alaspaéin, jotta ulompi holkki voidaan
valmistaa. Sido venttiilin rungon
ympaérille niin, etta venttiilin rungon ja
holkin valinen liitos on tiivis.

2. Poraa venttiilikotelon keskelle 6 mm:n
reikd, asenna ilmaletku ja poista holkki
muotista.

3. Poista ylimaardinen materiaali venttiilin
kotelosta kuten kuvassa on esitetty
(samalle tasolle kotelon kanssa) ja poista
Plastazone-tulppa. Kiinnita venttiilin
runkorakenne ruuveilla.

4.  Muista antaa venttiiliavain potilaalle.
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n 1. Avaa suoja tydkalun 940047 avulla ja
poista ja puhdista kaikki sisdiset osat
ennen kokoamista.

} Manta

Venttiilin runko Tiivistysrengas

N o

Jousi
' ;}\xb /j Suoja

9 Tekniset tiedot

099132 (aukon halkaisija 19 mm)

Osanumero 099134 (aukon halkaisija 24 mm)
Kaytto- ja sailytyslampotila-alue: -15-50°C
Paino: 279
Aktiivisuustaso: 1-4
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10 Tilaustiedot

Osanumero
099132 (aukon halkaisija 19 mm)

Varaosat
Kuvaus Osanumero
Venttiilin avain 940046
Venttiilin runkorakenne 099232
Tiivistysrengas 924137
Venttiilikotelo 093203
Asennusrengas 093205
Osanumero
099134 (aukon halkaisija 24mm)
Varaosat
Kuvaus Osanumero
Venttiilin avain 940046
Venttiilin runkorakenne 099334
Tiivistysrengas 924142
Venttiilikotelo 093402
Asennusrengas 093403

Tyokalut (osanumeroille 099132 ja 099134)

Kuvaus Osanumero

Venttiiliavain 940047
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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.

Edelld mainittu saattaa vaihdella maittain. Tarkempia tietoja saa lahimmalta myyntiedustajalta.
Tamanhetkiset tdydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ympadristotiedot

Tama tuote on valmistettu kierratettavista materiaaleista. Osat tulee kierrattaa, mikali
mahdollista, paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

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

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford Products Limitedin rekisterdityja tavaramerkkeja.

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

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

Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till den transfemorala
ventilsatsen med sughylsa for stela hylsor.

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

Enheten &ar utformad uteslutande for anvéandning som en del av en transfemoral
underbensprotes.

En protesventil for anvdandning i sughylsor tillverkade av stela termoplastiska hylsmaterial.
Konstruerad i enlighet med Blatchford hylstillverkningsrekommendationer.
Avsedd for en enda brukare.

Funktioner
+ Uppratthaller vakuum i hylsan.

- Om man trycker pa mittknappen kan man slappa in eller ut ur luft manuellt och justera
vakuumnivan i hylsan.

- Underlattar pa-/avtagning genom att den mittre gangade ventilen tas bort.

Aktivitetsniva

Den hér enheten ar lamplig for aktivitetsniva 1-4; viktgranser galler, se Tekniska uppgifter, avsnitt 9.

Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tilldta unika, individuella
omstdndigheter. Varje sddant beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.

Aktivitetsniva 1

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

Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat.

Aktivitetsniva 2
Har formaga eller potential att forflytta sig forbi ldaga hinder i miljon som trottoarkanter, trappor eller
ojamna ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.

Aktivitetsniva 3

Har férmaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

Typiskt for en person som har 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

rorelseférmagan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.
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Kontraindikationer

+ Den hér enheten ar inte Iamplig for anvdandning med flexibla hylsmaterial.

« Brukaren maste ha tillrdcklig balans, fingerfardighet och kognitiv funktion for att anvanda
enheten under pa-/avtagning och forsta hur enheten ska anvéndas.

+ Brukare med délig handfunktion eller kognitiv funktion kan ha svart att ta pa/av, anvdanda

och att rengora den.
- Dalig hygien

- Den hér enheten ska inte anvandas i hylsor som inte har fullstandig kontakt.

Klinisk nytta

+  Mojliggor utslapp av overflodig luft fran proteshylsan via ett envdgssystem for en

tattsittande hylsa.

+  Mojliggdr manuellt ut-/insldppande av luft for olika aktiviteter och krav.

2 Sékerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

A Eventuella forandringar i enhetens
prestanda eller funktion, t.ex.
begransade rorelser, osmidig rorelse,
ovanliga ljud eller forlorat vakuum
ska omedelbart rapporteras till
serviceleverantoéren.

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

Undvik att utsatta enheten fér extrem
varme och/eller kyla.

& Enheten &r inte lamplig fér extremsport,
16pnings- eller cykeltavlingar, is- och
snosporter eller i extrema sluttningar
eller trappor. Alla sadana aktiviteter
utfors helt och hallet pa brukarens
egen risk. Cykling som rekreation ar
acceptabelt.

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

Montering, underhall och reparation
av enheten far endast utforas av klinisk
personal med lampliga kvalifikationer.

& Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens installningar.

Brukaren ska rekommenderas att
kontakta sin lakare om tillstandet
forandras.

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvands

vid korning. Alla maste folja sina
respektive trafiklagar vid framférande
av motorfordon.

& Enheten &r utformad for langvarig

nedsdnkning i vatten och passar
endast for nedsankning i s6tvatten.
Se till att all anvdandning av enhetenii
vatten uppfyller de villkor som anges i
Begrdnsningar av anvéndningen.
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3 Konstruktion

Huvuddelar (099132)
+ Nedsankt skiva Kloroprengummi
+ Ventilholje Nylon
« O-ring Silikon
+ Ventilenhet Acetalhomopolymer
- Patientventilknapp Acetalhomopolymer eller nylon

Identifiering av komponenter

Patientventilknapp g

-

Ventilenhet

O-ring \®
N

Ventilholje

Nedsankt skiva
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4  Funktion

Denna enhet ger ett satt att uppratthalla vakuum i en proteshylsa. Enheten gor det majligt att
justera vakuumet manuellt och sldppa ut luft via mittknappen. Enheten majliggor patagning
(indragning) av proteshylsor genom att mittventilen tas bort.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.
Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren.
Forandringar av prestandan kan omfatta:

« Vakuumforlust

+  Ovanligt ljud

- Bristande eller ingen kontroll/anslutning

+ Forsamring/férandringar i kvarvarande extremitet

« Vavnadsskada i kvarvarande extremitet

» Forandringar av enhetens prestanda
Informera ldkaren/serviceleverantoren om eventuella férandringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.
Rengdring av enheten

Enheten ar integrerad i en proteshylsa som bor rengéras dagligen for att undvika ansamling av
bakterier. Var forsiktig nar du hanterar hylsan och enheten for att undvika att det samlas damm,
korn och andra féroreningar som kan orsaka irritation pa huden. Anvand en fuktig trasa och mild
tval for att rengora utsidan. Anvand inte starka rengéringsmedel.

Torka noggrant fore anvandning.

Rengoring av kvarvarande extremitet

1. Inspektera kvarvarande extremitet fore och efter protesanvandning eller minst dagligen.
Eventuell forsamring av tillstandet pa den kvarvarande extremiteten bor rapporteras till
ldkaren. Om den kvarvarande extremiteten har vavnadsskador bor du radfraga lakaren.

2. Rengor huden dagligen med en oparfymerad, pH-balanserad tval, skélj huden med rent
vatten for att avldgsna alla rester.

3. Torka den kvarvarande extremiteten.
4.  Applicera lotion pa torr hud enligt ldkares rekommendationer.

5. Setill att eventuell skadad hud eller dppet sar forses med lampligt férband for att férhindra
direktkontakt med enheten.
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Ovriga instruktioner i det hér avsnittet ér endast avsedda for Idkaren.

Underhall far endast utféras av kompetent personal (praktiserande lékare eller lampligt utbildad
tekniker).

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret.
+ Inspektera O-ringen regelbundet.
- Kontrollera att enheten fungerar som den ska, om inte, felsok enligt Inpassningsrdd.

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 riskbeddmning.
Miljo
Undvik att utsdtta enheten for korroderande @mnen som syror, industriella rengéringsmedel,
blekmedel eller klorin.
Kramer eller lotioner bor anvandas med forsiktighet eftersom de kan satta igen ventilen.
Den héar enheten ar vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter. Skolj enheten noga med
sOtvatten efter anvdandning i nétande miljoer, t.ex. sadana dar sand eller grus kan férekomma, for
att forhindra slitage eller skador pa enheten. Skélj den noga med rent sétvatten efter anvandning
i salt eller klorerat vatten.
Far endast anvdndas mellan -15 °C och 50 °C
[ ]
a /A 1m
Y =

Lamplig for nedsénkning i vatten
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7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Symptom

Atgard

Enheten kan inte uppratthalla vakuum

4.

Kontrollera att ventilen sitter ordentligt i
proteshylsan.

Kontrollera att ventilhdljet sitter korrekt i
fordjupningen.

Kontrollera att O-ringen ar korrekt
placerad utanfor ventilholjet.

Demontera och rengor ventilen.

Overvig ventilens placering pa den slutliga hylsan sd att den passar de enskilda brukarnas unika
behov. De flesta brukare féredrar att ventilen placeras disto-medialt och ndgot anteriort i linje

med adductor lonus.
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8 Monteringsanvisningar

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Nedséankt . u :
n Latexkon <kiva 1. Platta ut gjutformen lokalt dér ventilen
ska monteras.

2. Draen stumpsocka och en latexkon 6ver
gjutformen.

3. Letareda pa den nedsdnkta skivan och
hall den pa plats med dubbelhaftande

tejp.

Applicera forst vakuum for att forma
strumpan och konen pa gjutformen och
placera sedan ventilholjet i 6nskat lage
med dubbelhéftande tejp.

2. Forin Plastazote i ventilholjet och se till
/ att de fyra ventilationshalen inte déljs.

Ventilhslje  Infoga
Plastazote

3. GOr hal lokalt genom latexen, inuti och
utanpa ventilholjet.

4.  O-ringen ska tanjas ut forsiktigt (inte
rullas) och placeras i sparet pa hdljet.

B Ta bort 6verskottet 1.  Drapera hylsan, bygg ned den om det
behdvs for att mojliggora tillverkning
av ytterhylsan. Knyt av runt ventilhéljet
for att sékerstédlla god tatning mellan
ventilholjet och hylsan.

2. Borra ett 6 mm hdl genom ventilhdljets
mitt, for in luftslangen och ta bort hylsan
fran gjutformen.

3. Avlagsna overflodigt material frdn
ventilholjet enligt markeringen (jams
med holjet) och ta bort Plastazote-
pluggen. Skruva in ventilenheten.

4,  Setill att patienten far ventilknappen.

53 934329PK3/1-0222



n 1. Skruva loss locket med verktyg nr
940047 och ta bort och rengoér alla
invéndiga delar innan du monterar dem
igen.

! Kolv

Ventilenhet O-ring

N o

Fjader
' ;}\xb /j Lock

9 Tekniska uppgifter

099132 (19 mm diameters 6ppning)

Artnr. 099134 (24 mm diameters 6ppning)
Temperatur vid drift och férvaring: -15°Ctill 50 °C
Komponentvikt: 274
Aktivitetsniva: 1-4
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10 Bestallningsinformation

Artikelnummer
099132 (19 mm diameters 6ppning)

Reservdelar
Beskrivning Artikelnummer
Patientventilknapp 940046
Ventilenhet 099232
O-ring 924137
Ventilholje 093203
Nedséankt skiva 093205

Artikelnummer
099134 (24 mm diameters 6ppning)

Reservdelar
Beskrivning Artikelnummer
Patientventilknapp 940046
Ventilenhet 099334
O-ring 924142
Ventilholje 093402
Nedsankt skiva 093403

Verktyg (for bade 099132 och 099134)

Beskrivning

Artikelnummer

Ventilnyckel

940047
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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

M D Medicinteknisk utrustning /1Tﬂ|) En patient - flera anvdndningar
=

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.

Ovanstaende kan variera beroende pa marknad; kontakta din lokala representant for mer
information.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

Den hér produkten ar tillverkad av atervinningsbara material. Om majligt ska komponenterna
atervinnas i enlighet med lokala foreskrifter for avfallshantering.

Spara forpackningsetiketten

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

Varumarkesinformation
Registrerade varumarken som tillhor Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Onwucanve n OcHoBHOe Ha3HaueHne

Ecnn He OroBOpPEHO NHOE, flaHHAA NMHCTPYKLUMA NO 3KCNyaTaynn npeaHasHavyaeTca ona nporesncra n
nonb3oBaTenia.

TepmuH ycmpoticmeo oTHocuTcA K bedpeHHomy BakyymHomy KnanaHy ona Kecmkux [une3 v 6ypet
MCMONb30BaH fAanee B HaCTOALEN UHCTPYKLUN.

MoxanyncTa, BHUMATENbHO NPOYMTATe JaHHYI0 UHCTPYKLMIO 1 y6eauTech B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO B
Heil, 0c060e BHVMaHWe crepyeT yaenuTb pasfenam, NocBALeHHbIM TexHrke besonacHocTy 1 TexHnyeckomy
O6cnyKnBaHmio.

O6nactb MNprnmeHeHns
YCTpOVICTBO npeaHasHayeHo UCKMIYNTENTIbHO ANA NCNONb30BaHMA B COCTaBe npoTe3a HUXHEN KOHEYHOCTHN
AnA cny4vyaes amnyTaunn Ha ypoBHe 6e,qpa.

npOTESHbIﬂ BaKyyMHbIVI KnanaH npeaHasHavyaeTca Ana ncnosib3oBaHMA B BaKyYMHbIX MPOTE3HbIX rnfib3ax,
N3rOTOBJIEHHbIX U3 XKECTKNX TEPMONIACTUYHbIX TM/1b30BbIX MaTePMaNos.

[laHHOe yCTPOWCTBO JOMKHO YCTaHABNMBATbCA B COOTBETCTBIMN C TEXHNYECKMMUN PEKOMEHAALMAMM
Blatchford no usrotoBneHuto NpoTe3HbIX MNNb3.

I'IpenHa3Ha'-|eH TONIbKO ANA UHANBNAYAIbHOTO NCNOJIb30BaHUA.

OcobeHHOCTN
. |'|o,q,qep>KMBaeT BaKyyMm B I'IpOTe3HOI7I rmnb3e.

« HaxaTtune LeHTpanbHOM KNaBmLwn ynpaeneHna NO3BONAET BPYUHYIO BMyCKaTb U BbiNYyCKaTb BO3AYX,
perynmpya ypoBeHb Bakyyma BHyTpu NPOTE3HOW Mb3bl.

- O6neryaeT HafieBaHMe/CHATME NPOTE3a NPU MOMOLUM OTBUHUYMBAHVA LIEHTPaNIbHOIO Pe3b6oBoro
KnanaHa.

YpoBeHb [lBUratenbHo AKTUBHOCTU

[laHHOe yCTponCcTBO NoAXoamnT Ana YpoBHaA [iBuratenbHon AKTUBHOCTM OT 1 A0 4; orpaHuYeHns no Becy
npuseneHbl B Pasgene 9 Cneundunkauya. OBHaKO € y4eTOM OTAENbHBIX 06CTOATENbCTB CYLLECTBYOT
VHAVBMAYaNbHbIE NCKIIOUYEHUA 1 HEKOTOPbIX MOsb30BaTesiel, OAHAKO 3TO HasHaueHve AOMKHO ObiTb
onpasfAaHHbIM 1 MPUHUMATBCA C YYETOM OOLLEro COCTOAHVA 300POBbA.

YpoBeHb [iBuratenbHomn AKTUBHOCTU 1

Monb3oBaTtenb oGna,uaeT CNOCOBHOCTBIO NN UMeeT AOCTaTO'-IHbII;I noTteHynan gnAa nepemMmelieHnAa Ha nportese
no pOBHOI?I OFIOpHOVI NOBEPXHOCTU C d)VIKCVIpOBaHHbIM TeMmnom XOnbﬁbI. ,D,aHHbIVI YPOBeHb TUNYyeH Ana
nonb3oBarenen, KOTOpble MOTYT OrpaHN4Ye€HHO W HEOTPaHNYEeHHO NepemeLlatoTcA B npeenax noMmeweHnsa.
YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTenb oGnanaeT CMocobHOCTbIO NN MEeEeT ,qOCTaTOLIHbIPI noTeHuman gna nepemMelleHna Ha npoTese,
a Takxe oGna,qaeT CNoco6HOCTbIO npeoaosnieBaTb HEBbICOKME eCTECTBEHHbIE MNPENATCTBUA, TaKNE KaK
6op,q|opb|, CTyneHn NecTHUY U HepoBHble MOBEPXHOCTU. ﬂaHHbIVI YpPOBEeHb TUN4YeH ana I'IOJ1b3OBaTeﬂeIZ,
KOTOpble OrpaHn4YeHHO nepemMeLlatoTcAa BHe Npenenos nomMeLleHua.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTenb oGnanaeT CrnocobHOCTbIO NN MEeEeT ,qOCTaTOLIHbIPI noTeHuman gna nepemMeleHna Ha nportese
B NepemMeHHOM Temne BHe NomeLleHnA. ﬂ,aHHbIVI YpoBeHb TUnu4yeH ana nonb3oBaresnen, KOTOpble MOryT
npeopgonesaTtb 60NbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpenﬂTCTBI/II;I, a Takxe nmMmerLwmnx 0onoIHUTelbHble I'IOTpe6HOCTVI
npn NCNOJSIb30BaHUKM NPOTEe3a He TOJIbKO A4/1A MPOCTOro nepemelleHna, HoO Hanpumep, Npn seaeHnn
npodeccroHanbHO AEATENIbHOCTU, MPOXOXKAEHNM NeuebHO-NpodUNakTUYeCcKX NpoLeayp UNn 3aHATAN
NO6UTENBCKUM CnopToOM.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTenb oGnanaeT CrMocobHOCTbIO NN MeeT ,qOCTaTOLIHbIPI noTeHuman gna nepemMeleHna Ha nportese
BHe nomeuleHuns, I'IpeBbILLIa}OLLLVIVI 6a3oBble TUMbI nepemeu.leHvu?l, n CTaJ‘IKI/IBa}OI.LI,VIVICﬂ C NOBbIWEHHbIMN
BepTuKaJibHbIMU yAapHbIMU BO3,C|€I7ICTBI/IHMI/I, CBA3aHHbIMY C BbICOKOW Harpy3K0|7| Ha npoTe3 npu xonb6e.
ﬂaHHblﬁ YpPOBEeHb TUNMNYyeH AnAa AeTeVI, AKTUBHbIX B3POC/bIX NN CNOPTUBHbIX nonb3oBaTenen.
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I'Ipom BOMOKa3aHnA

[aHHoe yCTpOIZCTBO He noaxoaunT AnAa COBMeCTHOro NCnoib3oBaHUA C rMOKMMU rMNb30BbIMU
MaTepunanamu.

[Monb3oBaTenu JOMKHbI UMETb [OCTAaTOUYHYIO yCTOIZLWIBOCTb, NNOBKOCTb 1 KOTHUTUBHbIE CI'IOCO6HOCTI/I,
4TOO6bI CNOMb30BaTh yCTpOVICTBO BO BpemMsA HaﬂeBaHI/Iﬂ/CHHTI/Iﬂ npoTtesa HUXKHEN KOHEYHOCTI, a TaKKe
NMOHMMaATb, KaK yrnpaBnATb AaHHbIM yCTpOIﬁCTBOM‘

Monb3oBaTteny, MmetoLme NPO6IEeMbI C KUCTAMI PYK ST KOTHUTUBHBIMU CMIOCOBGHOCTAMU MOTYT
CTOJIKHYTbCA C TPYAHOCTAMM NPU HaAEBaHMM, SKCITyaTaLUn U OUNCTKM YCTPOMCTBA OT 3arpsA3HEHWIA.

Monb3oBaTenu C NOXOWN rMrmeHom.

[aHHoe yCTpOI;ICTBO He cnefyeT ncnosib3oBaTb B MPOTE3HbIX r'M/ib3ax, He MMEOLWNX MOJIHOrO KOHTaKTa C
Kyane|7| nonb3oBartena.

KnuHunyeckue MNpenmyuiectsa

YCTPOWCTBO MO3BOAAET YAANATH U3INLLKM BO3AYXa N3 NMPOTE3HOW Mib3bl Yepes Of4HOCTOPOHHIOD
KnanaHHyto cuctemy, obecrneumsas npu 3Tom NiOTHOE NpueraHme NPOTE3HON MMAb3bl K KysibTe
nonb3oBaresns.

Mo3BonAeT BPyUHYto yNpaBnaTh BMyCKOM/BbINYCKOM BO3AyXa, Perynupys Takum o6pa3om ypoBeHb
BaKyyMa BHYTPU NPOTE3HOM rMAb3bl, YTO MOXKET NOTPe6OBaTbCA 41 Pa3fNYHbIX TPe6oBaHUI
Nonb30BaTeNs 1 BULOB AeATENIbHOCTY.

TexHMKa bezonacHoCcTu

[laHHbIM cMMBONIOM 0603HayalTcA Hanbonee BaXkHble npaBuia, KOTopble JOJNTKHbI
COGHIOAaTbCﬂ HEeYKOCHUTENIbHO.

MNMonb3oBaTtenb 06513aH He3aMegNUTENbHO K ycTaHOBKe, HacTpoKe, TEXHUYECKOMY
[ONOXNTb CBOEMY NMPOTE3UNCTY/Bpayy 06CNY>KMBaAHMIO N PEMOHTY YCTPOICTBA

0 NII06bIX OLLY TUMbIX U3MEHEHUAX B [OMYCKaeTCcA TONbKO CreunanbHO

pabote nnu GpyHKLMOHaNbHOCTM AaHHOTO 06YyUYeHHbIN 1 cepTUOULNPOBaHHDIV B
YCTPOWCTBA, Hanpumep, 0 orpaHnyYeHnn yuebHbix ueHTpax Blatchford nepcoHan.
ABWKEHWA, HeNNaBHOM nepemelleH, A Monb3oBaTenb He MeeT NpaBa
MOCTOPOHHNX LUyMax Unu noTepe Bakyyma. CaMOCTOATENbHO HaCTPanBaTh YCTPOCTBO
Mpu cnycke nNo cTyneHAM necTHULbI, VNN BMELLMBATbLCA B €70 HAaCTPOWKM.
TaK>Ke B JI06bIX APYTMX CyyanX, KOraa 3To A Monb3oBaTesnb 0653aH COOBLUTH
BO3MOXXHO, MO/Nb30BaTesb BCErAa fOMKEH

cBOeMy npoTe3ncTy o no6bIxX OLwyTUMbIX

ncnonb3osatb nepuna. N3MeHeHMAX CBOero COCTOAHUA: Beca 1/

WN36eraiiTe BO3[eiCTBMA Ha YCTPONCTBO W YPOBHA ABUraTeNbHON aKTUBHOCTY,
3KCTPeMasnbHO BbICOKUX UM SKCTPEManbHO Hanpumep npu nepeesae N3 ropofckon B
HU3KUX Temnepartyp. CenbCcKyo MeCTHOCTb.

YCTPOICTBO HE NPUFOAHO ANA 3aHATUN A Y6eputecb B TOM, UTO Ballie TpaHCNOPTHOE
3KCTpemanbHbIMU BUAAMU cnopTa, 6erom cpepacTBo 060py0BaHO BCeM HeO6XoANMbIM
1 MOTO- 1 BEJIOFOHKAMW, a TaKXe 3UMHUMM ana soxpaeHusa. Mpu BoxxaeHnn

BUJAAMN CNOpTa Ha NibAly U CHery, a Takxe ana TPaHCMOPTHOrO CpefCcTBa Nosb3oBaTesb
nogbema no KPyTbiM CKNIOHaM 1 CTYNeHAM. 0653aH HeYKOCHUTENbHO cobntofaTtb

BcA OTBETCTBEHHOCTb 3a NOAOGHbIE AeNcTByloOLMe B CTpaHe npaBuna

[eNcTBMA BO3NaraeTca NCKNIYNTENbHO Ha [OPOXKHOIO ABVMKEHUA

[laHHOe yCTPONCTBO NpeAHa3HauYeHo Ans

noJib3oBaTenA. ,U,OnyCKaeTCﬂ no6uTtenbckan j
ANUTEJIbHOIO NOrpy»KeHnaA B Boay u anAa

e3/a Ha Benocunege unu nio6mutenbckuii 6er.

Bcerga nomHMTE O NOTEHLMANbHO NPUHATASA BOAHbIX NPOLeAYpP, HO MOAXOANT
OMacHOCTY 3alleM/IeHNA NanbLeB KNCTH TONbKO AN NpecHoii BoAbl. Yoeautech B
PYKM pabounmmm mexaHnusmamm nporesa. TOM, YTO Jilo60e NCMONb30BaHNe YCTPOICTBa

B BOJ}e COOTBETCTBYET YC/IOBUAM,
yKa3aHHbIM B Pazpgene 6 OzpaHuyeHus npu
Skcnnyamayuu.
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3 KOHCTpyKLUWuA

CocTtaBHble YacTtu (099132)

+ MembpaHa XnoponpeHoBbI Kayuyk

+ Kopnyc KnanaHa HelinoH

+  «O»-06pa3Hoe KonbLo CUNnKoH

» Cbopka Tena KnanaHa AueTtanb romononumep

+ KnanaHHbIl Kntoy ana nonb3osBaTens Auetanb romononumep nnu HenoH

KomnoHeHTbl YcTpoicTBa

KnanaHHbIN Kntoy ana nonb3osarens g
1
C6opka Tena KnanaHa \%

«O»-06pazHoe KombLio \@

—

Kopnyc Knanana

Mem6paHa
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4  QyHKUMOHANbHOCTb

[aHHoe yCTpOVICTBO obecneunsaet noppepKaHre Bakyyma B I'IpOTESHOIZ rmnb3e. yCTpOVICTBO
NO3BONIAET BPYUYHYIO perynmpoBaTb ypOBeHb BaKyyMa 1 nNpun HeobXoaMMOCTI BbINyCKaTb
N36bITOYHDIN BO34yX Mpn NOMOLLUU LI,EHTpaJ'IbHOVI Knasuin. yCTpOI;ICTBO No3BONAET HafeBaTb
(HaTArMBaTh) NPOTE3HYIO r'M/1b3y Npv NOMOLLK BbIBUHYMBAHNA N BPEMEHHOIO U3BJ1IeYEHUA
LEeHTPanbHOro KrnanaHa.

5 TexHuyeckoe Ob6CnyxmnMBaHWe

PerynapHo nponssoauTte B13yanbHbIi OCMOTP YCTPONCTBA.

Mpy 06HAPYKEHWM OLLYTUMBbIX N3MEHeHUAX B paboTe yCTPOICTBa, Nonb30oBaTesNb 0653aH
HeMeANeHHO CoobLWNTb 06 STOM CBOEMY MPOTE3MNCTY.

M3meHeHUA B paboTe ycTponcTBa MOTYT BKIIOUaTh B cebA cnegyoLlee:

« [loTepsa Bakyyma

+ [locTOpOHHME WyMbI

+  CHmXeHue nnu notepa ynpasieHna/HageKHOCTU KpernieHns

+  YxypweHwne/Mi3meHeHne COCTOAHNA KyNbTU

«+ [oBpexpaeHune TKaHen KynbTn

+  /I3meHeHVA GYHKLMOHaNBbHOCTM Unr paboTbl yCTPOCTBa
CoobLuTe cBOeMy NPOTE3NCTY O NOObIX 3HAUMMbBIX M3MEHEHUAX B Macce Tefla U/un ypoBHe
[BUraTenbHoM akTMBHOCTY (Hanpumep, Npv nepeesfe Ha MOCTOAHHOE MeCTO XXUTeNbCTBA U3
FOPOACKON B CEMbCKYK MECTHOCTb).

OuunctKa oT YcTporicTBa oT 3arpasHeHuin

YCTpOWCTBO BCTPamMBaeTCA B MPOTE3HYIO MJTb3y, KOTOPYI0 HEOOXOAMMO eXXefHeBHO ounLiaTh

OT 3arpsA3HEHUIA, BO n3bexxaHue ckonneHnsa 6aktepuii. Cobntogante 0CTOPOKHOCTb NpU
obpallieHnI C NPOTe3HOW MMNb30I 1 YCTPONCTBOM, U3beraiite nonagaHnA Nbiau, Necka n Apyrmx
3arpA3HeHW, KOTOPble MOTYT BbI3BaTb Pa3fparkeHne KOXKM KynbTu. 1A oUnCTKM BHeLIHeln
NMOBEPXHOCTUN YCTPOWCTBA UCMOSb3YTe BNaXKHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1 IETCKOe MbiIO,

HE MCINOMNb3YWTE arpeccrBHble MotoLLvie cpeacTsa.

Mocne ouncTkm ot 3arpA3HeHnA nepen Havyasaom saKkcnyaTaunmy npoTesa TWwaTesSIbHO npocywnTte
ero.

OuncTtka Kynbtn ot 3arpAsHeHuin

1. OcmatpuBaiiTe KynbTiO IO 1 MOC/E NCNOJIb30BaHNA NPOTE3a, Kak MUHUMYM, eXXeHEBHO.
O nto60oM yxyALeHY COCTOAHWSA KyNbTU CriefyeT HEMeAJIEHHO COOOLWMTb NPoTE3nCTy/
Bpauy. Ecnv Ha KynbTe NoABUIUCH NOBPEXAeHNA TKaHel, HeMeASIEHHO 0bpaTnTeCh 3a
COBETOM K Balllemy neyvatiemy Bpayy.

2. ExefHeBHO ouuLLaiiTe KOXY AETCKAM MbIIOM, 63 oTAyLIEeK 1 CO C6anaHCPOBAHHbIM
pH, nocne ononocHUTe KOXy KynbTW YNCTON BOAOW, UTOObI CMbITb BCE OCTATK/ MOIOLLEFO
cpeacTBa.

3. TwaTesnbHO BbICYLINTE KyNbTIO.

HaHecuTte cneymanbHbI NOCbOH Ha CYyXYI0 KOXY KyJnibT/ B COOTBETCTBMUN C peKOMeHAaUNAMMN
Balllero neyatliero Bpaya.

5. Yb6eputecb B TOM, UTO BCE MOBPEXAEHVA KOXN KYIbTU UM OTKPbITblE paHbl akKypaTHO
nepeBA3aHbl COOTBETCTBYIOLMM 06Pa30M, AN UCKIIOUYEHUA NMPAMOrO KOHTaKTa C
YCTPOWMCTBOM.
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I'locneayiotuue UHCMpyKyuu 0aHHO20 pasaena npeaHasHaqalomCH mosbKo oA npome3sucma.

K TexHuyeckomy o06cyKMBaHIO yCTPOMCTBA AONYCKAETCA TONbKO NePCOoHaJI, NPOLUeALLniA
obyueHue B yuebHbIx LeHTpax Blatchford n umetowmin cooteTcTByOWMIA CepTUdMKaT (MpoTE3NCT
Unu Bpau).

PekomeHayeTcA Kak MMHVUMYM eXXerofjHo MpoBOANTb ClieAytoLe MeponpuaTus no
TEXHUYECKOMY 06CNyXMBaHWIO.

« PerynapHas nposepka coctosnHus «O»-06pa3HOro KosbLa

«  Y6epunTech, YTo YCTPOWCTBO paboTaeT NpaBuibHO, €C/IN 3TO HE TaK, NONPoByiTe HANTK
Cnocob ycTpaHeHns HencnpasHocTY B Pasgene PekomeHdayuu no C6opke.

6 OrpaHnyeHua npu SKCnnyaTaymm

CpoK cny6bl

Heobxopumo npoBecTy MHAMBUAYaNbHYIO OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHWW ABUraTeIbHON
AKTUBHOCTM MOJIb30BaTesN1A N OXKNAaeMbIX yCJ'IOBVII;I aKcnayaTaymnn yCTpOVICTBa.

Moabem TaxkecTten

OrpaHuYeHns 3aBUCAT OT BECa MOJIb30BaTENIA U €ro YPOBHA ABUraTeNlbHOWM aKTUBHOCTU.
I'Ip|/| nepeHoce TAXeCTeln nosb3oBartenem AOJIXKHa ObITb yuTeHa JioKaJibHaA oueHKa cTeneHun
puvicKa.

Ycnosusa SkcnnyaTtayum

M36eraiiTe BO3LENCTBIA HA YCTPOMCTBO KOPPO3MIAHBIX S1EMEHTOB, HarMprMep, TaKNX Kak
KWUCNOTbI, MPOMbILAIEHHBIE MOIOLLVE CPEACTBA, OTOENMBATENN NN XTIOPCOLEPKALLME areHTbl.

MprIMEHeHMe Pa3NMYHbIX MPOTE3HbIX KPEMOB 1 JIOCbOHOB C AaHHbBIM YCTPOWCTBOM AOMKHO ObITh
OYeHb OCTOPOXKHBIM, MOCKOMBKY OHW MOTYT NOBPEANTb KNamnaH.

ﬂ,aHHOE yCTpOVICTBO ABNAETCA BNnaro3awneHHbIM 1 A0NYyCKaeT NnorpyxeHne B BoAy Ha FJ'Iy6I/IHy
go Tm. Mocne SKCnyatTaymn yCTpOIZCTBa B a6pa3l/IBHbIX cpepnax, Hanpumep, TaKnX Kak Nnecok
nnu nbinb, ANA NpeaoTBpalleHna npexaeBpemMeHHOro n3Hoca yCTpOVICTBa nnn noBpexaeHnma
ABVXKYLLNXCA yacren, peKoMeHAyeTCA TwaTeJIbHO NMPOMbITb yCTpOI;ICTBO ymcTon I'IpeCHOVI BOAOVI.

Mocne ncnonb3oBaHUA YCTPOWMCTBA B CONIEHON NN XNTIOPUPOBAHHON BOAE TakKe peKoMeHayeTcA
TLWATeNIbHO MPOMbITb YCTPOWCTBO NPECHON YNCTON BOAOW.

YCTPONCTBO AOMYCKAETCA SKCMIYaTUPOBaTh TONIbKO B TEMMepaTypHOM Auara3oHe
ot-15°Cpgo +50 °C (o1 5 °F no 122 °F).

QJ Y 4 P SIY
BnarosawmujeHHoe yctpomcTeo
MoaxoanT ANsa NOrpyskeHns B Boay
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7 PekomeHpaumm no Cobopke

ﬂocneayiotuue UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHasﬁaqaiomCﬂ moJibKo 0518 npome3ucma.

CumnToMbl MeTogpl pelieHuns npo6nembi
YCTPOWCTBO He CNocoBHO NoaAepK1BaTh 1. Y6egutecb B TOM, 4UTO c6OpKa Tena
BaKyyM. KrlarnaHa HafieXkHo 1 6e30omnacHo

pa3mMelleHa B I'IpOTe3HOI7I rmnb3e.

2. Ybeputecb B TOM, UTO KOPMYC
KflanaHa NpaBusibHO YCTAaHOBJIEH B
COOTBETCTBYIOLLEM YrYyONEeHNN.

3. [leMOHTUpYNTE 1N OYMCTUTE KNnanaH oT
3arpA3HeHnn.

YunuTtbiBanite pacnonoXxeHmne KnarnaHa Ha I'IpOTe3HOIZ rmnb3e B COOTBETCTBUU C UHAMBUAYaNTbHbIMU
napameTpamm KOHKpPETHOro noJib3oBaTenA. bonblwmHcTBO NONb30BaTeNEN npeanovynTatoT, uTOObI
KflanaH pacnosiaranca B ONCTanbHO-MefnanbHON o6nacTu 1 cnerka 6bin cMelleH snepen no
JINHUW NpuBeaeHNA KOHEeYHOCTU.
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8 CbopouHble VHCTpYKLK

I'Iocneaylouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pasaena npeaHCBHa'-IaIOMCﬂ moJibKo 051 npome3sucma.

JlaTeKkcHbIn N N
1. BbipoBHANTE r’MNCOBbLIV CNENOK-NO3UTUB

KOHYC Mem6paHa
Hocok ans B MeCTe YCTaHOBKM BaKyyMHOrO KfianaHa.

KynbTu

Kopnyc
Knanana 2. YcTaHoBWTe Ha rMNCOBbIN cienok Hocok
ONA KynbTy 1 JIaTeKCHbIN KOHYC.

3. YctaHoBute MembpaHy n 3adukcnpyinte
ee B HY>KHOM MOJIOXKEHUN C MOMOLLbIO

\ [IBYXCTOPOHHEro CKoTya.

\

e =

N

Kopnyc 1. YT106b1 HoCOK 1 J1aTeKcHbI KOHyC npuHAnn
Knamawa  BCTaBkaus GOPMy criernka BKIIOUMTE BaKyyMHYIO YCTaHOBKY
Mnacrasora VI NPUOKITE NEPBbIV BaKyyM, 3aTeM YCTaHOBUTE

Kopnyc KnanaHa B Tpebyemoe nonoxeHue c
MOMOLLbIO IBYXCTOPOHHETO CKOTYa.
% 2. YcraHosuTe BcTaBKy 13 lNnacTa3ora B Kopnyc

KnanaHa, cTapaAcb He 3aKpblBaTb 4 OTBEPCTUA.

3. JloKanbHO NPOKOAWTE NaTeKC BHYTPU 1 CHapyXu
Kopnyc KnanaHa.

4. YnnoTHUTenbHOe KoJbLo «O»-06pasHoe KombLo
[O/MKHO ObITb aKKypaTHO HaTAHYTO (He HaKaTaHo)
B KaHaBKy Ha Kopnyce.

B /717,32, Yoanute uznuwku 1. HayHWTe N3roToB/IeHMe NPOTE3HOW Mfib3bl MO
MeTofly BbITAXKKM TePMOMNIacTUYHOro MaTepuana,
npu HeobXOAUMOCTN YMEHbLLTE pa3mepbl,
YTOObI MOXHO ObIfIO M3rOTOBUTb HAPYMHYIO
rnb3y. O6BsAXMTE BOKPYT KOpryca KnanaHa
LWHYp, 4TOObI 06ecneunTb XopoLuee yrnnoTHeHne
MeXy Te/IoM KnanaHa v MpoTe3HON rMib30M.

2. MpocBepnnTe 0TBEPCTUE AMAMETPOM 6-MM B
LieHTpe Kopnyca KnanaHa, BCTaBbTe BaKyyMHYt0
TPYOKY 1 CHUMUTE NMPOTE3HYIO MMIIb3y CO CernkKa.

3. AKKypaTHO cpexbTe N3NMLIKN MaTepriana u3s
Kopnyca KnanaHa Tak, Kak ykasaHo (3anoanvuo
C Koprycom) 1 yaanuTe BctaBKy 13 lNnacrasora.
YctaHoBuTe 1 3aKkpyTuTe CH0pKY Tena KnanaHa.

4. y6e,qI/ITer B TOM, YTO NoOJib3OBaTeNO BblAaH
KNO4YOM ANA KnanaHa.
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Mepen noBTOpPHOM COOPKON NpK
NoMoLUY CreLnanbHOro NHCTPYMEHTa
(wndp: 940047) OTBUHTUTE YaLly,

a MOTOM CHUMKTE Y OYUCTUTE OT
3arpsA3HeHnin Bce BHYTPeHHMeE feTanu.

0 | 1_

' MopweHb

«O»-0bpasHoe
KonbLo

Teno knanaHa

N
NN

Mpy*uHa

7

Yawa

9 Cneundukauma

099132 (oTBepcTUE AnameTpom19 mm)

LWinp: 099134 (oTBepCTUE ArAMETPOM 24 MM)

TemnepatypHbIi [lnana3oH
XpaHeHuA n dkcnnyaTaymm:

Bec nzpgenus:

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTM:

65

ot-15°Cpo+50°C
(oT 5°F po 122°F)

27T

1-4
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10 IHpopmauma ansa 3akasa

Wudp
099132 (gnameTp otBEpCcTMA 19 MM)

3anacHble Yactu
OnuncaHne Wndp nspenua
KnanaHHbIV KNtoYy anAa nonb3oBaTens 940046
C6opka Tena KnanaHa 099232
«O»-06pasHoe KosbLo 924137
Kopnyc KnanaHa 093203
MembpaHa 093205
Wnop
099134 (auameTp oTBepcTUA 24 MM)
3anacHble Yactun
OnuncaHvne Wndp nspenusa
KnanaHHbIN KMoy Ana nofb3oBaTens 940046
C6opka Tena KnanaHa 099334
«O»-06pazHoe KonbLo 924142
Kopnyc KnanaHa 093402
Memb6paHa 093403

WHcTpymeHT (AnA BakyyMHbIx KnanaHos 099132 n 099134)

OnuncaHne Wndp nspenusa

KnanaHHbIn KNty 940047

66
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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.

CootBetcTBMe CtaHpgapTam EBpocotosa CE

[laHHOe n3aenune cooTBeTCTBYET TpeboBaHmAM EBpocTanfapTta EU 2017/745 pna MeANLUHCKNX N3NNI,
[laHHOe n3aenme OTHOCUTCA K KaTeropum YCTPOWCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTepUAMU Knaccudurkauuu,
n3noxeHHbiMm B MpunoxeHun VIl gpaHHoro CrangapTa. CepTrdukaT cooTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
MOXHO MOJTyYmnTb Ha caiiTe KomnaHun: www.blatchford.co.uk

M D MepunumHckoe /]." WHavBnayanbHoe MHOroKpaTHoe
YyCTPOWCTBO X w 1CMosib30BaHne

CoBMeCcTMMOCTb

[onyckaloTtcs KombuHaumy n3aenuin nporssoacTBa komnaHum Blatchford Ha ocHoBaHWKM TecTpoBaHKA No
COOTBETCTBYIOLIMM CTaHAapTaM, B TOM YMC/e U CTaHAapTaM Ha MeauumMHcKue yctporctaa (MDR), Bkntovas
CTPYKTYPHble UCMbITaHWA, COBMECTUMOCTb Pa3MepOoB U pyrme KOHTPOoMpyeMble SKCryaTalMoHHble
XapaKTEPUCTUKN.

KombuHaLus ¢ ansTepHaTMBHBIMU U3LENUAMU, UMEILWMMI MapKPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAApTaM
EBpocoto3a CE fonmxHa Npon3BOANTbLCA C Y4ETOM OLEHKM JIOKaNIbHOW CTENEHU PUCKa, MPOBOAMMON
KOMMETEHTHbIM CreunancToM.

FapaHTUitHble O6A3aTeNnbCcTBa
[apaHTNA Ha jaHHOeE YCTPOMCTBO COCTaBNAET 24 mecAla..

YKa3aHHOe BblLUE MOXET Pa3nnyaTbCa B 3aBUCMMOCTY OT YCIIOBII NPOTE3HOIO PbIHKA; MOAPOGHOCTM
YTOUHAITE y Ballero MectHoro npeactasutens Blatchford.

Monb3oBatenb AOMKEH GbITb MPeaynpPexX4eH O TOM, YTO o6ble U3MEHEHUsA B KOHCTPYKLMW U34S UN ero
mogudrKaLus, He COrnacoBaHHble C N3roToBUTENEM, aHHYINPYIOT rapaHTULo.

[ina nonyyeHus nogpo6HO MHPOPMALMK O rapaHTKK, NOXanyncTa, 06paTUTECh K CANTy KOMMaHM
Blatchford.

Mo6ouHble dppeKTbl  UHUMAEHTDI

Bo3HMKHOBEHME MO6OYHBIX 3GPEKTOB 1 Cepbe3HbIX UHLUAEHTOB, CBA3AHHOMO C AAHHbIM YCTPOWCTBOM,
MasioBepOSATHO, TEM HE MeHee, B CJlyuae BO3HUKHOBEHMSA TaKOBbIX, CJieAyeT coobLwmnTb 06 3TOM
npowussoauTento n npeactasutento Blatchford B Bawem pervioHe.

Jkonornyeckne AcnekTbl

ﬂaHHoe yCTpOVICTBO N3roToBJIeEHO N3 nepepa6aTblBaeMb|x MaTepunanos. Mo BO3MOXKHOCTN yT|/|n|/|3|/|py|7|Te
yCTpOVICTBO, KaK 00blUHble OTXOfAbl, B COOTBETCTBMIW C MNpPaBU1laMn MeCTHOIO 3aKOHOAaTeIbCTBa Mo
ytimnmnsauyumm n 06pau.leH|/no c oTXogamwu.

CoxpaHeHue TUKeTKN Ha YnakoBKe
npOTe3MCTy peKoMeHAyeTCA COXPaHATb 3STUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeO6XO,ElI/IMbIe
AaHHble O NOCTaB/IAeMOM ychOﬁCTBe.

ToproBbie Mapku

Blatchford siBnaeTca 3apernctpupoBaHHol ToproBoii MapKkoi komnaHuu Blatchford Products Limited.

3apernctpuposaHHbii Agpec Mpounssogurtens
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 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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