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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 30 mm diameter Aluminum Tube.

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 device is used as a connecting element between two Blatchford tube clamp adapters for
use in transfemoral and transtibial systems. The device allows length adjustment and, when
combined with clamp adapters, rotational adjustment in such systems.

The device is available in three standard lengths (200/400/500 mm) and may be cut further for
customized limb alignment and length adjustment to suit the amputee.
Features

» Lightweight, strong, aluminum construction

- Choice of three standard lengths at 30 mm diameter

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.
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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 not designed for
prolonged submersion but is suitable
for shower immersion and outdoor use.
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.
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3 Construction

Principal Part
« Tube 30 mm diameter aluminum tube

Component Identification

Blatchford
Adapter

Tube (Pylon)

Blatchford
Adapter

4 Function

This device provides a connecting element between two Blatchford tube clamp adapters and
used together with such adapters, provides rotational and length adjustment in a transfemoral or
transtibial system.

Three standard tube lengths are available and are 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).

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.

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

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

Suitable for shower use
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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.

J

941237

30 mm

Symptom

Solution

A recurring noise occurs at any clamping
point.

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.
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8 Technical Data

Operating an

d

Storage Temperature Range:

Component Weight:

200 mm long
400 mm long
500 mm long

Activity Level:

Maximum User Weight:

Attachment Type:

Range of Adjustment:

Length:

-15°Cto 50°C
(5°F to 122°F)

1509 (502)
2859 (1002)
3609 (13 02)

1-4

125kg (2751b)/1-3
100kg (2201b)/1-4

Proximal/Distal—@30 mm tube

360° axial rotation

200/400/500 mm

Fitting Length

T

500 mm max.
400 mm max.
200 mm max.
80 mm min.

|

d

q

W

Storage and Handling

Adapter
clamps
35mm
deep
each

Comedey
MM

TONm {

F

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

Device Part Number
30 mm diameter aluminum tube - 200 mm long 903220/200
30 mm diameter aluminum tube - 400 mm long 903220/400
30 mm diameter aluminum tube - 500 mm long 903220/500
Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use
supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

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

Medical Device (.= Single Patient — multiple use
N

Compatibility
Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance

with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

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

Warranty

This device is warranted for 36 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

9 938210PK3/1-0621



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

Manufacturer’s Registered Address

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er beregnet til den praktiserende laege og brugeren, medmindre andet er
angivet.

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til aluminiumrgret med en
diameter pa 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.

Anordningen bruges som et forbindelseselement mellem to Blatchford rerklemmeadaptere til
anvendelse i transfemorale og transtibiale systemer. Anordningen ger leengdejustering mulig
0g, nar den kombineres med klemmeadaptere, kan rotation ogsa justeres i sddanne systemer.

Anordningen fas i tre standardlaengder (200/400/500 mm) og kan afkortes yderligere med
henblik pa brugertilpasning til stumpen og af laengden, s& den passer til den amputerede
person.

Funktioner
+ Steerk letvaegtskonstruktion af aluminium
+ Valg mellem tre standardlzengder med en diameter pa 30 mm

Aktivitetsniveau

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

Aktivitetsniveau 1

Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til forflytninger eller gang pa plane overflader med
en 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 sasom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og
ubegraenset gang udenders.

Aktivitetsniveau 3

Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme. Typisk for en person, der kan ga
udendaers, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan have erhvervsmaessig-, terapeutisk-
eller traeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end simpel beveaegelse.

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at gd med en benprotese, der overgar almindelige gangfzaerdigheder 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 protesekomponenter.
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.
& Enhver s&endring i protesens ydeevne A Brugeren ma ikke justere eller eendre pa
eller funktion f.eks. for meget slor eller opsaetningen af anordningen.
mislyde skal omgaende rapporteres til Brugeren rades til at kontakte sin
serviceudbyderen. praktiserende lzege, hvis brugerens
Brug altid et geleender, nar du gar ned tilstand aendres.

ad trapper og pa alle andre tidspunkter,
nar der forefindes gelaender.

& 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 ikke designet til
leengerevarende nedsaenkning i vand,
men kan baeres, nar der tages brusebad
eller til udenders brug. Serg for, at
enhver brug af anordningenivand eri
overensstemmelse med betingelserne i
Begraensninger i forbindelse med brugen.
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3 Konstruktion

Vigtig del
+ Ror aluminiumrar med 30 mm diameter

Komponentidentifikation

Blatchford adapter

Rer (protesepylon)

Blatchford adapter

4 Funktion

Denne anordning fungerer som et forbindelseselement mellem to Blatchford
rorklemmeadaptere, og ndr den anvendes sammen med sddanne adaptere, muligger den
rotations og leengdeindstilling i et transfemoralt eller transtibialt system.

Tre ror af standardleengde kan fas og er beregnet til at blive afkortet til passende leengde af en
person med den relevante uddannelse, sé 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 eendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, for meget slgr, tab af justering eller lgshed.

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

Rengaring

Brug en fugtig klud og mild szebe til at rengere udvendige overflader. Brug IKKE aggressive
rengeringsmidler.

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 rgret 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 forstdet alle oplysninger om sikkerhed og vedligeholdelse pa
brugerniveau.

Informér brugeren om, at regelmaessig visuel kontrol af anordningen anbefales, og at tegn pa
slid, der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen (f.eks. betydeligt slid).

Informér brugeren om, at han eller hun skal fortaelle det til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, hvis der er andringer i kropsvaegt og/eller aktivitetsniveau.

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

6 Begraensninger i forbindelse med brugen

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

Belastning ved lgft af byrder

Brugerens veegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

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

Miljo

Denne anordning er ikke designet til langvarig nedsaenkning i vand. Hvis denne anordning
kommer i kontakt med saltvand eller klorholdigt vand, skal den skylles med rent vand og tarre.
Let aetsning af overfladen vil ikke pavirke denne anordnings funktion eller sikkerhed. Hvis der

imidlertid findes kraftig setsning, skal brugen af anordningen stoppe, og den praktiserende leege
skal kontaktes.

[ ]
Ma kun bruges ved temperaturer fra -15 °C til 50 °C. QJ J Al

IIIIII P
LN e

Egnet til brug i brusebad
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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 leengde (se Tilpasset leengde i afsnit 8). Serg for, at
anordningen afkortes lige, og at de skarpe ender er fjernet.

J

941237

30mm

Symptom

Lasning

Der opstar en tilbagevendende lyd i et
klemmepunkt.

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

Anordningen bevager sig ud af position.

Brugeren ma ikke anvende anordningen,
forend den er blevet justeret, repareret eller
udskiftet.
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8 Tekniske data

Temperaturomrade for
betjening og opbevaring:

Komponentens veegt:
200mm lang
400mm lang
500mm lang

Aktivitetsniveau:

Brugerens maksimale vaegt:

Vedhaeftningstype:

Justeringsomrade:

Leengde:

-15°Ctil 50°C

1509
2859
3609

1-4

125kg/1-3
100kg/1-4

Proksimalt/distalt - 30 mm rer

360 ° aksial rotation

200/400/500 mm

Tilpasset laengde

I el

Adapter-
J klemmer

med en
Maks. 500 mm. dybde pa
Maks. 400 mm. 35mm
Maks. 200 mm. hver
Min. 80 mm.

]

Opbevaring og handtering

Comed—/ | v
(s)

N

TONm {

IE |

Serg for, at produktet er fugtfrit og opbevares ved stuetemperatur, ndr det

opbevares over laengere tid.

17
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9 Bestillingsoplysninger

Anordning Delnummer

30 mm diameter aluminiumrgr - 200 mm leengde 903220/200

30 mm diameter aluminiumrgr - 400 mm leengde 903220/400

30 mm diameter aluminiumrgr - 500 mm laengde 903220/500
Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold

og til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen, der
folger med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for 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

M D Medicinsk udstyr 1 ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Der ydes 36 maneders garanti pa anordningen.

Brugeren skal vaere opmaerksom pa3, at aendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er
godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

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

Rapportering af alvorlige haendelser

| det usandsynlige tilfeelde, at der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med denne
anordning, skal den rapporteres til producenten og den nationale tilsynsmyndighed.
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.
18 938210PK3/1-0621


http://www.blatchford.co.uk

Anerkendelse af varemaerket

Blatchford er et registreret varemaerke tilherende Blatchford Products Limited.

Producentens registrerede adresse

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.

19
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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 aluminiumsrgret med en diameter pa 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.

Enheten brukes som et koblingselement mellom to Blatchford rerklemme-adaptere for bruk i
transfemorale eller transtibiale systemer. Enheten tillater lengdejustering og rotasjonsjustering i
kombinasjon med klemmeadaptere i slike systemer.

Enheten er tilgjengelig i tre standardlengder (200/400/500 mm), og kan kuttes mer for tilpassing
av proteseinnretting og lengdejustering til den amputerte personen.
Funksjoner

+ Lett, sterk aluminiumskonstruksjon

+ Valg av tre standardlengder med diameter 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 @ 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 3 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
+ Eren lettvektig kobling mellom protesekomponenter.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges noye.

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

A

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

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.

Enheten er ikke laget for lengre tids
nedsenking i vann, men er egnet for
bruk i dusjen eller utendgrs. Pase at all
bruk i vann overholder vilkarene angitt
i Begrensninger i bruken.

A\

22

A
A

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

Brukeren anbefales & kontakte legen sin
hvis tilstanden endrer seg.
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3 Konstruksjon

Viktigste del
+ Ror Aluminiumsrgr diameter 30 mm

Komponentidentifisering

Blatchford-adapter

Rar

Blatchford-adapter

4 Funksjon

Denne enheten er et koblingselement mellom to Blatchford rerklemmeadaptere, og brukes
sammen med disse adapterne, og tillater rotasjons- og lengdejustering i et transfemoralt eller
transtibialt system.

Tre standard rerlengder er tilgjengelige og er ment for a kuttes av en korrekt oppleert person
til korrekt lengde som oppfyller kravene til den amnputerte 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 tegn pa slitasje
som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leverandaren (f.eks. betydelig slitasje).

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.

6 Begrensningeribruken

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

Enheten er ikke designet for lengre opphold i vann. Hvis denne enheten kommer i kontakt med
salt- eller klorvann, ber den skylles med ferskvann og terkes. Litt korrosjon pa overflaten vil ikke

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

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

Egnet for bruk i dusjen
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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.

J

941237

30 mm

S

‘
v

Symptom

Lasning

En tilbakevendende lyd oppstar ved et
klempunkt.

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.
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8 Tekniske data

Omrade for drifts- og
oppbevaringstemperatur:

Komponentvekt:
200 mm lang
400 mm lang
500 mm lang

Aktivitetsniva:

Maksimal brukervekt:

Type feste:

Justeringsomrade:

Lengde:

-15°Ctil 50°C

1509
2859
360 g

1-4

125 kg/1-3
100 kg/1-4

Proksimal/distal—@30 mm ror

360° aksial rotasjon

200/400/500 mm

Passformlengde

I el

Adapter-
J klemmer,

35mm
Maks. 500 mm dype
Maks. 400 mm
Maks. 200 mm
Min. 80 mm

]

Oppbevaring og handtering

Comed—/ | v
(5)

N

10 Nm {

IE |

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

oppbevares i romtemperatur.

26
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9 Bestillingsinformasjon

Enhet Delenummer
Aluminiumsrgr diameter 30 mm, lengde 200 mm 903220/200
Aluminiumsrgr diameter 30 mm, lengde 400 mm 903220/400
Aluminiumsrgr diameter 30 mm, lengde 500 mm 903220/500

Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

M D Medisinsk enhet 1 ) ) 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 36 maneder.

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende full 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 din nasjonale kompetente myndighet.

Miljeaspekter

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

Behold emballasjemerket

Legen anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oversikt over den medfelgende

enheten.
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Varemerkeanerkjennelser

Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

Produsentens registrerte adresse

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

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa alumiiniputkesta, jonka halkaisija on 30 mm.

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

Kayttd

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

Laite toimii kahden Blatchfordin putken kiristysadapterin vélisend liitososana reisi- ja
saarijarjestelmissa. Laitteella voidaan saataa pituutta ja kun siihen on yhdistetty kiristysadapterit,
my0s ndiden jdrjestelmien kiertoa voidaan saataa.

Laitteesta on saatavana kolme vakiopituutta (200, 400 ja 500 mm), ja se voidaan lyhent&a raajan
yksilollista linjausta ja pituuden saatamista varten kayttajalle sopivaksi.
Ominaisuudet

+ Kevyt ja kestava alumiinirakenne.

+ Kolme vakiopituutta 30 mm:n halkaisijalla.

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 kadyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkkumiseen 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 liikkkumaan 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, ettd sitd kdytetddn ndiden
ohjeiden mukaisesti.

Kliiniset hyodyt
+ Toimii kevyena liitoksena proteesiosien valilla.
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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 véljyydesta tai
poikkeavista danista, tulee ilmoittaa
valittomasti proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle.

A

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

Viltettava altistumista darilampotiloille.

Ei saa laittaa lahelle lammonlahteita. Ei
saa jattaa suoraan auringonvaloon tai
auton sisdlle kuumalla saalla.

Laitetta ei ole suunniteltu
pitkaaikaiseen vedessa oloon, mutta
sita voi kayttaa suihkussa ja ulkona. Jos
laitetta kdytetaan vedessd, kohdassa
Kdytt6d koskevat rajoitukset ilmoitettuja
kayttoon liittyvia rajoituksia on
noudatettava.

31

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

A
A

Kayttdjan tulee ottaa yhteytta
proteesiteknikkoon, jos hdnen tilaansa
tulee muutoksia.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

+  Putki alumiiniputkea halkaisijaltaan 30 mm

Osien kuvaus

Blatchford-adapteri

Putki

Blatchford-adapteri

4 Toiminta

Laite toimii kahden Blatchfordin putken kiristysadapterin vélisend liitoksena, jolloin sen avulla
voidaan saataa reisi- tai saarijarjestelman kiertoa ja pituutta.
Putkia on saatavana kolmessa vakiopituudessa, jotka on tarkoitettu koulutetun

apuvalineteknikon katkaistaviksi kayttajalle sopivan pituisiksi. 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 merkittavésta 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 ammattihenkil (proteesiteknikko tai
asianmukaisen koulutuksen saanut apuvalineteknikko).

Seuraavat sdaannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:
« Tarkista putken kireys. Jos se on valjg, irrota, puhdista ja asenna uudelleen.
- Tarkista, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.

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

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

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

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

6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto

Laitetta ei ole suunniteltu pitkdaikaiseen vedessa oloon. Jos laite joutuu kosketukseen suola-
tai klooripitoisen veden kanssa, se tulee huuhdella puhtaalla vedelld ja kuivata. Vahdinen
pintakorroosio ei vaikuta laitteen toimintaan

tai turvallisuuteen. Jos voimakasta korroosiota

esiintyy, lopeta laitteen kdytto ja ota yhteytta r M m
proteesiteknikkoon. (XXX J J

Sallittu kdyttolampétila: -15-50 °C. \VOi kéyttéé suihkussa
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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.

J

941237

30mm

Ongelma

Ratkaisu

Jostakin liitoskohdasta kuuluu toistuvasti
aanta.

Laite taytyy kiinnittaa niin, etta se ei liiku
lainkaan. Tarkista, ettd putken paa on katkaistu
suoraan.

Laite liikkuu pois paikaltaan.

Laitetta ei saa kdyttda ennen kuin se on
saddetty, korjattu tai vaihdettu uuteen.
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8 Tekniset tiedot

Kaytto- ja sdilytyslampétila-alue: -15-50°C
Paino:
200 mm pitka putki 1509
400 mm pitka putki 285¢9
500 mm pitka putki 3609
Aktiivisuustaso: 1-4
e 125kg/1-3
Suurin sallittu kdyttdjan paino: 100 kg/1-4
Kiinnitintyyppi: Proksimaalinen/distaalinen @30 mm:n putki
Saatoalue: aksiaalinen kierto 360°
Pituus: 200/400/500 mm

Sovituspituus

e

500 mm maks.
400 mm maks.
200 mm maks.
80 mm min.

| <

Sailytys ja kasittely
Pitkaaikainen sailytys huoneenlampétilassa ja kosteudelta suojattuna.

kiristimet,

= | Comed—/ Y
OILaRE]
X

TONm {

J Adapterin
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9 Tilaustiedot

Laite Osanumero

Alumiiniputki — halkaisija 30 mm, pituus 200 mm 903220/200

Alumiiniputki — halkaisija 30 mm, pituus 400 mm 903220/400

Alumiiniputki — halkaisija 30 mm, pituus 500 mm 903220/500
Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

M D Laakinnallinen laite 1 ) ) Yhdelle potilaalle, kestokayttdinen
N

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 36 kuukauden takuu.

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

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ymparistotiedot

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

Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, ettd proteesiteknikko sailyttda pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.
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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 aluminiumréret med 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.

Enheten anvands som ett anslutningselement mellan tva Blatchford-rérklamadaptrar for
anvandning i transfemorala eller transtibiala system. Enheten mojliggor langdjustering och, nar
den anvéands tillsammans med klamadaptrar, rotationsjustering i sadana system.

Enheten finns i tre standardlangder (200/400/500 mm) och kan kapas ytterligare for anpassad
inriktning mot extremiteten och langdjustering sa att den passar den amputerade personen.
Funktioner

« Latt, stark aluminiumkonstruktion

+ Valj mellan tre standardlangder 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 formaga eller potential att forflytta sig forbi laga hinder i miljon som trottoarkanter, trappor eller
ojamna ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.

Aktivitetsniva 3

Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt. Typiskt for en person som har 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 anvédnds i enlighet med dessa instruktioner.

Klinisk nytta
+ Ger en lattviktig anslutning mellan proteskomponenterna.
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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.

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

& Undvik exponering for extrem vdarme
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 inte avsedd for langvarig
nedsankning i vatten, men den &r
lamplig for anvandning i duschen och
utomhus. Se till att all anvandning
av enheten i vatten uppfyller de
villkor som anges i Begrdnsningar av
anvdndningen.

40

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens installningar.

Brukaren rekommenderas att kontakta
sin lakare om hens tillstand férandras.
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3 Konstruktion

Huvuddel

. Ror Aluminiumror med 30 mm diameter

Identifiering av komponenter

Blatchford-adapter

Ror (pylon)

Blatchford-adapter

4 Funktion

Enheten anvdnds som ett anslutningselement mellan tva Blatchford-rérklamadaptrar och
anvands tillsammans med dessa adaptrar for att mojliggora rotations- och langdjustering i ett
transfemoralt eller transtibialt system.

Roret finns i tre standardléangder och ar avsett att kapas till rétt Iangd av en person med lamplig
utbildning sa att det passar den amputerade personens behov. Detta ger en bekvdm passform
och korrekt inriktning for att sékerstalla korrekt funktion vid anvandning av protesen.

41 938210PK3/1-0621



5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

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

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

Rengoring

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

Ovriga instruktioner i det hér avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

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

Féljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

» Kontrollera att roret sitter ordentligt. Om det sitter [0st ska du ta loss, rengdra och satta
tillbaka det.

« Kontrollera om det finns nagra 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 en regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och
att tecken pa slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till serviceleverantéren (t.ex.
betydande slitage).

S&g at brukaren att informera lakaren/serviceleverantdren om eventuella férandringar av
kroppsvikt och/eller aktivitetsniva.

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

vid behov bor rad och teknisk support sokas for att planera ett nytt underhallsschema utifran
aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststéllas genom en lokal riskbeddmning som utfors av
en person med lampliga kvalifikationer.

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 riskbedomning.
Miljo

Enheten &r inte avsedd for langvarig nedséankning i vatten. Om den har enheten kommer i
kontakt med saltvatten eller klorerat vatten ska den skéljas med sétvatten och torkas. Latt

korrosion pa ytan paverkar inte enhetens funktion eller sakerhet. Men om korrosionen blir kraftig
ska du sluta anvdanda enheten och kontakta din lakare.

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

av 22y

Lamplig fér anvéndning i dusch
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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 l1angd (se Inpassningsldngd i avsnitt 8). Se till att enheten kapas i rat
vinkel och att dandens vassa kanter slipas bort.

J

941237
30mm
Symptom Losning
Ett aterkommande ljud uppstar vid ndgon Enheten maste sdkras utan rorelse. Kontrollera
klampunkt. att rorets ande har kapats av rakt.
Enheten har rubbats ur sitt lage. Brukaren far inte anvdnda enheten forrdn den
har justerats, reparerats eller bytts ut.
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8 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och

forvaring:

Komponentvikt:
200 mm langt
400 mm langt
500 mm langt

Aktivitetsniva:

Maximal brukarvikt:

Typ av infastning:

Justeringsintervall:

Langd:

-15°Ctill 50 °C

1509
2859
360 g

1-4

125kg/1-3
100kg/1-4

Proximalt/distalt — 30 mm ror

360° axiell rotation

200/400/500 mm

Inpassningslangd

e

hoégst 500 mm
hogst 400 mm
hoégst 200 mm
minst 80 mm

| <

W

Adapter-
klammor
35mm
djupa
vardera

Forvaring och hantering
Vid ldngvarig forvaring ska du se till att produkten ar fri fran fukt och forvaras i

rumstemperatur.

Comed—/ | v
(s)

N

TONm {

IE |
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9 Bestallningsinformation

Enhet Artikelnummer

Aluminiumror med 30 mm diameter — 200 mm langt 903220/200

Aluminiumror med 30 mm diameter — 400 mm langt 903220/400

Aluminiumrér med 30 mm diameter — 500 mm langt 903220/500
Ansvar

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

CE-O6verensstammelse

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

M D Medicinteknisk utrustning ]_'n‘) En patient - flera anvandningar

g

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-markta produkter &r godként baserat pa tester i enlighet med
relevanta standarder och MDR, inklusive strukturellt test, dimensionell kompatibilitet och
overvakade faltprestanda.

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

Den héar enheten har 36 manaders garanti.

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

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstandig 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 behériga myndigheten.

Miljoaspekter

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

Spara forpackningsetiketten

Praktiserande lakare rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal 6ver den

levererade enheten.
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http://www.blatchford.co.uk

Varumarkesinformation

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 otHocutca K Hecywemy Mogynto foneHn ns AnloMmnHMeBoro cnnasa, AvameTpom 30 mm
1 6yaeT UCrnonb3oBaH Aarnee B HACTOALLEN NHCTPY KLU,

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

[laHHOEe YCTPOWCTBO AOMXKHO MCMONb30BATbCA UCKIIOUNTENBHO KaK COCTaBHasA YacTb MPOTe3a HUXKHEN
KOHEUYHOCTH, yCTPONCTBO NpeHa3HavaeTcA AnAa UHANBYAYaNbHOMO NCMOSIb30BaHUA.

Hecywwuin Mogynb roneHu Ncnonb3yeTcs B KauecTBe COeAUHUTENIbHOTO SIEMEHTa MeXAy ABYMSA CTAXKHbIMU
agantepamu Blatchford gna 6egpeHHbIX UM roNeHHbIX MPOTE3HbIX CUCTEM. YCTPOWCTBO NO3BONIAET
NPOV3BOANTb IOCTVPOBKY MO ASIMHE, @ TaKXKe BpaLlaTeNbHY0 I0CTUPOBKY NPY NCMOSIb30BAHUM CTAMXKHbBIX
afanTepos.

YCTPONCTBO MMeeT Tpu CTaHAapTHbIe MogudMKaLmm € pasnnyHol annHon 200/400/500 Mm), mpu 3ToM
HecyL1in MOZyNb FOSIEHN MOXKET ObITb 06pe3aH No AsIMHE AnA NHANBUAYaNbHOW ICTUPOBKM 1 MOATOHKM ANA
KOHKPETHOrO MNosib3oBaTess.

OcobeHHOCTU
+ Jlerkas, BbICOKONPOYHaA KOHCTPYKLMA U3 antOMUHNEBOro CrijlaBa
+  Bo3moxeH BbI6Op YCTPOMCTBA Pa3nnUHbIX MOANGUKALNIA ASINHBI: TPV Pa3HbIX ANMHbI ANA HECYLero
moayna agnametpom 30 Mm

YpoBeHb [lBuratesibHON AKTUBHOCTU
[laHHOe yCTpONCTBO NoaxoanT Ana YpoBHA [iBurateibHoN AKTUBHOCTY OT 1-4 (OrpaHnyeHuns no secy
npviBefeHbl B pasgene «Cneyugpukayua»). O4HaKo C yYeTOM OTAENbHbIX 06CTOATENLCTB CYLLEeCTBYIOT
NHABMAYanbHbIE NCKNOYEHNA ON1IA HEKOTOPbIX I'IOJ'IbSOBaTeJ'IeVI, O[1HaKO 3TO Ha3HayeHne JOJIXKHO 6bITb
onpasAaHHbIM N MPUHNMATbCA C y4eTOM O6LL|€I’0 COCTOAHMA 300pPOBbA.
YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 1
MNMonb3oBaTenb 0651afaeT CNoCoOHOCTLIO UV MEET JOCTAaTOUHbIV MOTEHUMAN A NepemeLleHrs Ha npoTese
MO POBHOW OMOPHOI MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOAb0bI. [JaHHbIV YPOBEHb TUMMYEH ANA
I'IOJ1b3OBaTeﬂeI7I, KOTOpble MOTYT OrpaHN4YeHHO UK HeOrpaHNYeHHO NepemeLlatoTca B npeenax noMmeLeHns.
YpoBeHb [iBuratenbHon AKTUBHOCTU 2
Monb3oBaTenb 06nagaeT CNoCOBGHOCTbIO MM UMEET JOCTATOUHbIN MOTeHUMan 414 NepemMelLeHrs Ha NpoTese,
a Takxe oﬁnanaeT CrnocobHOCTbIO npeoponeBaTb HEBbICOKME €CTECTBEHHbIE NPENATCTBUA, TaKMNE Kak
60pAatopbl, CTYNEHN NeCTHL, N HEPOBHbIE MOBEPXHOCTU. [laHHbI yPOBEHb TUMMYeH ANA Nonb3oBaTenen,
KOTOpble OrpaHNYeHHO NepemMeLLatoTca BHe NpeaenoB NoMeLLeHNns.
YpoBeHb [iBuratenbHom AKTUBHOCTU 3
Monb3oBatenb 06nagaet CnocoOBHOCTbIO MV UMEET AOCTATOUHbIN MOTeHUMan AN1A NepemMelLeHrsa Ha npoTtese
B MepemMeHHOM TemMne BHE MomMeLleHnA. ﬂ,aHHbIIZ YpOBeHb TUNNYyeH Ansa FIOI'IbBOBaTeﬂePI, KOTOpble MOTyT
npeoponesatb 6ONbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpeI'IﬂTCTBVIPI, a TakXKe nMerLwmnx AonosIHUTeNbHble norpe6Hocw|
npwv NCNoJib30BaHNK NPOTe3a He TOJIbKO A1A NPOCTOro nepemelleHna, HO Hanpumep, Npn BeAeHnn
npodeccroHanbHoO AeATENbHOCTU, MPOXOXKAEHNM NeuebHO-NPodUNaKTUYECKX NpoLeayp NN 3aHATUN
NOOUTENBCKAM CMOPTOM.
YpoBeHb [BuratenbHon AKTUBHOCTU 4
Monb3oBatenb 06nagaet CnocoOBHOCTbIO MV UMEET JOCTATOUHbIN MOTeHUMan 414 NepemMelLeHrsa Ha npoTtese
BHe nomelleHus, FlpeBbILIJaIOLLlI/IIZ 6a3oBble TUMbI nepemeu.leHvu?l, n CTaﬂKI/IBaIOLLWIIZCH C NOBbIWEHHbIMWN
BEPTVKaNbHbIMY YAPHbIMV BO3LENCTBUAMY, CBA3AHHBIMM C BbICOKOW Harpy3Koii Ha NpoTe3 npu xoabbe.
ﬂaHHbII7I YpPOBeHb TUN4YyeH Ana ,queVI, AKTUBHbIX B3POC/bIX NN CMOPTUBHbIX rnonb3oBaTenen.

lMpoTtuBonokasaHna
He CcywecTByeT HUKaknx l‘IpOTVIBOﬂOKa’.%aHI/IIﬁ AnA oaHHOro yCTp0I7ICTBa, ecsin Bce pa60TbI C HUM
NPOon3BOAATCA B COOTBETCTBUN C HaCTOHLLl,eI?I I/IHCprKLlI/IeVI.
KnunHunyeckue npeumyuiectsa
. yCTp0I7ICTBO obecneunBaeT NpoCTOoe N Nierkoe coefuHeHmne mexxay npoTe3HbiMy KOMIMOHEHTaMI.
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A

2 TexHunka 6e3onacHoCTHU

[JaHHbIM cuMmBONIOM 0603HayvalTcA Hanbonee BaXkKHble npaswuia, KOTopble
AOJXKHbI COGHIOAaTbCﬂ HEeYKOCHUTEJIbHO.

Monb3oBatenb 06s3aH
He3ameAnnTeNbHO [ONOXMNTb
CBOEMY NpoTe3nCTy/Bpauy o Nio6bixX
OLUYTUMbIX M3MEHEHUAX B paboTe
nnu GyHKLMOHaNbHOCTU JaHHOTO
YCTPOWCTBA, Hanpumep, YpesmepHOM
nio¢Te UK NOABNEHNN MOCTOPOHHNX
LUYMOB.

I'Ip|/| CcnycKe no CcTyneHAM JieCTHULbI, a
TakXe B Noo6bIx APYyrux cny4vanx, korga
3TO BO3MOXHO, NoJib30oBaTesib Bcerga
AOJIXKeH ncnonb3oBaTtb nepuna.

3anpelaeTca nogBepraTb yCTPOMCTBa
3KCTpeMaibHbIM BO3[eNCTBUAM

Tenna u/unu xonopa. He pasmeluante
YCTPONCTBO BON3UN NCTOUHUKOB Tena.
He ocTtaBnaiTe ycTPONCTBO B XapKyo
noropgy noj NPAMbIMY CONTHEYHbIMUA
flyyaMu U BHYTpU aBTomob6uns.

[laHHOe YCTPOICTBO He NpeAHa3Ha4YeHo
ANA oNNTeNbHOro Norpy»eHuaA B BoAy,
OfHAKO JONyCKaeT npriemM BOAHbIX
npoueayp B AyLle 1 BCENOrogHyo
3Kcnnyatauuio. Y6eautecsh, uto no6oe
MCMoJib30BaHNe YCTPOWCTBA, CBA3aHHOe
C BO3[eNCTB/IeM BOAbl, COOTBETCTBYET
ycnoBuAmMm, yKasaHHbIM B pa3sgene
«O2paHu4eHus npu Ikcnlyamayuu».

49

A Monb3oBaTenb He MMeeT NpaBa

CaMOCTOATENIbHO HacTpanBaTb
YCTPOWCTBO WM BMELLMBATLCA B €70
HaCTPONKN.

Monb3oBaTenb 06A3aH cOO6WNTL
CBOEMY NMPOTe3nCTY 0 N6bIX
OLLYTUMbIX U3MEHEHMAX CBOEro
COCTOAHUA: Beca U/1nv YpoBHA
OBUraTesibHOM aKTUBHOCTY, Hanpumep
npu nepeesge U3 ropoackon B
CenbCKY0 MeCTHOCTb.
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3 KOoHCTpYKLNA

CocTtaBHble Yactun

+  Hecywwuin mopynb roneHmn avameTp 30 MM, antOMVHKEBbIN CMNaB

KomnoHeHTbl YcTpoiicTBa

CrakHOM ajanTep
Blatchford

Hecywun
moaynb
rosfieHn
(Mwnnow)

CTsKHOM ajanTep
Blatchford

4  QOyHKUMOHANbHOCTb

[laHHOe yCTPOWCTBO NpefCcTaBseT CO60 COeANHUTENbHDbIV SNEMEHT MEXAY ABYMA CTAXKHbIMU
apgantepamu Blatchford n no3sonset nponsBoanTb BpallaTeibHYO IOCTUPOBKY 1 OCTUPOBKY MO
LONVHe AN rofieHHoW unu 6egpeHHON NPOTE3HON CUCTEMDI.

Hecywwii Mogynb roneHn nmeet Tpy MogndmMKaLmm pasfiMyHon CTaHAAaPTHOW ANIVHBI U MOXKeT
6bITb 06pe3aH ANnA HANBUAYaANbHON IOCTUPOBKM MO ANIMHE NOA KOHKPETHOro Nosnb3oBaTens
TONbKO KBanndMLUMPOBaHHbIM NPOTe31CcToM, Npolueawmm obyyeHre B Blatchford. O6peska
no AsivHe obecneunBaeT yaobHyo cOOPKY 1 KOPPEKTHYIO IOCTUPOBKY ANA obecneyeHms
npasunbHoOM GYHKLMOHaNBHOCTI NPY SKCMyaTaumuy npoTtesa.
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5 TexHunueckoe Ob6CNyxMBaHMe

PerynapHo npousBoawnTe BM3yanbHblii OCMOTP YCTPOWCTBA Ha NpeAMET 06HapyKeHVsA AedeKTOB, CMTOCOBHbIX
OTpYLIATENBHO OTPA3UTLCA Ha ero GyHKLMOHaNbHOCTY.
Monb3oBatenb 065A3aH COO6LWUTL CBOEMY NMPOTE3NCTY O NH0ObIX OLLYTUMBIX 3MEHEHNAX B paboTe AaHHOTO
YCTPOWCTBA, HaNPVIMepP: HEOObIYHbIE LYMbl, HEYCTONUYNBOCTb, U3NNLIHMIA NOGT, NOTEPSA LCTUPOBKY UK
3HAUMUTENbHbI N3HOC.
CoobLwrTe CBOEMY MPOTE3MCTY O NIOObIX 3HAUVMbIX 3MEHEHWAX B MAacce Tena /Wi ypoBHE ABUraTeNbHON
aKTVMBHOCTY (Hanpumep, Npu nepeesae Ha NoCTOSHHOE MECTO XKUTEbCTBA U3 FOPOACKON B CEMbCKYIO
MEeCTHOCTb).
OuncTtKa oT 3arpA3HeHNn
[INA 0UMCTKU BHELLHEN MOBEPXHOCTN YCTPOWCTBA NCMONb3YIATE BAXKHYI0 HE BOPCUCTYIO TKaHb U fieTCKOoe
mbino. HE VCMOJb3YNTE arpeccrsHble MoolLme cpeficTBa.
lMocnedyrowue uHCMpyKyuu 0aHHO20 pazodesia npedHA3HAYAMCA MoJibKo 019 npomesucma.
K TexHMueckomy 06Cy>K1BaHWIO YCTPOCTBA AOMYCKAETCA TONbKO NepCoHan, npoluefLwnin obyyeHre B
yuebHbIxX LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootseTcTBYytOWMIA CepTUMKAT (MPOTE3NCT UNK Bpay).
PekomeHAyeTCA Kak MUHVMYM €XXErOAHO NPOBOANTD CIIEAYIOLLIE MEPONPUATHSA MO TEXHUUECKOMY
06CnyKMBaHMIO:

+  [poBepnTb HAJEXHOCTb MEXaHNYECKMX COEAUHEHNI HECYLLEro MOAys roneHn. Mpu obHapyxeHnn

nodTa AEMOHTYPOBATb, OUMCTUTL OT 3arPA3HEHWIA 1 YCTaHOBUTb 06PaTHO.
+  [poBepuTb YCTPOINCTBO Ha NPeAMET 0bHapYKeHNA AedEKTOB, COCOOHbIX NMOBNATL Ha o
bYHKLMOHANbHOCTD.

Y6epnTechb B TOM, UTO NOMb30BaTe/lb BHUMATENIbHO 03HAKOMUIICS U OCO3HAN KacaloLLyocs ero uHbopmauuio,
NOCBALEHHYIO TEXHIKE 6E30MACHOCTY 1 TEXHUYECKOMY 0BCTYKMBaHMIO.
Monb3oBatenb JOMKEH BbITb MpefynpexneH 0 HEOOXOAVMOCTY PETYIAPHOIO Br3yalbHOrO 0CMOTPA
YCTPOICTBa Ha NpeMeT 06Hapy»KeHUsA n3Hoca U fedeKToB, CNOCOOHbIX NOBMATL Ha GYHKLMOHANBHOCTb
YCTPOWCTBA, MPU OBHAPYKEHNM TaKOBbIX fedeKTOB HEO6X0[MMO COobLUTL 06 STOM CBOEMyY NpoTe3ncTy/
Bpauy (Hanpumep, NPy 3HaUUTENBHOE M3HALINBAHUN).
MpepynpepnTe NoNb30BaTENA, UTO O JIIOObLIX 3HAUMMbIX U3MEHEHWAX B Macce Tefla U/Unn ypoBHe
[BUraTeNibHON aKTUBHOCTY (Hanprmep, Npy Nepeesfe Ha MOCTOAHHOE MECTO XKUTENbCTBA U3 FTOPOACKON B
CeNbCKYI0 MeCTHOCTb), OH 06513aH HE3aMe/IUTENbHO COOBLUTb CBOEMY MPOTE3NCTY.

Ecnn paHHoe yCTpOIZCTBO npeanonaraeTca NCrnonb3oBaTtb B yCSTOBUAX 3KCTpeMaJ1bHOVI ABUraTenibHom
AKTUBHOCTU, TO YPOBEHb U BpeMEHHOVI NHTEepBan NnpoBefeHNA TeEXHNYeCKoro 06CJ1y)KI/IBaHI/Iﬂ moryTt 6bITb
N3MEHEHDbI, B 3aBUCMMOCTK OT YaCTOTbl U XapaKTepa ABUraTefibHoOM akTUBHOCTU. I'Ipvl 3TOM [ONXKHa 6bITb
npoeefeHa KoMneTeHTHaA NHABUAYalbHAA OLleHKa CTeNeHW NOKaJibHOro prcka.

6 OrpaHnyeHua Npu IKCnnyaTaymm

CpokK cnyx6bl
HeobxoaMmo npoBecTV MHANBUAYaNbHYIO OLEHKY PYCKOB Ha OCHOBaHWM ABUraTeIbHOW aKTUBHOCTY
nosb30BaTeNaA N OXKnaaemblx YCIOBUIA SKCNTyaTaLMmn yCTPONCTBA.

Moabem Taxkecten
Orpaqueva 3aBUCAT OT BeCa NoJsib30BaTeNiA 1 ero ypoBHA ueraTeanoM AKTUBHOCTW.
Mpwn nepeHoce TsKeCTel Noib3oBaTeNnem JOMKHA ObiTb YUTeHa NIOKasibHas OLeHKa CTerneHn pucka.

YcnoBusa dkcnnyaTtaumm

[anHoe yctponctso HE MPEAHA3HAYEHO ana pnvutenbHoro norpy»exus B sogy. Ecnm yctpoiictso
nofBeprnoch BO3AeNCTBIIO CONEHOW NN XNIOPUPOBaHHON BOAbI, €ro cneayeT NPOMbITb NPeCHON
BOJOW U TLATENIbHO BbICYLINTD. Jlerkas noBepxHOCTHaA KOPPOo3uA He BAMAEeT Ha GpyHKLMOHaNbHOCTb

1nm 6e30MacHOCTb AaHHOTO ycTpoicTa. OfHaKo, npu Q p N /.Is 1™
BO3HUKHOBEHWM CUNIbHON KOPPO31K, NOfib30BaTenio cnegyet — J r J —— x
NpeKpaTVTb NCMONIb30BaHME AAHHOIO YCTPONCTBA N 06paTUTbCA K~ ¢4 ¢ i —
CBOEMY NpoTesncty. HO,D,XO,EI,I/IT 0149 NPVHATNA
YCTpoWCTBO AONYCKaeTCA SKCNyaTUPOBaThb TONIbKO B

TemnepatypHom ananasoHe ot -15 °C go +50 °C (o1 5 °F go 122 °F). BOAHbBIX MPouenyp
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7 PyKOBOACTBO MO YCTaHOBKe

I'Iocneaylowue UHCMpyKyuu 0aHHO20 pasaena npe6Ha3HaqalomCﬂ mosbKo 0ns hpome3sucma.

O6pesKa no annHe

YCTPOMCTBO MOXET 6bITb 06pe3aHo Ao Tpebyemoii AnvHbl (cM. Pasgen 8 - cbopouHble pa3mepbl).
YCTPOMCTBO JOMKHO 06pe3aTbCsA CTPOro Nog NPAMbIM YFIOM, @ OCTPble KPOMKU CKPYTEHbI.

941237

30 Mm

CmMnToMblI

PelwueHune npo6nembi

B obnacTtu gencTBumA CTAXKHOro aganTepa
BO3HUKAIOT NeproanyecKn noBTopsoLwmecs
LYMbl.

YCTPOMCTBO JOMKHO ObITb YCTAHOBEHO 1
XKeCTKO 3aKpenneHo, 6e3 Kakmx-nmobo niohpTos.
Y6enutechb, UTo KOHeL, HecyLlero Moayns
roneHu 6bin obpesaH Nnog NPsMbIM YrioM, a
OCTpble KPOMKU CKPYTIEHBI.

YCTpOWNCTBO MEHAET CBOE MOJNTIOXKEHNE BO
Bpems paboTbl NPOTE3HON CUCTEMbI.

Monb3oBaTenb He JOMKEH SKCMYyaTUPOBaTh
YCTPOWCTBO A0 TeX MOp, MOKa OHO He byaeTt
HaCTPOEHO, OTPEMOHTVPOBAHO WM 3aMEHEHO.

52
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8 Cneundukaumsa

TemnepatypHbI [InanasoH

XpaHeHna 1 dkcnnyataymu:

Bec n3pgenwus:

onvHa 200 mm
onvHa 400 mm
onvHa 500 mm

YpoBeHb [lBuratenibHoM

AKTUBHOCTU:

MakcumanbHbIn Bec

[Monb3oBaTtens:

Tun Kpennenus:

[wnana3oH KOcTnpoBKu:

[nuHa yctponcTsa:

ot-15°Cpo +50°C
(oT5°F o 122°F)

150r (5 yHuwmin)
2851 (10 yHUwmiA)
3601 (13 yHuwmin)
1-4

125kr (275 ¢yHTOB)/1-3
100kr (220 dyHTOB)/1-4

MpokcnmanbHoe/uctanbHoe — HecyLwnin
MOAY”b roneHn gnameTpom — @30 Mm

360° oceBoe BpalleHune

200/400/500 Mmm

C6opoyHble Pazmepbl

I e

500 MM MaKCMyM
400 MM MaKCUMyMm
200 MM MaKCMyM
80 MM MUHUMYM.

| <

J

W

CTsKHOM
apanTep,
rny6rHa
nocagku
ans
KaXxgoro
apanTepa
35 mm

XpaHeHne n TpaHCnopTUPOBKa

Comed—/ | v
& 1 14

10Hm

I'Ip|/| ANNTENIbHOM XpPaHeHUn y6e,q|/|Ter, YTO Ha yCTpOIZCTBO He nonafaet Bnara,
yCTpOIZCTBO OOJTXHO XPaHUTbCA Npn KOMHATHOMN Temnepartype.
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9 VHpopmauma ans 3akasa

YcTpoiicteo LWndp ycTponcrea
Hecywunin mogynb roneHu 13 anioMMHMEBOTO CMaBa, 903220/200
aunameTp 30 Mm - gnviHa 200 mm

Hecywnin mogynb roneHu 13 anloMMHMEBOTO CMaga, 903220/400
anameTp 30 Mm - gnviHa 400 mm

Hecywwit moynb roneHu 13 antoMmHMEBOro CraBa, 903220/500
anametp 30 mm - gnrHa 500 Mmm

OTBeTCTBEHHOCTb

M3rotoButenb pPekomMmeHAyeT NCnosib3oBaTb fJaHHOE yCTpOIZCTBO TOJIbKO B YKa3aHHbIX YCJTOBUAX U
npeaycMoTpeHHbIX LenAax. O6Cﬂy)KI/IBaHI/Ie ychOﬁCTBa AOJTIXHO NPOBOAUTBLCA COrnmacHoO npvmaraeM0|7|
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMW MO SKCryaTauuu. [ponsBoanTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yLuepo,
BbI3BaHHbIM npuMeHeHnem KOM6I/IHaLlI/IeVI KOMIMOHEHTOB, He pa3peLueHHO|7| n3rotoBuTenem.

CootBeTcTBME cTaHpapTam EBpocotosa

[laHHOe n3genve cooTBeTCTBYET TpeboBaHuAM EBpocTangapTa EU 2017/745 pna MeanLUHCKUX N34enni.
[laHHOe V3aenve OTHOCMTCA K KaTeropum yCTpONCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTepraMM Knaccudukaumm,
n3noxeHHbiMm B Mpunoxexuu VIl gaHHoro CtanpaprTa. [leknapauma cOOTBETCTBMA CTaHJapTam EBpocoto3a
OCTYMHa As CKauMBaHMWsA Ha caliTe KomnaHum no agpecy: www.blatchford.co.uk

M D MeanumnHckoe /1 > NHanemnayanbHoe MHOrokpaTtHoe
YCTPOWNCTBO X In‘ 1CNonb30BaHNe

CoBmMeCcTMmMoCTb

[onyckatotca KoMOMHaLUM n3genvin Npou3BoacTBa komnaHum Blatchford Ha ocHoBaHUM TecTpoBaHKA No
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YncC/e 1 CTaHAapTam Ha meanumnHcKme yctporictea (MDR), Bkntoyas
CTPYKTYpPHbIe UCMbITaHUSA, COBMECTUMOCTb PAa3MEPOB U APYriie KOHTPOMPYeMble SKCMyaTaLoHHble
XapaKTepUCTUKM.

Komb6uHaums ¢ anbTepPHATUBHBbIMN N30ENNAMUN, UMEOLLVMU MapPKNPOBKY COOTBETCTBMA CTaHAApPTamMm
EBpocoto3a CE, gonxHa npon3BoanTbCa C YY€TOM OLEHKN JIOKaNIbHOW CTEMEHN PUCKa, MPOBOAUMON
KOMMETEHTHbIM CneunanmncTom.

FapaHTuiiHble O6A3aTenbCcTBa

lapaHTWA Ha AaHHOe YCTPOWMCTBO COCTaBNAET 36 MecALeB.

Monb3oBatenb JOMKEH BbITb MPefynpexgeH O TOM, YTO NoOble U3MEHEHUA B KOHCTPYKLUW U3[ENNA UK €10
mMoandUKaLUA, He COTNTacoBaHHbIE C U3TOTOBUTENEM, aHHYNIMPYIOT rapaHTuio. [ina nonyyeHns nogpobHom
MHPOPMaLMK O rapaHTuK, Noxanymncra, obpatnTecs K canTy komnanum Blatchford.

Mo6ouHble 3¢ PHeKTbl U NHLUNAEHTDI

Bo3HUKHOBEHVIE MOBGOUHbIX 3¢¢6KTOB N CepPbe3HbIX NHUUNAEHTOB, CBA3AaHHOIO C fJaHHbIM yCTpOI7ICTBOM,
MasioBEPOATHO, TEM HE MeHee, B C/ly4ae BO3HUKHOBEHWA TaKOBbIX, ceayeTt COO6LI.|,VITb 06 3TOM
npovssoguTento u npeactasutento Blatchford B Bawem pervone.

JKonornyeckue acnekrbl

JlaHHOe YCTPOICTBO N3rOTOBNIEHO 13 NepepabaTbiBaeMbix MaTepuanos. 10 BO3MOXHOCTU yTUIN3UpPYiTe
yCTpOVICTBO, KaK 06bNHbIe OTXO[Abl, B COOTBETCTBMU C NpaBU1aM MeCTHOIO 3aKOHO4aTesIbCTBa No
ytnnmsaumm n o6pau4eH|/||o c oTXogamu.

CoxpaHeHwe STUKETKUN Ha ynaKOBKe

I'Ip0Te3|/|CTy PeKoOMeHAYeTCA COXPaHATb STUKETKY Ha YyNaKOBKe, MOCKOJIbKY OHa COAEPXKNT HeOGXO,EI,I/IMbIe
AaHHble O NoCTaBNnAEMOM yCTpOI?ICTBe.
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Toprosble MapKu
Blatchford sBnseTca 3apeructpupoBaHHom Toprooii Mapkor komnanun Blatchford Products Limited.

3aperncTtpupoBaHHbIN agpec Npon3BoaNTeNsA
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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http://www.blatchford.co.uk

EIARERIA

Blatchford 2 Blatchford Products Limited BY3EM & 1T

HE R At

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

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

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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