AqualimbTT

Instructions for Use

629705L-629716L

EN
DA
NO
FI

SV
RU
ZH
AR

Instructions for Use
Brugsanvisning
Bruksanvisning
Kayttdohjeet
Bruksanvisning
VIHCTpYKLMA NpoTeauncTa
AR

plasca Glsly]

PK3

14
26
38
50
62
74
86

Blatchford:



Contents

Contents

Description and Intended Purpose
Safety Information

Construction

Function

Maintenance

Limitations on Use

NOuhkhWwN =

Bench Alignment
7.1 Static Alignment

7.2 Dynamic Alignment
8 Assembly Instructions

9 Technical Data

10 Ordering Information

N = 0O000WWONOOUL b~ WN

—_ =

938255PK3/1-0521



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 AqualimbTT.

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

Application

This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.

Intended for a single user.

This device is a shin-foot unit that is for use as a component of a transtibial prosthesis.

This device is water-resistant and is intended for use only as a shower limb.

Activity Level
This device is for Activity Level 1 and 2 users. Activity Level 3 and 4 users may only use this device
if they limit their activities to Activity Level 2.

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 barries
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

This device should not be used for any activity above Activity Level 2.
The device is not to be used with footware.

Users with poor balance (unless they remain seated while showering).
Clinical Benefits

Allows the user to wear their prosthesis whilst showering and in wet environments.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

Any changes in performance should
immediately be reported to your service
provider.

A Take all necessary safety precautions

and due care on wet and slippery
surfaces.

A The user should be advised to contact

their practitioner if their condition
changes.

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

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.

Be aware of finger trap hazard at all
times

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

This device is buoyant. If the user
intends to submerge this device,
remove the cosmesis with a suitable
cutting tool (see Assembly Instructions).

A The device is designed for prolonged

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

Principal Parts

« Cosmesis PU foam

+ Foot Shell PU foam

+  Shin Glass-fiber-reinforced nylon

+ Alignment Kit Stainless steel/aluminum/titanium/

glass-fiber-reinforced nylon
« Chassis Glass-fiber-reinforced nylon
+ M5x50 Socket Cap Screw Stainless steel
+ Clamp Plates Stainless steel

Component Identification

Alignment

Chassis

Clamp Plate

Cosmesis

Shin

Foot Shell
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4 Function

This device is a shin-foot unit that comprises a foot shell with an integrated shin. The shin can be
shortened to suit the user’s height. The sole of the foot features an anti-slip tread for grip on wet
surfaces.

5 Maintenance
Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, increased stiffness or restricted/excessive rotation, significant wear or excessive
discoloration from long term exposure to UV.

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, wipe
dry.

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:

« Make sure that all screws are tight. If they are loose, tighten them to the correct torque
setting;

« Make sure that the anti-slip tread functions as intended, and replace if necessary.
Advise the user to report the following changes to the practitioner:

« Changes in body weight;

« Changes in the performance of the device, for example, unusual noises or play.
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 (e.g. significant wear or excessive discoloration from long term exposure to
UV) and/or any changes in performance should be reported to their service provider.

Advise the user to inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or
activity level.
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6 Limitations on Use
Intended Life

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

Lifting Loads

User weight and activity is governed by the stated limits. Load carrying by the user should be

based on a local risk assessment.

Environment
This device is waterproof up to a maximum depth of 1 meter.

To prevent damage or wear, thoroughly rinse this device with fresh water after use in the

following environments:
+ Abrasive environments, such as those that contain sand or grit;
«+ Salt or chlorinated water.

Finish this device to prevent water ingress (see

Assembly Instructions). If water enters it, invert it to Q J [;

IO o

allow the water to drain, then leave it to dry. el i

A1m¢

Exclusively for use between -15°Cand 50°C(5°Fand  Syitable for submersion

122°F).

A This device is buoyant. If the user intends to submerge this device, remove the

cosmesis with a suitable cutting tool (see Assembly Instructions).
A Take care on wet and slippery surfaces.

938255PK3/1-0521



7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

I
1/2 12
> ¢
|
Build
Line
*

L

Approx. 173 | 23 1

7.1 Static Alignment

Sagittal Plane

¥ With the flexion accommodated, the load
line should pass through the target shown in
the image, £10 mm A-P. The target intersects
the point where the anterior face of the shin
meets the keel.

Make sure that when the user is standing, the
heel and toe are evenly loaded and the foot is
in full contact with the floor.

7.2 Dynamic Alignment

Coronal Plane

Minimize M-L thrust by adjusting the relative
positions of the socket and the foot .
Sagittal Plane

Adjust the relative position of the socket and
the foot to ensure that the user transitions
smoothly from heel strike to toe-off.
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8 Assembly Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.
A Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction facilities.

A Be aware of finger trap hazard at all times.

To check that

the shin is fully
engaged in the
chassis, mark

the shin with the
engagement depth
of the chassis.

Use the mark to check that the shin is fully
engaged in the chassis, then torque-tighten each
screw twice.
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8 Assembly Instructions (cont.,)

The instructions in this section are for practitioner use only.

Go to Bench Alignment
section, then:

continue to step 8 or 9.

If the user intends
to submerge this
device, remove
the cosmesis with
a suitable cutting
tool.

Note: This action is

irreversible. o

If the user does not intend to submerge this device, finish it to prevent water ingress.

74

—>

Waterproof Tape

938255PK3/1-0521



9 Technical Data

Operating and Storage -15°Cto 50°C
Temperature Range: (5°F to122°F)
Component Weight (size 26): 1.39kg (31b)
Activity Level: 1-2
Maximum User Weight: 100kg (2201b)
Build Height: See diagram below

Fitting Length

15mm

450 mm maximum
315 mm minimum

(130mm minimum if the
cosmesis is removed, see
Assembly Instructions)
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10 Ordering Information

Order Example

Size (cm) Part Number — Left Part Number — Right
22 629705L 629706L

23 629707L 629708L

24 629709L 629710L

25 629711L 629712L

26 629713L 629714L

27 629715L 629716L
Replacement Parts

Part Part Number
Alignment Kit 169106
M5x50 Socket Cap Screw 910415
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Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device (i Single Patient — multiple use
N

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

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

See the Blatchford website for the current full warranty statement.
Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

Where possible the components should be recycled in accordance with local waste handling
regulations.

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

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

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

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

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til AqualimbTT.

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

Anvendelse
Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese.
Beregnet til en enkelt bruger.

Denne anordning er en skinnebens-fod-enhed, som skal bruges som komponent i en transtibial
protese.

Denne anordning er vandresistent og er udelukkende beregnet til brug, nar der tages brusebad.

Aktivitetsniveau

Denne anordning er beregnet til brugere med aktivitetsniveau 1 og 2. Brugere med
aktivitetsniveau 3 og 4 ma kun anvende denne anordning, hvis de begraenser deres aktiviteter til
aktivitetsniveau 2.

Aktivitetsniveau 1

Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til forflytninger eller gang pa plane overflader med
en jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indenders.

Aktivitetsniveau 2

Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sasom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og
ubegraenset gang udenders.

Aktivitetsniveau 3

Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme. Typisk for en person, der kan ga
udendaers, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan have erhvervsmaessig-, terapeutisk-
eller treeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end simpel bevaegelse.
Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at ga med en benprotese, der overgar almindelige gangfeaerdigheder og
kan klare hgje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.

Kontraindikationer
Denne anordning ma ikke anvendes til aktiviteter over aktivitetsniveau 2.
Denne anordning ma ikke anvendes sammen med fodtgj.

M3 ikke anvendes af brugere med dérlig balance (medmindre de sidder ned, mens de tager
brusebad).

Kliniske fordele
Gor det muligt for brugeren at baere protesen, nar der tages brusebad og i vade miljger.
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

& Alle aendringer i denne anordnings

ydeevne skal omgaende rapporteres
til serviceudbyderen.

A Alle ngdvendige

sikkerhedsforanstaltninger skal fglges,
og der skal udvises forsigtighed under
brug pa vade og glatte overflader.
Brugeren bor rades til at kontakte sin

praktiserende laege, hvis hans eller
hendes tilstand aendres.

A Brugeren ma ikke justere eller 2endre pa

opsatningen af anordningen.

Undga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

Anordningen er ikke egnet til
ekstremsport, lgb eller cykellgb,
sportsudgvelse pa is eller i sne,
ekstreme haldninger og trappetrin.
Alle slags aktiviteter af denne art er
udelukkende pa brugerens egen risiko.

& Veer til enhver tid opmaerksom pa

risikoen for at fa fingrene i klemme

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udfgres af en kvalificeret praktiserende
lege.

Denne anordning kan flyde.

Hvis brugeren har til hensigt at
nedsaenke denne anordning i veeske,
skal kosmesen tages af med et
passende skaereveerktgj

(se Monteringsanvisninger).

Anordningen er designet til
leengerevarende nedsaenkning, men er
udelukkende egnet til nedsaenkning

i ferskvand. Serg for, at enhver

brug af anordningenivand eri
overensstemmelse med betingelserne i
Begrzensninger i forbindelse med brugen.
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3 Konstruktion

Vigtige dele

+ Kosmese polyurethan (PU)-skum

» Fodskal polyurethan (PU)-skum

« Skinneben glasfiberforsteerket nylon

+ Justeringssaet rustfrit stal/aluminium/titanium/
glasfiberforstaerket nylon

« Chassis glasfiberforstaerket nylon

« M5x50 haetteskrue til hylster rustfrit stal

- Klemmeplader rustfrit stal

Komponentidentifikation

Justeringsseet

Chassis

Klemmeplade

Kosmese

Skinneben

N Fodskal

938255PK3/1-0521



4 Funktion

Denne anordning er en skinnebens-fod-enhed, der bestar af en fodskal med et integreret
skinneben. Skinnebenet kan afkortes, sé det passer til brugerens hgjde. Fodsalen er udstyret
med en skridsikker belaegning, som kan bruges pa vade overflader.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle eendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, aget stivhed eller begraenset/overdreven rotation, betydelig
slitage eller kraftig misfarvning pa grund af langvarig eksponering for UV.

Informér den praktiserende laege/serviceudbyderen, hvis der er eendringer kropsvaegt og/
eller aktivitetsniveau.

Rengaring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at renggre udvendige overflader. Brug ikke aggressive
rengeringsmidler. skal afterres med en klud.

De resterende anvisninger i dette afsnit er kun beregnet for den praktiserende lzege.
Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:

+ Serg for, at alle skruer er strammet til. Hvis de er lgse, skal de strammes til det korrekte
tilspaendingsmoment.

« Serg for, at den skridsikre belaeegning fungerer som tilsigtet, og udskift om ngdvendigt.
Radfer brugeren om at rapportere falgende aendringer til den praktiserende laege:

«  /ndringer i kropsvaegt

« Andringer i anordningens ydeevne, f.eks mislyde eller slor.

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 (f.eks. betydeligt slid eller kraftig misfarvning pa grund af
langvarig eksponering for UV), skal rapporteres til serviceudbyderen.

Informér brugeren om, at han eller hun skal fortaelle det til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, hvis der er eendringer i kropsvaegt og/eller aktivitetsniveau.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

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

Belastning ved lgft af byrder

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

Miljo
Denne anordning er vandtaet indtil en maksimal dybde pa 1 meter.
For at forhindre beskadigelse eller slid, skal anordningen skylles grundigt med rent vand efter
brug i felgende miljger:
+ Slibende miljger som f.eks. dem, der indeholder sand og grus;
+ Saltvand eller klorholdigt vand.

[ ]
Denne anordning skal geres helt klar for at forhindre G J 2 J 9.....1’“
indtraengen af vand (se Monteringsanvisninger). Hvis ' —
der traeenger vand ind i den, skal vandet temmes ud,
og den skal derefter torre.

Egnet til nedsaenkning

Ma kun anvendes ved temperaturer mellem -15 °C og 50 °C.

A Denne anordning kan flyde. Hvis brugeren har til hensigt at nedseenke denne
anordning i veeske, skal kosmesen tages af med et passende skaerevaerktgj
(se Monteringsanvisninger).

A Udvis forsigtighed pa vade og glatte overflader.
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7 Baenkjustering

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

7.1 Statisk justering

Sagittalt plan

| % Nar graden af fleksion et justeret, skal

12 12 byggelinjen ga igennem malet, der ses pa

> ¢ billedet, £10 mm A-P. Malet krydser punktet,
hvor den anteriore skinnebensflade kommer i
kontakt med kilen.

Serg for, at belastningen pa haelen og taen er

ens, ndr brugeren er i stdende stilling, og at

fodprotesen har fuld kontakt med gulvet.
Bygge- 79 D <k iusteri
Iinje . ynamisx justering

Koronalt plan

Formindsk trykket i medial til lateral retning
ved at justere de relative positioner af hylstret
og fodprotesen.

Sagittalt plan

—HIf Justér den relative position af hylstret og
fodprotesen for at sikre, at brugeren oplever
en glidende overgang fra heeliseet til taafseet.

L Ca1/3 | 2/3 :

938255PK3/1-0521
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8 Monteringsanvisninger
Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.
A Anvend altid passende sundheds- og sikkerhedsudstyr, herunder afmonteringsudstyr.

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

Seet et maerke pa
skinnebenet pa
det sted, hvortil
det skal forsaenkes
i chassiset for at
kontrollere,

at skinnebenet

er heltiindgreb

i chassiset.

Brug maerket til at kontrollere, at skinnebenet er
heltiindgreb i chassiset. Derefter spaendes hver
skrue til det passende tilspeendingsmoment.

21 938255PK3/1-0521



8 Monteringsanvisninger (fortsat)

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

@]

Hvis brugeren har til
hensigt at nedsaenke
denne anordning i vand,

Ga til afsnittet skal kosmesen tages
Beenkjustering og derefter: af med et passende
skeereveerktg;.

Fortsaet til trin 8 eller 9.
Bemeaerk: Denne

handling kan ikke

geres om. B -
50mm K

n Hvis brugeren ikke har til hensigt at nedsaenke denne anordning i vand, skal den faerdiggeres for
at forhindre indtreengen af vand.

74

Vandtzet tape
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9 Tekniske data

Temperaturomrade for -15°Ctil 50°C
betjening og opbevaring:

Komponentvaegt (starrelse 26): 1,39kg
Aktivitetsniveau: 1-2
Brugerens maksimale vaegt: 100 kg
Byggehgjde: Se nedenstdende diagram

Tilpasset leengde

15mm

Maksimum 450 mm
Minimum 315 mm

(Minimum er 130 mm,
hvis kosmesen tages af,
se Monteringsanvisninger)

938255PK3/1-0521
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10 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel

Storrelse (cm)

Delnummer — venstre

Delnummer — hgjre

22 629705L 629706L

23 629707L 629708L

24 629709L 629710L

25 629711L 629712L

26 629713L 629714L

27 629715L 629716L
Reservedele

Del Delnummer
Justeringsseet 169106
M5x50 haetteskrue til hylster 910415

24
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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 falger 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-overensstemmelseserklzeringen er
tilgeengeligt pa felgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

Medicinsk udstyr (i Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa denne anordning.

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

Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde 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

Hvor det er muligt, skal komponenterne genbruges i overensstemmelse med lokale regler for
affaldshandtering.

Opbevaring af emballagens etiket

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

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

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

938255PK3/1-0521
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

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

Begrepet enhet i denne bruksanvisningen henviser til AqualimbTT.

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

Bruksomrade

Denne enheten skal utelukkende brukes som en del av en protese for nedre ekstremiteter.
Beregnet for en enkelt bruker.

Enheten er en legg- og fotenhet, som brukes som komponent i en transtibial protese.
Enheten er vannbestandig og skal bare brukes som dusjprotese.

Aktivitetsniva
Enheten er for brukere pa aktivitetsniva 1 og 2. Brukere pa aktivitetsniva 3 og 4 kan bare bruke
denne enheten hvis de begrenser aktivitetsnivaet til 2.

Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til a bruke protese for a bytte eller ambulering pa flate overflater med fast
skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede husholdningsambulatoren.

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

Har evnen eller potensialet for ambulering med variabel skritthastighet. Typisk for en person som
beveger seg litt i naermiljget og som har evnen til a krysse de fleste miljgbarriérer og kan ha yrkesaktiv,
terapeutisk eller treningsaktivitet som krever protetisk utnyttelse utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

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

Kontraindikasjoner

Denne enheten skal ikke brukes til aktiviteter pa hgyere aktivitetsniva enn 2.
Enheten skal ikke brukes med fottay.

Brukere med darlig balanse (med mindre de sitter under dusjing).

Kliniske fordeler

Gjer at protesen kan brukes under dusjing og i vate miljger.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges noye.

Eventuelle endringer i ytelsen skal
rapporteres til tjenesteleverandgren
umiddelbart.

A Ta alle nedvendige forholdsregler for

sikkerhet og varsomhet pa vate og
glatte flater.

Brukeren skal oppfordres til & ta kontakt
med lege hvis tilstanden endrer seg.

A Brukeren ma ikke justere eller tukle

med monteringen av enheten.

Unnga eksponering mot ekstrem varme
og/eller kulde.

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

28

& Veer alltid oppmerksom pa

fingerfellefare

A Montering, vedlikehold og reparasjon

av enheten ma bare utfgres av en
kvalifisert lege.

A Enheten flyter. Hvis brukeren skal senke

enheten ned i vann, skal kosmetikken
fiernes med et egnet skjeereverktay
(se Monteringsinstruksjoner).

A Enheten er designet for lengre tids

nedsenkning, men er kun egnet for
nedsenkning i ferskvann. Pase at all
bruk i vann overholder vilkarene angitt
i Begrensninger i bruken.
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3

Konstruksjon

Viktigste deler

Kosmetikk
Fotskall

Legg
Innrettingssett

Rammedel
Sylinderhodeskrue, M5x50
Klemplater

Komponentidentifisering

Rammedel

Klemplate

Legg

PU-skum
PU-skum
Nylon forsterket med glassfiber

Rustfritt stal / aluminium / titan /
nylon forsterket med glassfiber

Nylon forsterket med glassfiber
Rustfritt stal
Rustfritt stal

Innrettingssett

Kosmetikk

N Fotskall

938255PK3/1-0521
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4 Funksjon

Enheten er en legg- og fotenhet, som bestar av et fotskall med integrert legg. Leggen kan
forkortes i samsvar med brukerens hgyde. Fotsalen har et sklisikkert megnster for bedre grep
pa vate flater.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter endringer i enhetens ytelse til legen/leverandgren, f.eks. uvanlige lyder, gkt stivhet
eller begrenset/overdreven rotasjon, betydelig slitasje eller overdreven misfarging ved langvarig
eksponering for UV-straler.

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

Rengjgring
Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjore utvendige overflater. Bruk ikke sterke
rengjeringsmidler. Torkes tarr.
Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Felgende rutinemessige vedlikehold ma gjennomfares minst én gang i aret:
- Pase at skruene sitter stramt. Hvis de er lgse, skal de strammes til riktig moment.
-+ Pase at det sklisikre monsteret fungerer som tiltenkt, og skift det ut ved behov.
Be brukeren varsle legen om fglgende endringer:
+ Endringer i kroppsvekt.
« Endringer i enhetens ytelse, for eksempel uvanlige lyder eller slark.

Serg for at brukeren har lest og forstatt all informasjon om sikkerhet og vedlikehold pa
brukerniva.

Informer brukeren om at enheten ber kontrolleres visuelt med jevne mellomrom for a

se etter slitasje som kan pavirke funksjonaliteten (f.eks. stor slitasje eller mye misfarging
etter lang tids eksponering for UV-straling), og/eller at ytelsesendringer skal rapporteres til
tjenesteleverandgren.

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

938255PK3/1-0521
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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
Enheten er vanntett til en dybde pa maksimum 1 meter.
Hindre skade eller slitasje ved a skylle enheten grundig med ferskvann etter bruk i felgende
miljoer:
+ Miljger med skureeffekt, for eksempel slike som inneholder sand eller partikler.
+ Salt- eller klorvann.
Fullfer denne enheten for & hindre vanninntrengning °
(se Monteringsinstruksjoner). Hvis vann kommer inn, QJ f\; J ’..".....""
6666 FHHH ]
i T

skal enheten vrenges slik at vannet temmes ut — oo W1

deretter skal den lufttorkes. Eg N et for N ed sen kl N g

Skal bare brukes i temperaturer mellom -15o0g 50 °C.

Enheten flyter. Hvis brukeren skal senke enheten ned i vann, skal kosmetikken fjernes
med et egnet skjaereverktay (se Monteringsinstruksjoner).

A Veer forsiktig pa vate og glatte flater.
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7 Benkeinnretting

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

7.1 Statisk justering

Sagittalplan

| % Nar det er tatt hensyn til fleksjon, skal

12 12 belastningslinjen passere gjennom malet,

> ¢ som vist pa bildet, +10 mm A-P. Malet krysser
punktet der leggens anterigre forside moter
fotkjernen.

Pdse at haelen og tden belastes jevnt og
at foten har full kontakt med gulvet nar
brukeren star.

Midtlinje 7.2 Dynamisk justering

Frontalplan

Reduser M-L belastning mest mulig ved &
justere hylsens og fotens relative posisjoner.

Sagittalplan

> Juster hylsens og fotens relative posisjon
—HIf for & sikre brukeren jevne overganger fra
haelkontakt til fraspark.

L Ca1/3 | 2/3 :
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8 Monteringsinstruksjoner

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.
A Bruk passende helse- og sikkerhetsutstyr til enhver tid, inkludert avtrekksanlegg.

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

Kontroller at leggen
er fullt innkoblet

i rammedelen

ved a merke
rammedelens
innkoblingsdybde
pa leggen.

Bruk merket til & kontrollere at leggen er fullt
innkoblet i rammedelen, og stram deretter hver
skrue til riktig moment to ganger.

938255PK3/1-0521
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8 Monteringsinstruksjoner (forts.)

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Ga til delen Benkeinnretting,
deretter:

fortsett til trinn 8 eller 9.

Hvis brukeren skal
senke enheten
ned i vann, skal
kosmetikken
fiernes med

et egnet
skjeereverktoy.

Merk: Denne
handlingen kan
ikke omgjeres.

50 mm K

n Hvis brukeren ikke skal senke enheten ned i vann, skal den fullfgres for a hindre vanninntrengning.

\

Vanntett teip
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9 Tekniske data

Omrade for drifts- og -15til 50°C
oppbevaringstemperatur:

Komponentvekt (sterrelse 26): 1,39kg
Aktivitetsniva: 1-2
Maksimal brukervekt: 100 kg
Bygghgyde: Se diagram nedenfor

Passformlengde

15 mm

Maksimum 450 mm
Minimum 315 mm

(Minimum 130 mm hvis
kosmetikken fjernes,
se Monteringsinstruksjoner)

938255PK3/1-0521
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10 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

Storrelse (cm) Delenummer — venstre Delenummer — hgyre
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L

Reservedeler

Del Delenummer
Innrettingssett 169106
M5x50 Pipehodeskrue 910415

36

938255PK3/1-0521




Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler & bruke enheten bare under de angitte forholdene og til de
tiltenkte formal. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen som falger
med enheten. Produsenten er ikke 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 VIl til forskriften. EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk

Medisinsk enhet (.= Enkelt pasient - flere bruksmater
N

Kompatibilitet

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

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma 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.

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

Hvis 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
Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

Produsentens registrerte adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.

938255PK3/1-0521
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laite kdytetddn ndissa ohjeissa puhuttaessa AqualimbTT-proteesista.

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

Kaytto

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Vain henkilokohtaiseen kadyttoon.

Tama saari-jalkateralaite on tarkoitettu kdytettavaksi vain osana transtibiaalista proteesia.
Laite on vetta hylkiva ja tarkoitettu vain suihkuproteesiksi.

Aktiivisuustaso
Tama laite on tarkoitettu aktiivisuustason 1 ja 2 kdyttdjille. Aktiivisuustasojen 3 ja 4 kdyttajat
voivat kdyttaa tatd laitetta vain, jos he rajoittavat aktiivisuuttaan tasolle 2.
Aktiivisuustaso 1
Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai lilkkkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 2
Pystyy liikkkumaan 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 ty6hon, terapiaan tai liikuntaan liittyvaa toimintaa,
joka vaatii proteesilta yksinkertaista liikettd 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
Tatd laitetta ei saa kdyttda missaan aktiviteetissa, joka ylittaa aktiivisuustason 2.
Laitetta ei saa kdyttaa jalkineiden kanssa.

Henkil6t, joilla on heikko tasapaino eivat saa kdyttaa tata laitetta (paitsi jos he istuvat suihkun
aikana).

Kliiniset hyodyt
Laitteen avulla proteesia voi kdyttaa suihkussa ja marissa olosuhteissa.

938255PK3/1-0521
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2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista toimintaan liittyvista
muutoksista tulee ilmoittaa
valittomasti laitevalmistajalle.

A Noudata kaikkia tarpeellisia
varotoimenpiteita ja ole varovainen
marilla ja liukkailla pinnoilla.
Kayttajaa tulee neuvoa ottamaan
yhteytta proteesiteknikkoon, jos hanen
tilaansa tulee muutoksia.

A Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

Viltettava altistumista aarilampatiloille.

A Laite ei sovellu vaativaan
urheiluun, juoksemiseen tai
kilpa-ajoon polkupyéralla, jaa- ja
lumiurheilulajeihin seka jyrkissa
rinteissa tai jyrkissa portaissa
lilkkumiseen. Tallaisiin aktiviteetteihin
ryhtyminen on taysin kayttdjan omalla
vastuulla.

40

& Varo sormien juuttumista.

Vain pateva ammattihenkil6 saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

Tama laite on kelluva. Jos kayttaja aikoo
upottaa laitteen, poista kosmeettinen
osa sopivalla leikkaustyokalulla (katso
kohta Kokoonpano-ohjeet).

A Laite kestaa pitkia aikoja veteen

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

Tarkeimmat osat

+ Kosmeettinen osa PU-vaahto

+ Kosmeettinen suojus PU-vaahto

- Sadriosa lasikuituvahvisteinen nailon

+ Linjaussarja ruostumaton terds, alumiini, titaani,
lasikuituvahvisteinen nailon

« Alusta lasikuituvahvisteinen nailon

+ M5 x 50 kuusiokoloruuvi ruostumaton teras

+  Kiristyslevyt ruostumaton teras

Osien kuvaus

Linjaussarja
\—//

Alusta

Kiristyslevy

Kosmeettinen osa

Saari

Kosmeettinen
suojus

938255PK3/1-0521
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4 Toiminta

Saari-jalkalaite, joka koostuu kosmeettisesta suojuksesta ja integroidusta sadriosasta. Sdariosan
voi lyhentaa kayttajan pituudelle sopivaksi. Jalkaosan pohjassa on liukuestekuvio, mikd antaa
hyvan pidon madrilla pinnoilla.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

limoita kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danists,
lisadntyneesta jaykkyydesta, rajoittuneesta/liiallisesta kiertoliikkeestd, merkittavasta kulumisesta
tai pitkdaikaisesta ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvista huomattavista varimuutoksista
proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

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

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Al kayta voimakkaita
puhdistusaineita, pyyhi kuivaksi.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.
Seuraavat sdannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintdan kerran vuodessa:

+ varmista, ettd kaikki ruuvit on kiristetty kunnolla. Jos ne ovat 16ysalla, kirista ne oikeaan
kiristysmomenttiin.

- varmista, etta liukuestekuvio toimii kunnolla ja vaihda se tarvittaessa.
Neuvo kayttajaa ilmoittamaan proteesiteknikolle seuraavista:

« muutokset painossa

« muutokset laitteen toiminnassa, kuten poikkeavat danet tai valjyys.

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

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite saanndllisesti silmamadaraisesti ja
ettd toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista (esim. merkittava kuluminen tai pitkaan
ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvat huomattavat varimuutokset) ja/tai toimintaan
vaikuttavista muutoksista tulee ilmoittaa laitevalmistajalle.

Pyyda kadyttajaa ilmoittamaan proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos hdnen painossaan ja/
tai aktiivisuustasossaan tapahtuu muutoksia.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttdon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky

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

Ymparisto
Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti.

Jotta laite ei vahingoittuisi tai kuluisi, huuhtele se huolellisesti puhtaalla vedelld, kun sitd on
kaytetty seuraavissa olosuhteissa:

« hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, siséltavdssa ymparistossa
« suola- tai klooripitoisessa vedessa.

Suojaa laite, jotta sen sisdan ei pdase vetta (katso PS
Kokoonpano-ohjeet). Jos vettd padsee laitteen sisdan, ssee fF | i
poista se kddantamalla laite nurinpdin ja jata

kuivumaan. Saa kastua
Sallittu kayttolampétila -15-50°C.

<
4

v

Tama laite on kelluva. Jos kayttdja aikoo upottaa laitteen, poista kosmeettinen osa
sopivalla leikkaustyokalulla (katso kohta Kokoonpano-ohjeet).

A Ole varovainen marilld ja liukkailla pinnoilla.
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7 Linjaus tyopenkilla

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

7.1 Staattinen linjaus

Sagittaalisuunta

| % Kun koukistus on sdadetty sopivaksi,
kuormituslinjan tulisi kulkea kuvassa esitetyn
kohteen lapi, 10 mm A-P. Kohde ladpaisee
pisteen, jossa sddren etupinta kohtaa
harjanteen.

1tai2 1tai2

Varmista kdyttdjan seistessd, ettd kantapaa ja
varvas kuormittuvat tasaisesti ja etta jalka on
kokonaan kosketuksessa lattiaan.
Viite- . o
Iinja 7.2 Dynaammen |IﬂJaUS

Koronaalisuunta

Minimoi M-L-tyontévoima saatamalla holkin
ja jalan suhteellista asentoa.
Sagittaalisuunta

e Saada holkin ja jalkaosan suhteellinen asento
—HIf varmistaaksesi, etta siirtyminen kantaiskulta
varvastyontoon on tasaista.

L

Noin 1/3 | 2/3 |
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8 Kokoonpano-ohjeet

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

A Kayta aina asianmukaisia suojavarusteita ja sopivia proteesin irrotusvalineita.

A Varo sormien juuttumista.

Voidaksesi
tarkistaa, etta
sadriosa lukittuu
kunnolla alustaan,
merkitse alustan
lukitussyvyys
sadriosaan.

Tarkista merkistd, ettd sddriosa on kunnolla kiinni
alustassa, ja kirista sen jalkeen jokaista ruuvia
kaksi kertaa.

45
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8 Kokoonpano-ohjeet (jatkuu)

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Siirry kohtaan Linjaus
tydpenkilld, ja sen jélkeen

jatka vaiheeseen 8 tai 9.

Jos kayttaja aikoo
upottaa laitteen,
poista kosmeettinen
osa sopivalla
leikkaustyokalulla.

Huomautus: Tama
toimenpide on
peruuttamaton.

50mm

n Jos kdyttaja ei aio upottaa laitetta, suojaa se veden sisadanpddsylta.

74

—>

Vedenpitava teippi

46
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9 Tekniset tiedot

Kaytto- ja -15-50°C
sailytyslampdétila-alue:

Paino (koko 26): 1,39kg
Aktiivisuustaso: 1-2
Suurin sallittu kdyttajan paino: 100 kg
Rakenteen korkeus: katso kuva alla
Sovituspituus

15mm

enintaan 450 mm
vahintdaan 315mm

(v@hintaan 130 mm,
jos kosmeettinen
osa poistetaan, katso
Kokoonpano-ohjeet)

938255PK3/1-0521
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10 Tilaustiedot

Tilausesimerkki

Koko (cm) Osanumero - vasen Osanumero - oikea

22 629705L 629706L

23 629707L 629708L

24 629709L 629710L

25 629711L 629712L

26 629713L 629714L

27 629715L 629716L
Varaosat

Osa Osanumero

Linjaussarja 169106

M5x50 kuusiokoloruuvi 910415

48
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

Ladkinnallinen laite (i Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
N

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

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

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ymparistotiedot
Osat tulee kierrdttaa, mikali mahdollista, paikallisten jatehuoltomaaraysten mukaisesti.

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

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

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

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av ldkare och brukare om inget annat anges.
Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till AqualimbTT.

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

Anvandningssatt

Denna enhet far endast anvandas som en del av en underbensprotes.

Avsedd for en enda brukare.

Denna anordning ar en skenbens-/fotenhet som ar avsedd att anvdandas som en komponent i en
transtibial protes.

Enheten &r vattentalig och endast avsedd att anvdandas som duschextremitet.

Aktivitetsniva
Den har enheten ar avsedd for brukare pa aktivitetsniva 1 och 2. Brukare pa aktivitetsniva 3 och 4
far endast anvanda den har enheten om de begransar sina aktiviteter till aktivitetsniva 2.
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 formadga eller potential att forflytta sig forbi enkla hinder 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

Den hér enheten ska inte anvandas for ndgon aktivitet dver aktivitetsniva 2.

Enheten far inte anvdandas med skodon.

Brukare med dalig balans (om de inte sitter i duschen).

Klinisk nytta

GOr det mojligt for brukaren att bara sin protes medan hen duschar och i vata miljcer.
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

& Eventuella prestandaférandringar

ska omedelbart rapporteras till din
serviceleverantor.

A Vidta alla nédvandiga

sakerhetsatgarder och var forsiktig pa
vata och hala underlag.

Brukaren ska reckommenderas att
kontakta sin ldkare om tillstandet
forandras.

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instéllningar.

Undvik exponering for extrem varme
och/eller kyla.

Enheten &r inte lamplig for extremsport,
16pnings- eller cykeltavlingar, is- och
snosporter eller i extrema sluttningar
eller trappor. Alla sadana aktiviteter
utfors helt och hallet pa brukarens

egen risk.

52

& Var alltid uppmarksam pa risken for att

fingrar kommer i klam.

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

Den hér enheten ér flytande.

Om brukaren har for avsikt att

sanka ned denna enhet i vatten ska
kosmetiken avlagsnas med lampligt
skarverktyg (se Monteringsanvisningar).

A Enheten ar utformad for langvarig

nedsdnkning i vatten och passar
endast for nedsankning i sotvatten.
Se till att all anvandning av enheten i
vatten uppfyller de villkor som anges i
Begrdnsningar av anvéndningen.
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3 Konstruktion

Huvuddelar

+  Kosmetik PU-skum

» Fothdlje PU-skum

+ Skenben Glasfiberforstarkt nylon

+ Inriktningssats Rostfritt stal/aluminium/titan/
glasfiberforstarkt nylon

+ Chassi Glasfiberforstarkt nylon

«  M5x50 hylslockskruv Rostfritt stal

- Kldamplattor Rostfritt stal

Identifiering av komponenter

Inriktningssats

Chassi

Klamplatta

Kosmetik

Skenben

Fotholje

938255PK3/1-0521
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4 Funktion

Denna anordning ar en skenbens-/fotenhet som bestar av ett fotholje med inbyggt skenben.
Skenbenet kan kortas av for att passa brukarens langd. Fotens sula har ett halkfritt monster for
gott grepp pa vata underlag.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.
Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren,
t.ex. ovanliga ljud, 6kad styvhet eller begréansad/for stor rotation, betydande slitage eller kraftig
missfargning till foljd av [dngvarig exponering fér UV-ljus.
Informera ldkaren/serviceleverantéren om eventuella fordndringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.
Rengoring
Anvand en fuktig trasa och mild tval for att reng6ra utsidan. Anvand INTE starka
rengdringsmedel, torka torrt.
Ovriga instruktioner i det hér avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.
Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

« Setill att alla skruvar ar dtdragna. Om de ar 16sa, dra at dem till ratt atdragningsmoment.

- Setill att halkskyddet fungerar som avsett och byt ut det vid behov.
Uppmana brukaren att rapportera féljande forandringar till lakaren:

« Fordndringar av kroppsvikt.

« Fordndringar av enhetens prestanda, till exempel ovanliga ljud eller spel.
Se till att brukaren har last och forstatt all information om sdkerhet och underhall pa brukarniva.

Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och att
tecken pa slitage som kan paverka funktionen (t.ex. betydande slitage eller kraftig missfargning
efter langvarig exponering for Uv-ljus) och/eller eventuella férandringar av prestandan ska
rapporteras till serviceleverantoren.

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

Avsedd livslangd
En lokal riskbeddomning bor utféras pa grundval av aktivitet och anvandning.

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna grénserna. Den belastning som brukaren
transporterar ska baseras pa en lokal riskbeddmning.

Miljo
Den héar enheten &r vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter.

For att forhindra skador eller slitage bor du skélja enheten noggrant med rent vatten efter
anvandning i féljande miljder:

« Notande miljder, t.ex. sddana som innehaller sand eller grus,

 Salteller klorerat vatten.

Behandla den har enheten for att forhindra att vatten Q [} ,iqm
tranger in (se Monteringsanvisningar). Om vatten XXX T ]
kommer in i den, vand pa den sa att vattnet kan rinna

ut och Iat den sedan torka. Lamplig for nedsankning i vatten

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

A Den hér enheten &r flytande. Om brukaren har for avsikt att sénka ned
denna enhet i vatten ska kosmetiken avlagsnas med lampligt skarverktyg
(se Monteringsanvisningar).

A Var férsiktig pa vata och hala underlag.
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7 Inriktning pa arbetsbanken

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

7.1 Statisk inriktning

Sagittalplanet

| % Med utrymme for flexion ska

12 12 belastningslinjen passera genom malet pa det
> ¢ satt som visas pa bilden, £10 mm A-P. Malet
skar den punkt dér den framre ytan av
skenbenet méter kolen.

Se till att hdlen och tan ar jamnt belastade
ndr brukaren star och att foten ar i full kontakt
med golvet.

Konstruktions- S

linje 7.2 Dynamiskinriktning

Koronalplanet

Minimera M-L-trycket genom att justera
hylsans och fotens relativa lagen.

Sagittalplanet

= Justera hylsans och fotens relativa lagen for att

— ik sakerstélla smidig 6vergang fran halisdttning
till talyft.

L

Cirka1/3 | 2/3 :
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8 Monteringsanvisningar

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.
A Anvénd alltid lamplig halso- och sdakerhetsutrustning, inklusive utsugsutrustning.

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

Kontrollera att
skenbenet ar helt
inkopplat i chassit
genom att markera
inkopplingsdjupet
pa chassit pa
skenbenet.

Anvand markeringen for att kontrollera att
skenbenet &r helt inkopplat i chassit och
momentdra sedan varje skruv tva ganger.
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8 Monteringsanvisningar (forts.)

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Ga till avsnittet Inriktning pd
arbetsbénken och

fortsatt sedan till steg 8 eller 9.

Om brukaren har

for avsikt att sanka

ned denna enhet i
vatten ska kosmetiken
avlagsnas med lampligt
skarverktyg.

Obs! Denna atgard &r
oaterkallelig.

50 mm K

n Om brukaren inte ténker sanka ned denna enhet i vatten behandlar du den sa att vattenintrang

forhindras.

74

Vattentat tejp
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9 Tekniska uppgifter

Temperatur vid -15°Ctill 50°C
drift och férvaring:

Komponentvikt (storlek 26): 1,39 kg
Aktivitetsniva: 1-2
Maximal brukarvikt: 100 kg
Pabyggnadshojd: Se diagrammet nedan

Inpassningslangd

15 mm

hogst 450 mm
minst 315 mm

(minst 130 mm om
kosmetiken avlagsnas,
se Monteringsanvisningar)
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10 Bestallningsinformation

Exempel pa bestallning

Storlek (cm)

Artikelnummer - vanster

Artikelnummer - hoger

22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L

Reservdelar

Artikel Artikelnummer
Inriktningssats 169106
M5x50 hylslockskruv 910415

60
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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 godként.

CE-6verensstammelse

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

Medicinteknisk utrustning /4 = En patient - flera anvdndningar
N

Kompatibilitet

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

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

Den hér enheten har 24 manaders garanti.

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

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.
Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

Om mojligt ska komponenterna atervinnas i enlighet med lokala foreskrifter for avfallshantering.
Spara forpackningsetiketten

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

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

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

Ecnu He OroBOpPEHO NHOE, flaHHaA NHCTPYKLUMA MO 3KCnlyaTaly npeaHasHa4vyaeTca ana nportes3ncrta n
nonb3oBaTtenAa.

TepmuH ycmpolicmeo oTHocuTca K Akganpome3y loneHu AqualimbTT v 6yfeT ncnonb3oBaH Aanee B
HaCTOALLEN MHCTPYKLUNN.

MokanyncTa, BHAMaTENbHO NPoYMTaNTe AaHHYO UHCTPYKLMIO U y6e[mTech B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO B
Hel, ocoboe BHUMaHVe cnefyeT yAenuTb pasaenam, nocBaLleHHbIM TexHuke besonacHocT 1 TexHuueckomy
O6cny»KnBaHmio.

O6nactb MNprumeHeHns
ﬂaHHoe yCTpOVICTBO AOJIXKHO NCNOMb30BaTbCA NCKNKOYNTENIbHO KaK COCTaBHaA YaCTb NpoTe3a HUXKHEN
KOHEeYHOCTHN.

YcTponcTBO nNpeAHasHavaeTca ana NHANBUAYANIbHOIO NCMONb30BaHNA.

[laHHOe YCTPOCTBO NpeACTaBnAeT Co60 MOAYIIbHYIO CUCTEMY FONIeHb-CTOMNA, 1 NpejHa3HavaeTca 4
MCMOJb30BaHMS B KaUeCTBe MOAY/IbHOIO MPOTE3HOrO KOMIMOHEHTA [i/18 M3rOTOBJIEHNS NPOTE30B FoJIeHN.

[laHHOe YCTPOICTBO ABNAETCA BOJOHENPOHULAEMbIM 1 MPeAHa3HauYeHO AJ1A UCMOIb30BaHWA TONbKO B
KauecTBe MPOTe3HOI CUCTeMbI [/1A NPriemMa BOLHbIX NpoLeayp.

YpoBeHb [lBuratesibHo AKTUBHOCTU
[laHHOe YyCTPONCTBO NpefHa3HauYeHo AnAa nonb3oBarenei ¢ YposHem [lBuratenbHon AKTMBHOCT 111 2.
MNMonb3oBatenu ¢ YposHem [1BrratenbHon AKTMBHOCTY 3 1 4 MOTYT UCMONb30BaThb 3TO YCTPOMCTBO, TONbKO
B TOM CJlyyae, e/l OHM OrpaH1YMBaloT CBOIO ABUraTesNbHYIo ieATeNIbHOCTb YpoBHeM [IBuratenbHom
AKTVBHOCTM 2.
YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 1
Monb3oBaTtenb 06nafaeT CNOCO6HOCTLIO MV UMEET AOCTAaTOUHBI NOTEHLMaN A1A NepemeLyeHUs Ha NpoTese
MO POBHOW OMOPHOM NOBEPXHOCTY C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOAbObI. [JaHHbI YPOBEHb TUMUYEH ANA
nosnb3oBaTesel, KOTOpble MOTYT OFPaHNUYEHHO WV HEOTPAHNYEHHO NepPeMELLAIOTCA B MPeAenax NoMeLeHs.
YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2
Monb3oBatenb 06nagaet CNoCO6GHOCTbIO NN UMEET JOCTATOUHbIN MOTeHUMan 418 NepemMeLLeHrsa Ha NpoTese,
a Takxe obnafaeT cnoco6HOCTbIO MPEOA0SIEBATb HEBLICOKME €CTECTBEHHbIE MPENATCTBUA, Takne Kak
6opatopbl, CTYNeHN NeCTHUL, U HEPOBHbIe MOBEPXHOCTW. [laHHbIN YPOBEHb TUMUYEH AJ1A Nonb3oBaTeneil,
KOTOopble OrpaHnyeHHO NepemeLlaloTcA BHe NpefesoB NoMeLLeHA.
YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 3
Monb3oBatenb 06nagaet CnocoOBGHOCTbIO MV UMEET AOCTATOUHbIN MOTeHUMan 414 NepemMelLeHrsa Ha npoTese
B MepPeMeHHOM Temre BHE MoMeLLeHNA. [laHHbIN ypoBeHb TUMUYEH ANA Nosb3oBaTenell, KoTopble MOryT
npeoponesatb 60NbLINHCTBO CTECTBEHHbIX I'IperlﬂTCTBVII;I, a TakXKe MMeLWwmnx AonoJSIHUTEeNNbHble I'IOTpe6HOCTVI
Npwv UCMOMb30BaHUM MPOTE3a He TOMbKO AJ1A MPOCTOro NepemelleHus, HO HanprUMep, NP BeAeHU
npodeccroHanbHON [eATeNbHOCTU, MPOXOXKAEHUN NleuebHO-NPOdUNAKTUYECKX NPOLIEAYP NN 3aHATUIA
NOGUTENBCKIM CMOPTOM.
YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4
Monb3oBatenb 06nagaet CNocoOBHOCTbIO MV UMEET 4OCTATOUHbIN MOTeHUMan 414 NepemMelLeHrsa Ha npoTese
BHe nomelleHus, ﬂpeBbILIJaFOLLl,I/IIZ 6a3oBble TUMbI nepememeHvu?l, n CTaI‘IKI/IBa}OLLWIIZCH C NOBbIWEHHbIMWN
BEPTVKaNbHbIMY YAAPHbIMV BO3LENCTBUAMY, CBA3AHHBIMM C BbICOKOV Harpy3Koii Ha NpoTes npu xoabbe.
[laHHbI ypoBeHb TUNNYEH ANA AeTel, aKTUBHbIX B3POCbIX UM CMOPTUBHbIX NOsb30BaTeNel.

MpoTnBonoKasaHuA
[laHHOe yCTPOWCTBO He AOSIXKHO MCMOIb30BaThCA AN1A BUAOB [BUraTeSIbHOM aKTUBHOCTY, MPEBbILIAOLWMX
YpoBeHb [1BuratenibHoM AKTUBHOCTA 2.

YCTpOWCTBO He AOMKHO NCMOMb30BaTbCA C 06belO, TONbKO 6GOCMKOM.

He pekomeHpyeTca [N1A Nonb3oBaTesnel C HapyLWeHeM PaBHOBECHSA (€C/IN TONIbKO OHW He MPUHUMatT
BOZHble NpoLeaypbl B MONOXEHUN CUASA).

KnuHunyeckne MNpenmywecrsa
MNo3BonaeT nonb3oBaTenio NCNoNb30BaTb npore3 HUXKHE KOHEYHOCTUN BO BpemMA NPpUHATUA BOAHbIX
npouenyp, Aylua 1 BO BNaxHoON cpepe.
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2 TexHumka besonacHocCcTu

ﬂaHHbIM CMMBOJIOM 0603HaualTCA Hanbonee BaXkHble npaBwia, KOTOpble JOMKHbI

cobn 104aTbCA HEYKOCHUTEJIbHO.

MonbsoBaTenb 06A3aH He3ameANUTENIbHO
COO6LNTb CBOEMY NPOTE3UCTY/Bpayy

0 JIIO6bIX OLYTUMbIX U3MEHEHUAX B
pa6ote nnn GpyHKLUNOHaNbHOCTM AaHHOTO
ycTpoiicTBa.

Cob6niogaiite Bce Heo6xoaMMble Mepbl

npefoCcTopoKHOCTN, a 0CO6EHHO Ha MOKPbIX
N CKOJIb3KNX OMOPHbIX MOBEPXHOCTAX.

A Monb3osaTenb 06a3aH cOO6WNTD

CBOEMY MPOTE3MNCTY O JI6bIX OLLYTUMBIX
N3MeHEeHUAX CBOEro COCTOAHNA: Beca u/
WU YPOBHA ABUraTenbHO aKTUBHOCTH,
Hanpumep, Npu nepeesfe 13 ropofCcKoii B
CenbCKy0 MEeCTHOCTb.

Monb3oBaTenb He MeeT NpaBa
CaMOCTOATENIbHO HAaCTPanBaTb YCTPONCTBO
WU BMELLNBATBCA B €70 HAaCTPOWKU.

M36eraiTe BO3AeCTBIA Ha YCTPOIICTBO
SKCTPeMalbHbIX apbl U/unn xonopa.

A YCTPOICTBO HE NPUTOAHO ANA 3aHATUN

3KCTPeManbHbIMU BUAAMu cropTa, 6erom
1 BeJIOrOHKaMW, a TakXKe 3VMHUMI BUAAMM
CropTa Ha NbAy 1 CHery, a Takxe ans
nogbema no KpyTbIM CKJIOHaM U CTYNeHAM.
BcA OTBETCTBEHHOCTb 3a NOJO6HbIe
[eNCTBIA BO3NaraeTcs NCKNoUNTeNbHO

Ha nonb3oBarens.

64
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Bcerga nomHuTe 0 noTeHUnanbHoOM
OMacHOCTY 3alleM/IeHNA NanbLeB KUCTN
pyKu pabouyMu MexaHU3Mamu npoTtesa.

K ycTaHOBKe, HacTpoliKe, TeXHUYECKOMY
06CNYKNBaHNIO U PEMOHTY YCTPOIACTBA
fAonycKaeTca ToNbKo crneymanbHo
06GyueHHbIli 1 cepTUdGNLNPOBaHHbIN B
yue6HbIx LieHTpax Blatchford nepconan.

[JlaHHOe yCTPOoINCTBO 06NaAaeT niaByyecTblo.
Ecnn nonb3oBatenb HamepeH norpyxatb
YCTPOICTBO NOJ BOAY, TO MPOTE3NCTY
cnepyeT IeMOHTNPOBaTb KOCMETNYECKYIo
06NNLIOBKY C MOMOLbIO NOAXOAALLEr0
pexyLiero MHcTpymeHTa (cm. C6opoyHbie
WHcTpyKumm).

[laHHOe yCTPOICTBO NpeAHa3HaYeHo

LNA ANUTENbHOTO NMOrpyXeHuns B BoAy,

HO NOAXOAUT TONIbKO A8 NOrpyKeHna

B NpecHyto Boay. Y6eautech, uto nio6oe
ncnonb3oBaHue YCTPoIicTBa B Bofe
COOTBETCTBYET YC/IOBUAM, NPUBEAEHHbIM B
Paszpene 6 OrpaHuyeHna npu dKcnayatauymu.
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3 KoHCTpYKLWA

CocTtaBHble YacTtu

«  KocmeTtunueckaa O6nuuoBKa BcneHeHHbI nonnypeTtaH (PU)

«  Kocmetnueckasa Kanowa BcneHeHHbI nonnypetaH (PU)

+  Mopgynb loneHn ApMVpPOBaHHOE HEMTOHOM CTEKIIOBOSIOKHO

+  lOcTnpoBoyHbI KomnnekT HepxaBetowan ctanb/AnoMuHneBbIN cnnas/TuTaHOBbIN crinas/

ApMUPOBaHHOE HENNOHOM CTEKNTOBOSIOKHO
«  LWacen ApMrpOBaHHOE HeNIOHOM CTEKTOBOMOKHO

+  M5x50 BUHT c wecturpaHHon  Hep»<aBelowas cTanb
NOTaNHOWN roNOBKON

«  CraxHana MNnactuHa HepxaBetowwas ctanb

NpeHTndnkauma KomnoHeHToB

HOCTMpPOBOYHbIN
KOMMNEeKT

Pe3bboBol purkcaTop

Loctite 243
¢
Waccn M5x50 BuHTbI €
\ LeCTUrpaHHoN
noTariHom
SS ronosKom (x4)
CraxHan
nnacTvHa
KocmeTtnueckas
06n1LoBKa
- J
Mogaynb
roneHn
KocmeTnueckas
Kanowa
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4 QyHKUMOHANbHOCTb

[laHHOe ycTpoiicTBO NpefcTaBnaeT coboi coopky Hecywmin Mogynb lfoneHn/Crona v BknoyaeT B

ceba KOCMeTUYeCKYI0 Kanolly, BCTpoeHHyto B Hecywmnin Mopynb lfonenun. Hecywmin mogynb Onopa
MO>KeT ObITb 06pe3aH Mo BblCOTe B COOTBETCTBIM C MHAVBUYaNbHbIMU NapaMeTpamu Nosb3oBaTens.
MopoluBa KOCMETUYECKON KanoLluv U3Aenna CofepXunT creLrabHble NPOoTeKTopbl, MpejoTepaLlatoLyue
npocKasib3biBaHNe Ha MOKPbIX OMOPHbIX MOBEPXHOCTAX.

5 TexHunueckoe Ob6CNyxMBaHWe

PerynapHo npon3ssoauTte B13yanbHbIi OCMOTP YCTPONCTBA.

Mpy 06HapyxXeHWM NoObIX OLLYTUMbIX U3MEHEHUAX B paboTe nnn GyHKLMOHaNbHOCTH
YCTPONCTBA, NoNb3oBaTenb 06A3aH HemeANneHHO cooOLWNTL 06 STOM CBOEMY NPOTE3UCTY,
n3MeHeHuA B paboTe yCTPOMCTBa MOTYT BKMlOUaTb B Ce6A criefyioLee: MOCTOPOHHME LYMbl,
yBefimyeHmne XecTKoCTy, n36bITouHOoe/orpaHyYeHHOe BpaLleHre, 3HaUYNTENbHbIN M3HOC U
obecLBeunBaHme 13-3a ANIMTENbHOIO BO3AENCTBUA ynbTpaduroneTa.

MNMonb3oBaTenb 06A3aH HeMeasIeHHO NPOVHPOPMUPOBATL NPOTE3NCTA O NOObLIX 3HAUMMBIX
N3MEHEHUAX B Macce Tefa U/unv ypoBHe ABUraTeNIbHON aKTUBHOCTU (Hanprmep, nNpu nepeesge
Ha MOCTOAHHOE MECTO XKMTENbCTBA 13 FOPOACKON B CENbCKYIO MECTHOCTD).

OuncTKa oT 3arpA3HeHnn
[INA OUMCTKU BHELLHE MOBEPXHOCTW U3LENNA UCMOSb3YITe BIaXXHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1 JETCKOE MblJO.
HE NCNOJIb3YWTE arpeccuHble MotoLLyvie CPeAcTBa.

Mocnedytowue uHCMpYKYuUu 0aHHO20 pazoesia npeOHA3HaA4armMcsa moJbKo 0/19 npomesucma.

K TexHnuyeckomMy 06cnyXrBaHWIO yCTPOWCTBA [OMYCKAaeTCA TONbKO NepCcoHa, NpoLueaLWwmi
obyuyeHue B yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootBetcTytowmin ceptudurKkat (MpoTesmnct
nnn Bpau).

PeKomeHnyeTcn KakK MUHMYM eXerogHo npoBonTb cnefyrouwme meponpmaTtia no
TeXHU4YeCKomy O6CJ'Iy>KVI BaHWIO:

« Y6eautecb B HALEXKHOCTMN BCEX 3aTSKKW BCE BUHTOB 1 MEXaHUYECKUX KpenneHui. Ecin
BWHTbI OC/Iab/eHbl, 3aTAHUTE C X KOPPEKTHBIM YCUIVEM MOMEHTA 3aTSKKN;
«  Y6egutecb B TOM, UTO MPOTUBOCKOSb3ALMIA NPOTEKTOP CTONMbI YCTPONCTBA HE MOBPEXKAEH,
npv He06XOAMMOCTMN 3aMEHNTE ero.
Monb3oBatenb 0653aH Hemea/IeHHO NPOVMHGOPMMPOBATL NPOTE3UCTA:

+ 00 OLWyTNMbIX N3MEHEHNAX Beca Tena
+ 00 n3MeHeHusAx B paboTte 1 GYyHKLMOHANbHOCTY YCTPOMCTBA, HanpuUMep: MOCTOPOHHME
LUYMbI UV U3NULWHAT NIOGT
Y6eputech B TOM, YTO NOJIb30BaTE/b BHUMATEIbHO O3HAKOMMIICA 1 OCO3HaN KacatoLyoCs ero
nHbOPMaLIMIO, MOCBALLEHHYIO TEXHMKE 6E€30MaCHOCTM 1 TEXHUYECKOMY 0OCYKMBaHNIO.

Monb3oBaTenb JOMKEH ObITb NpefynpexaeH 0 HEOGXOANMOCTY PETYNIAPHOrO BU3yanbHOro
OCMOTpa YCTPONCTBA Ha NpeaMeT 06HapYKeHUs AedeKTOB, M3HOCA /UMK NOOBIX OLLY TUMbIX
M3MeHeHUAX B paboTe YCTPONCTBA, CNOCOBHbIX MOBNUATL Ha ero GYHKLMOHANbHOCTL (Hanpumep,
3HAUUTENbHbIN U3HOC UK 06ecLBeYMBaHYIE 13-3a ANIUTENbHOIO BO34ENCTBUA ynbTpaduoneTa),
npvi 06HapPYXeHNM TaKOBbIX AedeKTOB HEOOXOANMO HEMeNIEHHO COOOLUTb 06 3TOM CBOEMY
npoTe3uncTy/Bpauy.

MNMonb3oBaTenb JoMmKeH 6bITb NpeaynpexneH 0 Heo6xoAMMOCTY COobLaTb CBOEMY MPOTE3NCTY
0 NtoObIX 3HAUMMbBIX M3MEHEHMSAX B Macce Tena u/unm ypoBHe ABUraTeNbHOM akTUBHOCTY
(HanprmMep, NpuW Nepeesfe Ha NOCTOAHHOE MECTO XKUTENIbCTBA U3 FOPOLCKOW B CENIbCKYI0
MECTHOCTb).
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

Cpok cny6bl
HeO6XOAMMO npoBeCcTn NHANBUAYaNbHYO0 OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaAHNN ,E\BI/II'aTeﬂbHOVI AKTUBHOCTU
nonb3oBaTtenAa n oXxXnagaemblx ycnosvnh SKcnnyaTaunn ychOl;ICTBa.

Moabem TaxkecTten
OI’paHVIHeHI/IFI 3aBUCAT OT BeCa NoJsib30BaTeNIA 1 €ro ypoBHA ,ElBl/II'aTeJ'IbHOVI AKTUBHOCTW.
I'Ile nepeHoce TAXKeCTen nonb3oBaTenem AONXKHa ObITb yuTeHa NnoKaJjibHaA OLeHKa cTeneHn pucka.

YcnoBua SkcnnyaTtaymm

[laHHOe u3genve ABNAETCA BNaro3alyuLeHHbIM 1 JOMYyCKaeT NMorpy»eHune B XUAKOCTb Ha
rny6uHy He 6onee 1m.

[na npenoTBpalleHns NpexaeBpeMeHHOro N3HOCa UV MOBPEXAEHUs YCTPONCTBA, MNP ero
SKCMNNyaTauuy B NprBeAeHHbIX HXKe YCIIOBUAX, YCTPONCTBO TpebyeTcs NPOMbITb Nof CTpyeit
4YnCTON NPeCcHON BOAbI:

« Ab6pasuBHasn cpefa, Kak Hanprmep, Necok v nbisb;
« ConeHas nim xnopupoBaHHas Boga.

3arepmeTusnpyiTe YCTPOMCTBO, YTO6bI MPEAOTBPaTUTL A
nonagaxve Bogpl (cm. C6opouHble MHCTpyKumn). — J J =M
Ecnu B yCTpOMCTBO nomnasna Bofa, NepeBepHUTe ero, o

uTOObI JaTb BOJE CTEYb, a 3aTeEM BbiCylinTe. Bﬂar03auJ|V|UJ|€HHOQ ycTponcTeo

YCTPOMCTBO AOMyCKaeTca SKCyaTMpoBaTb TONbKO MoaxoauT Ana NOrpykeHna B BoAY

B TemnepaTypHOM AnanasoHe oT -15 °C go +50 °C
(oT5°F oo 122 °F).

A [JaHHoe ycTpoiicTBO 06nagaeT niaByyecTbio. EC/iv nonb3oBaTesib HAMEPEH Norpy»aTb
YCTPOICTBO Mo BOAY, NPOTE3UCT JOMMKEH YAANUTb KOCMETUYECKYI0 06JIMLIOBKY C
NMOMOLUbIO MOAXOAALLErO PEXYLLEro MHCTPYMeHTa (cM. C60pouHbie UHCTpYKLmK).

A Byane npeaenbHO BHUMaTENIbHbl 1 OCTOPOXKHbI MPU HaX0XXA4eHUN Ha MOKPbIX
CKOJIb3KNX OMOPHbIX NOBEPXHOCTAX.
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7 CreHpoBasa KOCTMpoBKa

ﬂocneayfouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeBHasuaqafomCﬂ moJibKo 0518 npome3ucma.

7.1 Cratnyeckas HOCTrpoBKa

CarntranbHas lNnockocTtb

| % [ns yno6cTea crmbaHuis B KONeHe, oceBas

12 12 NINHWA HArpy3KM JOMXKHa NPOXOAUTb TakK, Kak

> < 3TO NOKa3aHO Ha PUCyHKe, To ecTb = 10 MM B

nnockoctn A — P (Bnepep - Hazap). OceBas

| NNHWA NepeceKaeT TOUKY, rae nepeaHas
CTOPOHA HecyLLero Mofyns roneHn BXOQUT B

Kb CTOMbI.

NuHna Y6eautecb B TOM, YTO, KOrga nosb3oBaTenb
CTOUT, NATKA N HOCOK NPOTE3HON CUCTEMDI
[PaBHOMEPHO Harpy»<eHbl, a CTona NOJIHOCTbIO
conpukacaeTca C onopH0|7| NOBEPXHOCTbIO.

MoctpoeHna
Mpotesa

7.2 [InHamnyeckad KOCTmpoBKa

KopoHanbHasa lNnockoctb

[obentech, UToObl OCEBOW CABUT B

= nnockoctn M — L (MegmanbHo - JlatepanbHas)
PR i OTHOCUTENbHO MONIOXKEHUA MMIIb3bl NPOTe3a U
cTOMbI 6bI MUHUMANBHBIM.

CarntrtanbHas Nnockoctb

Mpou3sBeanTe OCTUPOBKY B3aVIMHOTO
PacnonoXeHNsa NPOTE3HON Mib3bl 1 CTOMbI,
TakyM 06pa3om, UTo6bI y MoNb30BaTeNA MPU
xopabbe Habnoganca NnaBHbIN Nepekart oT
MATOYHOrO yfapa 1 Lo OTPbIBA MbICKA CTOMbI.

L

Mpu6nus. 1/3| 2/3 |
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8 CbopouHble VHCTpYKLK

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqalomm moJibKo 0518 npome3ucma.

Bcerpa VICHOHb3yI7ITe COOTBETCTBYylOLEe oﬁopy.qOBaHme ANA OXpaHbl 340POBbA N 6e3onacHoCcTH,
BKo4YaAa nHanBnAayanbHble CpeacTBa 3alinTbl U BbITAXHbIE yCTpOVICTBa.

Bcerpa nomHuTe 0 noTeHUManbHOM ONacHOCTU 3alleMeHnA nanbLues KNCTH PYKn paGO‘-IVIMVI
MexaHUu3Mamu npoTesa

n Pe3bboBoi
= dukcatop
x A\ Loctite 243

@25 Mm

YTO HecyLmn
MOZYJb FrofeHn
MOJSIHOCTbIO BXOAUT
B LLACCU, OTMeTbTE
MapKepoMm rnyouHy
BXOXK[EHNA
HecyLero Mogyns
rofIeH B LWaccy.

= {‘@’ Y6equtech B TOM,

Vicnonb3yiite MapKepHyIo MeTKy, MpoBepbTe,
YTO HECYLYMI MOAY/Tb FONIEHMN MOMHOCTbIO BOLLEN
B LLIACCK, MOCSIE YEro 3aTAHUTE ABaXKAbl KaXKAbl
CTSXKHOW BUHT C HEOGXOAUMBIM YCUIIMEM.
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8 CbopouHble VHCTpYKUMKM (MpoaoxeHme)

ﬂocneayiomue UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm monbKo 014 npome3ucma.
Ecnvm nonb3osatenb
NaHUPYyeT norpy»arb

[aHHOE YCTPOWCTBO NOA

MNepenpunte Kk Pazpgeny BOAY, NPOTE3NCT AO/IKEH

CrenpoBas IOCTUPOBKa, YAANUTb KOCMETUYECKYIO
06/IMLOBKY MPY MOMOLLM
nocne npoBefeHna

. noAaxoaALero pexylero
CreHnpoBoi lOcTMpoBKM

VHCTPYMEHTa.
NPOAOIXKNTE BbINOSIHATb
3ameuaHue:
JTanbl 8 unu 9. [Llannoe geiicrene
Heo6paTnmo!

50 MM K

n Ecnn nonb3oBatens He NnaHMpyeT NCMosb30BaTh JaHHOE YCTPOWCTBO MOA BOAOW, MOMHOCTbIO
cobepwTe 1 3arepmMeTM3NpyInTe NPOTE3HYIO CUCTEMY, 3aLYUTMB €€ OT MOMaAaHNA XNLKOCTN.

Bnaro3sawutHasa
NeHTa

CMNIMKOHOBBIN repMeTHK
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9 Cneundukaumsa

TemnepatypHbIi [lnanasoH
XpaHeHus 1 KcnnyaTauuu:

Bec N3penuna (gna pasmepa 26):

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTY:

MakcumanbHbin Bec MNonb3osatens:

BbicoTa KoHCTpyKLmUK:

oT-15°Cgo +50°C
(o1 5°F go122°F)

1.39kr (3 dyHTOB)
1-2
100 Kr (220 ¢pyHTOB)

CM. inarpammy, npuBeneHHYy Huxe

C6opouHble Pasmepbl

15 MM

450 MM Makcmym
315 MM MUHUMYM

(130 MM MUHMMYM, B Cnyyae
ec/n 1eMOHTUPOBaHa
KocmeTuyeckas obnmnLoBKa,
cm. Pazgen CoopouHble
WNHcTpyKLmm)
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10 IHpopmaumsa ana 3akasa

Mpumep 3akasa

Pasmep (cm)

Wndp — JleBas CropoHa

LLinpp — MpaBas CtopoHa

22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L
3ameHAeMbI YacTu

HanmeHoBaHue Wndp
tOcTnpoBouHbIN KomnnekT 169106
M5x50 BVHT ¢ NOTanHOM WeCTUrPaHHOW rOfIOBKOMN 910415

72
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OTBEeTCTBEHHOCTb

M3rotoButenb pekomeHayeT NCMosib30BaTb JaHHOE YCTPONCTBO TONIbKO B YKa3aHHbIX YC/IOBUAX
1 NPeayCcMOTPEHHbIX Lenax. O6cnyKmBaHve yCTPOMCTBa AOKHO MPOBOANTLCA COFMAcHO
npunaraemon K yCTpoNCTBY MHCTPYKLMMW NO SKcrnyaTaumu. lNponssogutens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a YLiep6, BbI3BaHHbIV NPYMeHeHeM KOMOVHaL el KOMMOHEHTOB,

He pa3peLleHHO N3roToBUTENEM.

CootBetcTBUe CraHpgaptam EBpocotosa CE

[JaHHoe nsgenve cootBeTcTBYET TPpebOBaHNAM EBpocTaHgapTta EU 2017/745 onsa MeanUMHCKIX
n3genun. laHHoe n3genne oTHOCUTCA K KaTeropum yCTPONCTB Knacca | B cooTBeTcTBMM

C KpuTepuammn knaccudurkaumm, nsnoxeHHoimu B MNMpunoxennm VIl gaHHoro CraHgapTa.
CepTuduKaT COOTBETCTBUA CTaHAapTaM EBpocoto3a MOXHO nonyuntb

Ha cainTe komnaHun: www.blatchford.co.uk.

M D MeanumHckoe /]f' ) VHgmBrayanbHOe MHOFOKpaTHOe
YCTPOMNCTBO X 'ﬂ' MCMosib30BaHMe

CoBMeCcTMocCTb

[onyckatoTca KoMOMHaLUM n3genvin npou3soacTsa komnaHum Blatchford Ha ocHoBaHUM TecTpoBaHKA No
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YMC/e U CTaHAApTaM Ha MeuumMHcKme ycTporictea (MDR), BKntoyas
CTPYKTYpPHbIe UCMbITaHUSA, COBMECTUMOCTb PAa3MepPOB U ApYriie KOHTPOMpPYeMble SKCMyaTaLoOHHbIe
XapaKTepUCTUKM.

Komb6rHauma ¢ anbTepHaTUBHBIMW U3LENVAMU, UMEIOLMMN MapKPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAapTam
EBpocotoza CE gonkHa Npon3BoAnTbLCA C YYETOM OLEHKM JIOKaNnbHOW CTeNeHN prcka, NpoBOANMON
KOMMETEHTHbBIM CNELNAINCTOM.

FapaHTuitHble O6a3aTeNnbCcTBa
I'apaHTvm Ha flaHHOe yCTpOIZCTBO cocTaBnaeT 24 mecaua.

MNonb3oBaTenb fomxeH 6bITb npegynpexneH o Tom, 4to nobble U3MEHEHUS B KOHCTPYKUNN n3nenua nnm ero
MOFLVI(I)VIKaLWIﬂ, He corflacoBaHHble C N3roTOBUTENEM, aHHYNTUPYIOT rapaHTUIO.

[lna nonyyeHus Nogpo6HON MHPOPMALIMK O FrapaHTUK, MOXanyhcTa, 06paTUTeCh K CaiiTy KOMMaHUn
Blatchford.

Mo6ouHble b deKkTbl  MIHUMAEHTDI

Bo3HUKHOBeHME NO6OUHbIX 3PHEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHLMAEHTOB, CBA3AHHOTO C AAHHBIM YCTPOWCTBOM,
MasioBEPOATHO, TEM HE MEHee, B ClyYae BO3HNKHOBEHVA TaKOBbIX, ClieflyeT coobwuTb 06 SToM
npowussoauTenio u npefctasutenio Blatchford B Balwem pervioHe.

Jkonornyeckne Acnekrbl
[To BO3MOXXHOCTN yTI/IJ'II/I3I/IpyIZT€ AaHHOe yCTpOVICTBO B COOTBETCTBMU C NMpaBUJlaMn MeCTHOIro
3aKOHOAATEeNIbCTBA MO YTUAU3aLMM 1 OBpaLLEHMIO C OTXOAAMMU.

CoxpaHeHue DTUKETKU Ha YNaKoBKe
MpoTe3ncTy pekomMeHAYeTCA COXPaHATb STUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKOJNbKY OHa COAEPXUT Heobxoaumble
AaHHble O NOCTaB/IAeMOM yCTp0I7ICTBe.

Toprosble Mapku

Blatchford siBnsieTca 3apernctprpoBaHHO TOProBO MapKoi
komnaxuu Blatchford Products Limited.

3apeructpupoBaHHbin Agpec Npounssogutensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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