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1

Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to a Child's 4-Bar Knee
with a 25 mm Shin Tube.

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

For intended purpose, clinical benefits, contraindications, and
information on how to set up and maintain the knee unit (239133),
please consult the associated Instructions for Use 938017.

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

This device is for a single user.

[L3]

938017

The carbon fiber shin tube component serves as a strong and light weight interface between the
knee and ankle components of the prosthesis.

2

Safety Information

AThis warning symbol highlights important safety information.

A

A

AN

Beware of finger trap hazard all times.
The use of cosmesis is recommended to
minimise the risk of finger trap.

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

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

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

The device is not intended for use
when immersed in water or as a
shower prosthesis. If the limb comes
into contact with water wipe dry
immediately.

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

A Care should be taken when carrying

heavy loads as this may adversely affect
the stability of the device.

A The user should be advised to contact

their practitioner if their condition
changes.

Avoid exposure to extreme head and/
or cold.

A Assembly, maintenance and repair of

the device must only be carried out by a
suitably qualified practitioner.

938103PK3/1-0521



3 Construction

Principal Parts:

«  Shin Tube (carbon fiber)
Knee
Unit

938017

Shin
Tube
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4 [imitations on Use

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

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

Environment

Avoid exposing the product to corrosive elements PY
such as water, acids and other liquids. Also avoid OO0 J T x ———
LN X L eomm

abrasive environments such as those containing sand

for example as these may promote premature wear. Suitable for outdoor use

Exclusively for use between -10 °C and 50 °C
(14 °F to 122 °F).

938103PK3/1-0521



5 Fitting the Shin Tube

The instructions in this section are for practitioner use only.

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

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

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

Cutting the Shin Tube to Length

The shin tube should be but to the correct length to suit the user.

v X

Size the shin tube to ensure that both proximal
and distal ends are fully seated after cutting.

941238
@25mm

LT

Use the Tube Cutting Jig (941238) to hold the
tube while cutting it to the required length.

-

De-burr and remove any sharp edges from the
cut end of the tube and ensure any debris is
cleaned off.

De-grease using a suitable de-greasing agent.

938103PK3/1-0521



6 Technical Data

Operating and Storage
Temperature Range:

Component Weight
(Child's Knee and Shin Tube):

Activity Level:
Maximum User Weight:
Distal Attachment:

Proximal Attachment:

Build Height:

-15°Cto 50°C (5°F to 122°F)

4509 (1602)

1-4

60kg (1301b)
@25mm

Full 360° rotation

Blatchford Single Bolt with
7 mm A-P shift

135-407 mm

Fitting Length

135-407mm

7 Ordering Information

Order Example

Item Part Number
Child’s 4-Bar Knee 019245
Parts and Tools

Item Part Number

Shin Tube 25 mm dia x 330 mm long

330130

25 mm dia Shin Tube Cutting Jig

941238

938103PK3/1-0521




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 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.

Manufacturer’s Registered Address

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
Trademark Acknowledgements

Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.

938103PK3/1-0521
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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 4-leddet knae til barn
med et skinnebensrgr pa 25 mm.

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

Se venligst de tilknyttede brugsanvisninger, 938017, for oplysninger om
beregnet formal, kliniske fordele, kontraindikationer og oplysninger om,

hvordan knaeenheden (239133) opsaettes og vedligeholdes. 938017

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

Skinnebensrgrkomponenten af kulfiber udger en staerk kontaktflade med lav veegt mellem
protesens knae- og ankelkomponenter.

2 Sikkerhedsinformation

ADette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation.

A Veer til enhver tid opmaerksom pa A Seorg for, at der kun anvendes
risikoen for at fa fingrene i klemme. hensigtsmaessigt eftermonterede
Det anbefales, at der bruges en koretgjer under korsel i bil. Alle
kosmese for at minimere risikoen personer er forpligtet til at overholde
for at fa fingrene i klemme. deres respektive karebestemmelser,
A Enhver sendring i protesens ydeevne nar de betjener motorkeretgjer.
eller funktion, f.eks. ustabilitet, A Der skal udvises forsigtighed, nar der
dobbeltvirkning, begraenset beveegelse, baeres tunge ting, eftersom dette kan
ujaevn bevaegelse eller mislyde have en negativ effekt pa anordningens
skal omgaende rapporteres til stabilitet.
serviceudbyderen. A Brugeren bor rades til at kontakte sin
A Brug altid et geleender, nar du gar ned praktiserende laege, hvis hans eller
ad trapper og pa alle andre tidspunkter, hendes tilstand aendres.
nar der forefindes gelaender. Undga eksponering for ekstrem varme
A Alle storre aendringer i haelhgjden, efter og/eller kulde.
at justeringen er udfort, kan have en A Montering, vedligeholdelse og
negativ effekt pa protesens funktion. reparation af anordningen ma kun
A Anordningen er ikke beregnet til udfgres af en kvalificeret praktiserende
anvendelse i vand, eller nar der tages lege.

brusebad. Hvis protesen kommer i
kontakt med vand, skal den omgaende
torres.

938103PK3/1-0521



3 Konstruktion

Vigtige dele:
«  Skinnebensrar (kulfiber)
Knaeenhed
938017
Skinnebensror
4 Begreensninger i forbindelse med brugen
Forventet levetid
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugslaengde skal udfgres.
Belastning ved lgft af byrder
Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.
Byrder, der ma beeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.
Miljo
Undga at udsaette produktet for korroderende & A1m
elementer som f.eks. vand, syrer eller andre vaesker. OO0 J T ———
[N ) i I
Undgad ogsa slibende miljger som f.eks. dem,
der indeholder sand, eftersom disse kan fremme Egnet til udendgrs brug

fortidigt slid.
Ma kun anvendes ved temperaturer mellem -10 °C og 50 °C.

10 938103PK3/1-0521



5 Tilpasning af skinnebensrar

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

A

ADVARSEL: Kulfiberstav er ikke giftigt, men det irriterer huden, gjnene og lungerne.
Laes, og overhold altid de lokale og nationale sundheds- og sikkerhedsforordninger i

forbindelse med skaering i kulfiber. Ved skaering i kulfiber:

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

2 Beer gjenbeskyttelse/ansigtsskaerm, stavmaske og beskyttelseshandsker.

Afkortning af skinnebensrgr til gnsket leengde
Skinnebensrgret skal afkortes til en laengde, der passer til brugeren.

X

Tilpas skinnebensraret for at sikre, at bade den
proksimale og distale ende sidder helt pa plads
efter afkortning.

941238
@25mm

LT

Anvend skeaereenheden til skinnebensrgret
(941238) til at holde rgret fast, mens det afkortes
til den gnskede lzengde.

-

Udjaevn og fjern alle skarpe kanter fra den
afskdrne ende af rgret og serg for, at eventuel
snavs er fiernet.

Fjern smerelsen ved hjalp af et passende
affedtningsmiddel.

11
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6 Tekniske data

Temperaturomrade for
betjening og opbevaring:

Komponentens vaegt
(knae og skinnebensrer til barn):

Aktivitetsniveau:
Brugerens maksimale vaegt:
Distal vedhaftning:

Proksimal vedhaeftning:

-15°Ctil 50°C

4509

1-4

60kg

@25mm

Fuldsteendig rotation pa 360°

Blatchford enkeltbolt med
7 mm A-P-forskydning

Byggehgjde: 135-407 mm

Tilpasset leengde

135-407 mm -
7 Bestillingsoplysninger
Bestillingseksempel

Vare Delnummer
4-leddet knee til barn 019245
Dele og vaerktgj

Vare Delnummer
Skinnebensrgr 25 mm i diameter x 330 mm i leengde 330130
Skaereenhed til skinnebensrgr 25 mm i diameter 941238

12
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold
og til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen,
der folger med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for nogle negative resultater,
der skyldes komponentkombinationer, der ikke er godkendst af producenten.

CE-overensstemmelse

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

Medicinsk udstyr . 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 laege.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa denne anordning.

Brugeren skal veere opmaerksom p3, 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 garantierklzering.

Rapportering af alvorlige heendelser

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

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.

Producentens registrerede adresse

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

Blatchford er et registreret varemaerke tilherende Blatchford Products Limited.

13 938103PK3/1-0521
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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 et barnekne med 4 stottestenger og
et 25 mm leggrer.

Les og serg for at du forstdr alle instruksjonene for bruk, szerlig all sikkerhetsinformasjon og

alle vedlikeholdsinstruksjoner.

938017

Den tilhgrende bruksanvisningen, 938017, inneholder informasjon
om tiltenkt bruk, kliniske fordeler, kontraindikasjoner, montering og
vedlikehold av kneenheten (239133).

Bruksomrade

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

Leggreret av karbonfiber danner et sterkt og lettvekts grensesnitt mellom protesens kne-
og ankelkomponenter.

2 Sikkerhetsinformasjon

ADette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon.

Veer alltid oppmerksom pa klemfaren
for fingre. Kosmetikk anbefales brukt
for a redusere klemrisikoen for fingre.

Kjor alltid egnede kjgretey med
ettermontering. Alle personer ma
overholde gjeldende vegtrafikklover

A Eventuelle endringer i ytelsen nar de bruker motorvogner.

eller funksjonen til protesen, f.eks. A Man ma veere forsiktig ved tunge

ustabilitet, dobbelbevegelse, begrenset
bevegelse, ujevn bevegelse eller
uvanlige lyder skal umiddelbart
rapporteres til tjenesteleverandgren.

A Bruk alltid et rekkverk nar du gar ned

trapper og nar som helst ellers hvis det
er tilgjengelig.

A Alle overdrevne endringer i haelhgyden

etter ferdig justering kan pavirke
protesens funksjon negativt.

A Enheten er ikke egnet til bruk i vann

eller som en dusjprotese. Hvis lemmet
kommer i kontakt med vann, ma det
torkes av umiddelbart.

loft, fordi dette kan negativt pavirke
enhetens stabilitet.

A Brukeren bar informeres om a kontakte

legen sin hvis tilstanden endrer seg.

Unnga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

A Montering, vedlikehold og reparasjon

av enheten ma bare utfgres av en
kvalifisert lege.

938103PK3/1-0521



3 Konstruksjon

Viktigste deler:

« Leggrer (karbonfiber) Kneenhet [::[i]

938017
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4 Begrensninger i bruken

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

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet bestemmes av de angitte grensene.
Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.
Miljo

Unnga a& eksponere produktet for korroderende

elementer som vann, syrer og andre vaesker. Unnga
0gsa slipende miljger som for eksempel inneholder

sand, fordi dette kan fore til for tidlig slitasje. Eg net ]COF uten d@rS er k

Skal bare brukes i temperaturer mellom -10 og 50 °C.

16 938103PK3/1-0521



5 Tilpasse leggroret

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

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

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

2. Bruk gyebeskyttelse/ansiktsvern, stavmaske og vernehansker.

Kappe leggreret til riktig lengde

Leggreret skal kappes til riktig lengde for brukeren.

v X

Kapp leggreret slik at bade den proksimale og
den distale enden sitter riktig etter kapping.

941238
@25 mm

LT

Bruk malen for rerkapping (941238) til & holde
rgret pa plass mens det kappes til riktig lengde.

-

Slip og flern eventuelle skarpe kanter fra den
kappede enden av rgret, og serg for a fjerne rusk.

Fjern fett med et egnet fettfjerningsmiddel.

938103PK3/1-0521



6 Tekniske data

Temperaturomrade for

bruk og lagring: -15til 50°C
Komponentvekt

(barnekne og leggrer): 4509

Aktivitetsniva: 1-4

Maksimal brukervekt: 60 kg

Distalt feste: @25 mm

Full 360° rotasjon

Proksimalt feste: Enkeltbolt fra Blatchford med

7 m A-P forskyvning

Bygghgyde: 135-407 mm

Passformlengde

135-407 mm

7 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

Produkt Delenummer
Barnekne med 4 stgttestenger 019245
Deler og verktay
Produkt Delenummer
Leggrer, diameter 25 mm x lengde 330 mm 330130
Mal for rerkapping, diameter 25 mm 941238

18 938103PK3/1-0521




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 VI til forskriften. EU-samsvarserklzaeringen er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk

Medisinsk enhet /‘ Enkelt pasient - flerbruk
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

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

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

Miljoaspekter

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.

Produsentens registrerte adresse

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.
Varemerkeanerkjennelser

Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

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

Termia laite kdytetadn naissa ohjeissa puhuttaessa lasten neliakselisesta polvinivelesta,
jossa on 25 mm:n sadriputki.

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

Katso polvilaitteen (239133) kdyttdohjeesta (938017) sen aiottu [:Ii]

kayttotarkoitus, kliiniset hyddyt, vasta-aiheet ja asetus- seka huolto-ohjeet.
Kaytto 938017

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.
Tama laite on tarkoitettu vain henkil6kohtaiseen kayttoon.

Hiilikuidusta valmistettu saariputkiosa toimii vankkana ja kevyena liitososana proteesin
polvi- ja nilkkaosien valilla.

2 Turvallisuustietoja

A Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja.

Varo sormien juuttumista. Kosmeettisen A Autoa ajettaessa on varmistettava,

osan kayttoa suositellaan sormien ettd asianmukaiset varusteet
juuttumisvaaran minimoimiseksi. on asennettu. Jokaisen taytyy
A Kaikista proteesin toimintaan tai noudattaa paikallisia liikennelakeja
toimivuuteen liittyvista muutoksista, moottoriajoneuvoilla ajettaessa.
kuten epavakaudesta, kumpaankin A Painavia kuormia kannettaessa tulee
suuntaan tapahtuvasta, rajoittuneesta olla erityisen varovainen, koska laitteen
tai takeltelevasta liikkeesta tai vakaus voi heikentya.
poikkeavista aanista, tulee ilmoittaa A Kayttijas tulee neuvoa ottamaan
valittomasti laitevalmistajalle. yhteytti proteesiteknikkoon, jos hinen
A Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet tilaansa tulee muutoksia.

alas portaita ja my6s muulloin,

‘ bl Valta altistamista aarilampétiloille.
jos mahdollista.

Vain pateva ammattihenkil6 saa koota,
A Kaikki linjauksen jalkeen tehdyt suuret huoltaa ja korjata laitetta.
muutokset kantapaan korkeudessa

voivat heikentda raajan toimintaa.

A Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
veteen upotettuna tai suihkussa. Jos
proteesi joutuu kosketukseen veden
kanssa, pyyhi se valittomasti kuivaksi.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat:

«  Sadriputki (hiilikuitu)
Polviosa

938017

Sadri-
putki
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4 Kayttda 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

Valta altistamasta laitetta syovyttéville aineille, kuten PN
vedelle, hapoille ja muille nesteille. Vit hankaavia OO0 J T I
materiaaleja, kuten hiekkaa, sisaltavia ymparistoja, ees
koska ne voivat aiheuttaa ennenaikaista kulumista. Soveltuu u|kokéy’[t(’j©n
Sallittu kdyttolampétila -10-50°C.

I
X

938103PK3/1-0521
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5 Saariputken asennus

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

A VAROITUS: Hiilikuitupoly ei ole myrkyllistd, mutta saattaa arsyttaa ihoa, silmia
ja keuhkoja. Lue hiilikuidun katkaisua koskevat paikalliset ja kansalliset
turvallisuusmaaraykset ja noudata niita aina. Muista seuraavat hiilikuitua katkaistaessa:

1. Varmista, etta tyoskentelyalue on hyvin ilmastoitu ja/tai poistoilmapuhallin on
kadytossa.
2. Kayta suojalaseja/kasvovisiirid, polysuojaa ja suojakasineita.
Sadriputken katkaisu sopivan pituiseksi
Sadriputki tulee katkaista kayttajalle sopivaan pituuteen.

v X 02500

LT
Varmista, ettd katkaiset sddriputken oikean
pituiseksi niin, ettd se asettuu aivan pohjaan Aseta putki leikkaustelineeseen (941238),
seka distaali- ettd proksimaalipdassa. kun katkaiset sen sopivan pituiseksi.

Tasoita putken katkaistu pad, poista teravat
reunat ja puhdista kaikki ja@amat pois. Poista rasva sopivalla rasvanpoistoaineella.

938103PK3/1-0521
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6 Tekniset tiedot
Kaytts- ja
sdilytyslampétila-alue:

Paino
(lapsen polvilaite ja saariputki):

Aktiivisuustaso:

Suurin sallittu kdyttajan paino:
Distaalikiinnitys:

Proksimaalinen kiinnitys:

-15-50°C

4509

1-4

60kg
@25mm
kierto 360°

Blatchfordin yksipulttinen liitin
A-P-liike £7mm

Rakenteen korkeus: 135-407 mm
Sovituspituus
135-407 mm -
7 Tilaustiedot
Tilausesimerkki
Osa Osanumero
lasten neliakselinen polvinivel 019245
Osat ja tyokalut
Osa Osanumero
Saariputki, halk. 25 mm, pituus 330mm 330130
Halkaisijaltaan 25 mm:n sadriputken leikkausteline 941238

24
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

Laakinnallinen laite (= Yhdelle potilaalle, kestokayttoinen
N

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehdd@n muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Osat tulee kierrattad, mikali mahdollista, paikallisten jatehuoltomé&ardysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sdilyttaminen
On suositeltavaa, etta proteesiteknikko sailyttaa pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Valmistajan rekisteroity osoite

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Iso-Britannia.
Tavaramerkkeja koskevat tiedot

Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisteroity tavaramerkki.

938103PK3/1-0521
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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 anvédnds i hela denna bruksanvisning for att referera till kndet med 4 stift och
25 mm skenbensror for barn.

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

For avsett andamal, kliniska fordelar, kontraindikationer och

information om hur du installerar och underhaller

kndenheten (239133), se tillhorande bruksanvisning 938017. 938017
Anvandningssatt

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

Den har enheten ar avsedd for en enskild brukare.

Komponenten skenbensror av kolfiber fungerar som en stark och latt kontaktyta mellan
protesens kna- och fotledskomponenter.

2 Sakerhetsinformation

ADenna varningssymbol belyser viktig sakerhetsinformation.

A Var alltid medveten om risken for att A Se till att endast lampliga,
fingrarna kommer i klam. Anvandning specialutrustade fordon anvands
av kosmetik rekommenderas for att vid kérning. Alla maste félja sina
minimera risken for att fastna med respektive trafiklagar vid framférande
fingrarna. av motorfordon.

A Eventuella forandringar i extremitetens A Var forsiktig nar du bar tunga laster
prestanda eller funktion, t.ex. eftersom detta kan paverka enhetens
instabilitet, dubbelverkan, begransad stabilitet negativt.
rorelse, osmidig rorelse eller ovanliga Brukaren ska rekommenderas att
ljud, ska omedelbart rapporteras till kontakta sin likare om tillstdndet
din serviceleverantor. férindras.

A Anvénd alltid ett racke nar du gar Undvik exponering fér extrem viarme
nedfér trappor och vid andra tillfllen och/eller kyla.
om det finns nagot. A Montering, underhall och reparation av

A Om hélhdjden andras for mycket enheten far endast utféras av behérig
efter att inriktningen har slutforts vardpersonal.
kan extremitetens funktion paverkas
negativt.

A Enheten ar inte avsedd att anvandas
nedsankt i vatten eller som
duschprotes. Torka omedelbart
om extremiteten kommer i kontakt
med vatten.

938103PK3/1-0521
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3 Konstruktion

Huvuddelar:

. Skenbensror (kolfiber)
Kndenhet

938017

Skenbensror
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4 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.

Miljé

Undvik att utsatta produkten fér korroderande d&mnen Q - Aim
som vatten, syror och andra vatskor. Undvik ocksa XXX J T x —_———
noétande miljder som t.ex. sandhaltiga, eftersom dessa

kan orsaka fortida slitage. Lamplig for utomhusbruk
Far endast anvandas mellan -10 °C och 50 °C.

938103PK3/1-0521
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5 Montering av skenbensroret

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

A

VARNING: Kolfiberdamm ér giftfritt men irriterande fér hud, 6gon och lungor.
Las och f6lj alltid lokala och nationella hdlso- och sdkerhetsbestammelser for

kapning av kolfiber. Vid kapning av kolfiber:
1. Se till att arbetsomradet ar vélventilerat och/eller under utsug.
2. Anvand 6gonskydd/ansiktsskydd, andningsmask och skyddshandskar.

Kapa skenbensroret till ratt langd

Skenbensroret ska kapas till ratt 1angd for att passa brukaren.

X

Storleksanpassa skenbensroret for att sakerstalla
att bade proximala och distala andar sitter
ordentligt pa plats efter kapningen.

941238
@ 25mm

LT

Anvand rorskarjiggen (941238) for att halla fast
roret medan du kapar det till 6nskad langd.

-

Fasa av och avldgsna eventuella vassa kanter fran
rorets kapade ande och se till att eventuellt skrap
avlagsnas.

Avfetta med lampligt avfettningsmedel.

29
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6 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift
och forvaring:

Komponentvikt
(kna- och skenbensror for barn):

Aktivitetsniva:
Maximal brukarvikt:
Distalt faste:

Proximal infastning:

Pabyggnadshojd:

-15°Ctill 50 °C

4509
1-4
60 kg

@25mm
Full 360° rotation

Blatchford enkelbult med
7 mm A- P-forskjutning

135-407 mm

Inpassningslangd

135-407 mm

7 Bestalliningsinformation

Exempel pa bestéllning

Produkt

Artikelnummer

Kna med 4 stift for barn 019245
Delar och verktyg
Produkt Artikelnummer
Skenbensror, 25 mm diameter x 330 mm langt 330130
Skenbensskarjigg med 25 mm diameter 941238

30

938103PK3/1-0521




Ansvar

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

CE-6verensstammelse

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

Medicinteknisk utrustning . En patient - flera anvdandningar
N

Kompatibilitet

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

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

Den héar enheten har 24 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 fullstdndig garanti.
Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

Om mojligt ska komponenterna dtervinnas i enlighet med lokala féreskrifter for avfallshantering.

Spara forpackningsetiketten

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

Tillverkarens registrerade adress

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

Blatchford &r ett registrerat varumarke som tillhor Blatchford Products Limited.
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1 Onwucanne n OcHoBHOe HasHaueHne

Ecnu He oroBopeHo nHOe, AaHHaA UHCTPYKLMA NO SKCMyaTauuy NpeAHa3HavyaeTca Ana npoTesncTa n
nonb3oBaTtens.

TepMUH ycmpoUlicmeo OTHOCUTCA K JJemcKkomy 4-x 38eHHOMY KOJIeHHOMY MOOYJTIO C HECyUjuM MOOYJsIeM 2071eHU
duamempom 25Mm 1 GyfieT NCMOMNb30BaH fasnee B HaCTOALLEN MHCTPYKLUN.

MoxanyncTa, BHUMATENbHO NPOYMTaiTe JaHHY0 NHCTPYKLMIO 1 yOeauTech B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO B
Hell, 0c0b0e BHUMaHWe cnefyeT yaenunTb pas3aenam, nocBaleHHbIM TexHuke besonacHocTn 1 TexHnyeckomy
O6CnyX1BaHuMo.

06 OCHOBHOM Ha3HaYeHNU, KNMHNYECKMX MPENMYLIECTBAX, MPOTUBOMOKa3aHUAX

1 HpopMaL M 06 YCTaHOBKE 1 TEXHUYECKOM OOCTYKMBAHNN KONIEHHOTO MOy

(239133), cM. COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLMIO MO 3KcnnyaTtauymmn 938017.

O6nactb NpumeHeHUs 938017
ﬂaHHOG yCTpOVICTBO AOJIXXKHO NCNOJIb30BaTbCA NCKTIOYNTENIbHO KaK COCTaBHaA YaCTb NpoTe3a HVKHEN
KOHEeYHOCTN.

yCTpOIhCTBO npeaHasHavyaeTca AnAa nHanBmayanbHOro NCnosib3oBaHUA.

Hecywyuin Mogynb roneHu 13 yrnepoaHoro BofokHa obecneyurBaeT MPOYHbIN 1 IErKUI nHTepdec mexay
KOJIEHHbIM MOAYNIEM 11 LNKONOTKOM NMPOTE3HOM CUCTEMBI.

2 TexHuKa besonacHocTun

A J[laHHbIM CUMBONOM 0603HayvaloTcA Hanbonee BaXKHble npaswia, KOTOpblie [OJTXKHbI COGI‘IIOP,aTbCﬂ

HEeYKOCHUTENbHO.
A Bceraa NOMHUTE O NOTEHLUMaNbHOIA A Y6epunTech B ToM, uTo6bI Balue
OMacHOCTY 3alLeMeHNsA NanbLes KUCTn TpaHCNopTHOE CPeACTBO 6bIno
PyK1 pabounmMu MexaH13Mamm npoTesa. 060pyAOBaHO BCEM HEO6XOANMbIM 1A
[na MUHUMM3aLMN NOTEHLUUANBHOTO prcKa ynpaBneHns YenoBeKOM C OrpaHNYeHHbIMU
3allemIeHNs ManbLeB KNCTU UCNONb3yiiTe BO3MOXHOCTAMM. Mpu BoXaeHUN
KOCMeTNYECKYI0 06NMLIOBKY. TPaHCMOPTHOrO cpeACTBa NoNb30BaTeNb
A Monb3oBaTenb 0653aH He3aMeINTENIbHO 06:13aH cTpoOro co6/ioAaTh Npasuia
[ONOXUTb CBOEMY NPOTe3nCTy/Bpavy AOPOXKHOTO ABIKEHNA.
0 NI06bIX OLLYTVMbIX U3MEHEHUsIX B A CnepyeT cobniogatb 0co6yto OCTOPOXKHOCTb
pa6ote nnu GyHKLMOHaNbHOCTN AaHHOO Npu NepeHocKe TAXKenNbIX rpy30B,
YCTPOIACTBA, HANPUMEP, O HEYCTONYNBOCTH, TaK KaK 3TO MOXeT HeraTMBHO NOBNNATbL
ABOIIHOM cpabaTbiBaHNM, 06 OrpaHNYEHHOM Ha YCTONUMBOCTb YCTPONCTBA.
LOBVKEHUN, HEMJIaBHOM NepeMeLLeHNN uan A MpY OLLLYTIMOM USMEHEHNN CBOEro
BO3HUKHOBEHMMN NOCTOPOHHUX LIYMOB. COCTOAHUSA NONb30BaTeNb 06A3aH
A Mpu cnycke No CTyNeHAM NeCTHULbI, He3aMeAnUTeNnbHO coobLWnTb 06 3TOM
a Takke B NI06bIX APYTUX CNyyasx, KOraa 31o CBOEMY NPOTE3NCTY, NPU 3TOM COCTOAHMNE
BO3MOXHO, NO/Ib30BaTesNb BCErAa AOMKEH MOXeT BK/louaTb B ce6s n3meHeHUs
1cnonb3oBaTh nepuna. Maccbl Tefla U/Unm ypoBHSA ABUTaTeNbHON
A OYHKUNOHANBHOCTD. aKTUBHOCTH, a TaK>Ke M3MeHeHMe YCIoBuii

3KCnNyaTauum npotesa, Hanpumep, Npu

Jlio6oe upe3mepHoe nsmeHeHne .
nepeespge 13 ropofAcKoN B CENbCKYI0

BbICOTbl NOAbeMa Ka6nyKa HOCMMOW

nonbsoBaTenem 06yBu Nocsne 3aBepLIeHmns MeCTHOCTb.

I0CTUPOBKM MOXeT HeraTMBHO NOBNATb Ha A W36eraiite BO3feIICTBIE Ha YCTPONCTBO

GYHKLMOHANBbHOCTb NPOTE3HOI CMCTEMbI. 3KCTPEMasIbHO BbICOKMX UM SKCTPeManbHO
A YCTPONCTBO He NpefHa3HauyeHo Ans HU3KMX TEMnepaTyp.

MCMonb3oBaHUA B KauecTee NpoTesa A K ycTaHOBKe, HaCTpoiike, TEXHUYECKOMY

ANA NPUHATUAA BOAHbIX MPOLeAYp Uin 06CNYKNUBaHMIO N PEMOHTY YCTPOICTBA

ana norpyeHus B sogy. [pu KOHTaKTe [ONyCKaeTCs TONbKO CneLuanbHo

NpPOTe3HON CUCTEMbI C BOAOI HEMEANEHHO 06YUeHHbIl 1 cepTUGULIMPOBaHHBbIN B

BbITPUTE €e Hacyxo. yue6HbIx ueHTpax Blatchford nepcoHan.
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3 KoHCTpyKUWuA

CocTtaBHble YacTu:

« Hecywwin mogynb roneHu

(yrneBonokHo) KoneHHbiii
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4  OrpaHnYyeHuns Npu IKCrnyataumm

Cpok cnyx6bl

HEO6XOAMMO npoBecTN NHANBMAYanbHY0 OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaAHNN ,ElBI/II'aTeﬂbHOVI AKTUBHOCTU
nonb3oBaTtenAa n oXxXnagaemblx yCﬂOBVIVI SKcyaTaunn yCTpOI7ICTBa.

Mogbem Taxkecten

OrpaHVNeHI/Iﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJib30BaTesiA 1 ero ypoBHA anraTeanoM AKTUBHOCTW.

Mpu nepeHoce TAXecTell Nosib3oBaTeNneM AoSKHa ObiTb yuTeHa flokanbHasA OLeHKa CTerNeHn pucka.

YcnoBusa SkcnnyaTtaumm

He nopsepraiite ycTponcTBo BO34ENCTBUNIO arpecCuBHbIX J x
3/1eMEeHTOB, HaNPUMep, Taknx Kak Bofa, KNCIOTbI 1 npoune 400

xupkoctu. Takxke n3beraite sKcnnyaTaLym ycTponcTsa B

abpa3smBHbIX Cpefax, Hanpumep, cofiepKallyx Mbilb UM NEeCoK, Bnaro ’ rps:|3e !

NMOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTU K NPexaeBpeMeHHOMY N3HOCY nblnesalmeHHoe nsaenme
nsgenusa.

I
X

YCTpOICTBO [OMNYyCKaeTcA SKCMyaTMpPOBaTh TOMbKO B TeMnepaTypHOM Anana3oHe
oT-10°C go +50°C (ot 14 °F go 122 °F).
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5 YcraHoska Hecyuero Moayns fonexun

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pasaena npeaﬁasﬁaqafomm MoJibKo 0N npome3sucma.

A

NPEAYNPEXAEHUE: Mbinb yrneBonokHa HETOKCUYHA, HO ABNAETCA CUSIbHbIM
pasppaxuTtenem AnA KOXu, ras v nerkux. Bcerga unrtainte n cobniogaite mecTHble

1 HauMOHaNbHble NpaBusia oxpaHbl TPyAa U TeXHUKKM 6e30nacHOCTY, Kacalowmecs
o6pe3Kun nsgenunn us yrneBonokHa. Mpu peske yrneBonokHa:

1.Y6eaunTech, 4tTo paboyas 30Ha XOPOLLO NPOBETPUBAETCA /UM HAXOZUTCA NoA

[OCTaTOUYHOW BbITS>KKO.

2. |/|CI'I011b3yl‘/'lTe nHanBuayanbHble cpeacTea 3aluTbl: 3alliTHbIe 0‘-IKI/I/3KpaH,
nbie3alinTHY0O MaCKy 1 3alUTHbIe NepYaTKun.

O6pe3Ka Hecywiero moayna rosieHn no gnnHe

Hecyw,vu7| MoAynb roneHn JonxeH MMeTb ANNHY, COOTBETCTBYIOLLYIO MHABKMAYalbHbIM

napameTpam nonb3oBatenA.

X

Paszmep Hecyllero moayna nocne o6pe3aH|/m
LonXeH obecneynsatb NOJIHYIO Nocagky
MNPOKCUMaNbHOIo N ANCTasibHOro KOHUOB B
nocajo4Hble mecCTa.

941238
@25 mm

RE

[na ¢rKcaumm n obpeskmn HecyLiero Moayns
roneHu arameTpom 25 MM nop Tpebyemyto
LJIMHY UCNONb3YiiTe CneyuanbHoe obpesHoe
npucnocobneHmne (941238).

-

CHumunTe 3ayCeHUNLbl N yaannTe oCTpble Kpas C
o6pe3aHHoro TOpLUa Hecylwero moayna roneHu
n y6e,qv|Ter, UYTO BCE ONMUNKN U 3arpAsHeHnA
yAaneHbl.

O6e3xmpbTe HeCyLLMii MOAYb rofeHn Npu
nomoLy1 nopxoadAlero obesxunpmrsatoLiero
cpepcTsa.
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6 Cneundukaums

TemnepaTypHbI AnanasoH
XpaHeHua 1 dKcnnyataumm:

Bec M3penna
(AeTckoro KoneHHoro Moayna
1 HecyLLero Mofysns rofieHn):

YpoBeHb [1BrratenbHon AKTUBHOCTU:
MakcmmanbHbin Bec MNMonb3oBaTtens:

[ncTtanbHoe KpenneHue:

MpokcumanbHoe Kpennexue:

BbicoTa KoHcTpyKummn:

oT-15°C go +50°C
(oT5°F 1o 122°F)

4501 (16 yHuwmi)

1-4
60Kr (130 ¢pyHTOB)
@25Mm

MonHoe BpaleHme 360°

OpHobonToBas KOcTmposka Blatchford ¢
BO3MOXXHOCTbIO CLBUIOBOW IOCTUPOBKM B MJIOCKOCTA
A-P (Bnepepn-Hazap) 8 7 mm

135 - 407 mm

C6opouHble Pazmepbl

135-407mm

7 VIHQopmauma ana 3akasa

Mpumep 3akasa

HanmeHoBaHue Wndp
[eTcKuin 4-x 3B€HHbIN KONEHHbIN MOAY b C HECYLLUM
019245
Mogaynem roneHn @ 25mm
3anyactn n UHcTpymeHT
HanmeHoBaHue Wndp
Hecywmin mopynb roneHn gnameTp 25 mm X gnnHa 330 mm 330130
O6pe3Hoe npurcnocobreHre fna 06pesKkn HecyLmx 941238
mogyner roneHn gnameTpom 25mm
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OTBETCTBEHHOCTb

/13rotoBuTEnb peKOMEHAYeT NCMOb30BaTh JaHHOE YCTPOWCTBO TONIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeAycMOTPeHHbIX Lenax. O6cnyKuBaHmne yCTPoNcTBa AOSIKHO MPOBOJUTLCA COMTaCHO Npusiaraemon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLIAW MO SKCMTyaTauuu. [Npori3BofmuTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a yllepb,
BbI3BaHHbIN NPUMEHeHNEeM KOMOUHaLMe KOMNOHEHTOB, He Pa3peLLleHHOI U3roTOBUTENIEM.

CootBeTcTBUe CraHgapTam EBpocotosa CE

[laHHOoe n3penue cootBeTCTBYeT TpeboBaHMAM EBpocTangapTta EU 2017/745 pna MeanUMHCKAX N3AENNIA.
[laHHOe n3aenune OTHOCKTCA K KaTeropum yCTPONCTB Kacca | B CooTBeTCTBUM C KpUTepraMm Knaccudurkaumm,
n3noxeHHoiMu B Mpunoxenun VIl gaHHoro CtangapTa. CepTndukat cooTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
MOXHO MOJTy4mnTb Ha caiiTe komnaHum: www.blatchford.co.uk.

M D MennumHckoe . WNHanBnagyanbHoe MHOrokpaTHoe
yCTPONCTBO kllﬂ' 1Crosib30oBaHme
CoBMeCcTMOCTb

[onyckatotca KombuHaLum n3aenvin npon3BoacTea komnanum Blatchford Ha ocHoBaHMKM TecTpoBaHKA No
COOTBETCTBYIOLMM CTaHZapTaMm, B TOM UMC/e 1 CTaHAapTaM Ha MeaunLmuHcKue yctporictsa (MDR), Bknovas
CTPYKTYPHbIE UCMbITaHWA, COBMECTUMOCTb Pa3MepoB 1 Apyrne KOHTPOMpyemble SKCnayaTaLnoHHble
XapaKTePUCTUKN.

KOM6I/IHaLlI/IH C anbTe€PHATUBHbIMWU N3AENNAMU, NMEKLLNMN MapPKNUPOBKY COOTBETCTBUA CTaHOapTam
EBpocoro3a CE [OJI>KHa Npon3BOANTLCA C YYETOM OLEeHKN JIOKanbHOW CTeneHun pwucka, I'IpOBO,D,I/IMOIZ
KOMMEeTEHTHbIM cneynaincTtom.

FapaHTUitHble O6a3aTeNnbCcTBa
I'apaHTvm Ha AaHHOe yCTpOVICTBO coctaBnset 24 mecaua.

Monb3oBatesib fOMKeH ObITb MPeaynpexaeH 0 TOM, UTo JiloOble 3MEHEHUS B KOHCTPYKLUMW U3LENNs UK ero
MoaundrKaLs, He COrnacoBaHHble C U3rOTOBUTENEM, aHHYNIVPYIOT FrapaHTHIO.

[Ons nonyueHns nogpo6Ho MHGOPMALIMM O rapaHTUK, NOXKaNyNcTa, 06paTUTECH K CANTy KOMMNAHUN
Blatchford.

Mo6ouHble IPdeKTbl N UHUNAEHTDI

Bo3HMKHOBEHME NO60UHbIX 3HEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHLMAEHTOB, CBA3AHHOIO C JAHHBIM YCTPOMCTBOM,
MasioBEPOATHO, TEM HE MEHEE, B C/ly4ae BO3HNKHOBEHVA TaKOBbIX, ClieflyeT coobwuTb 06 3Tom
npoussoguTenio 1 npeactasutento Blatchford B Bawem pervoxe.

JKonornyeckue Acnekrbl
[1o BO3MOXHOCTN yTI/U'II/I3I/IpyI7ITE yCTpOI;ICTBO B COOTBETCTBUU C npanmaMM MeCTHOro 3akoHoaTes1bCTBa Nno
YTUAM3aLMMN 1 OBPALLEHUIO C OTXOLAMN.

CoxpaHeHue ITNKeTKN Ha YnakoBKe

|_|pOT83VICTy peKkomMeHAyeTCA COXPaHATb STUKETKY Ha YNaKOBKE, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeobxofVMble
AaHHble O NoCTaBNAEMOM yCTpOVICTBe.

3apeructpupoBaHHbIn Agpec NpounssoguTtens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

ToproBbie Mapku
Blatchford siBnsieTca 3aperncTpripoBaHHol TOProeoi Mapkoii kKomnaHum Blatchford Products Limited.
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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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