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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to the BK Top Housing
(BK=Below Knee).

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

Application

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

This device is a 30 mm tube clamp connector allowing connection of Blatchford single bolt
devices to a 30 mm tube.

Once the secondary device is attached there will be facility for:
« +5mm horizontal shift
» Rotation (up to 360°)

Intended for single user only.

Activity Level
This device is suitable for activity levels 1 to 3; weight limits apply, see Technical Data, Section 9.
Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.

Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed

cadence. Typical of the limited and unlimited ambulator.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low level environmental barriers

such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

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

Contraindications
This device is not suitable for immersion.
Maximum user weights apply, see Technical Data Section.

Clinical Benefits
« Allows connection of single bolt devices to 30mm tube
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be
followed carefully.

A Any changes in the performance or A Assembly, maintenance and repair of
function of the device e.g. unusual the device must only be carried out by
noises should be immediately reported a suitably qualified clinician that has
to your service provider. attended an approved training course.

A Always use a hand rail when descending A The user must not adjust or tamper
stairs and at any other time if available. with the setup of the device.

Avoid exposure to extreme heat and/ The user should be advised to contact

or cold. their practitioner if their condition
A To reduce the risk of injury due to changes.

failure or loosening of the screw A Always apply the specified torque

connections ensure the bolt threads values to the screws/ nuts. Never

are cleaned thoroughly before each replace the screws with alternative

installation. screws. Always use the bolts specified.

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

A Make sure that no liquids enter the
device during donning or normal use.
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3 Construction

Principal Parts

« Tube Clamp Aluminium
« M6 Screw Carbon Steel
« M6 Lock washer Steel

Component Identification

|
.
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'.lh \.I)-l'.

|
LS

M6 Screw M6 Lock Washer

BK Top Housing
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4 Function

The device provides a connection point between a single bolt socket adapter and a 30 mm tube.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance and signs of wear that may affect function of this device to
the practitioner/service provider.

Changes in performance may include:
«+ Instability
« Any unusual noise
« Excessive play or loss alignment
Signs of wear that may affect function may include:
« Surface damage
« Corrosion
Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, do not use aggressive cleansers.

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

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

Carry out the following routine maintenance at least annually:

«  Ensure all screws are secure. If not remove and clean screws and tighten screw to the
correct torque settings.

«  Check for visual defects that may affect proper function.
«  Check for connection tightness. If loose, remove, clean and re-fit.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check is recommended and signs of wear that may affect
function 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.

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

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

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

Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements such as water, acids and other liquids. Also
avoid abrasive environment such as those containing sand for example as these may promote
premature wear.

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

Suitable for outdoor use
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7 Bench Alignment
The instructions in this section are for practitioner use only.

Align with alignment slots medially. For use as part of a prosthetic device align as close as
possible to the build line to maximise alignment possibilities and reduce excess loading to
the device.
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8 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom

Remedy

A recurring noise occurs between the device
and devices connected to it.

Ensure locking screw and single bolt
connection are securely tightened to the
torque ratings as specified in this document.
Apply Loctite.

The adapter moves out of position.

User must not use the device until adjusted,
repaired or replaced.

Fitting Length

If the attaching tube needs to be cut to length, follow the instructions for use supplied with the
tube, paying attention to the safety instructions associated with cutting the particular material of

the tube.

Ensure the tube is cut square and the end has sharp edges removed.

941237 (30 mm),
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9 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight (size 26): 130g
Activity Level: 13
Maximum User Weight: 100kg (2201b)

. . +360° rotation
Range of Adjustment: +5mm horizontal shift
Build Height: 25 mm

Build Height

25mm

» e
Ll

34mm
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10 Ordering Information

Spare Parts
BK Top housing 30 mm | 339008

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.

The above may vary by market; consult your local representative for details.
See the Blatchford website for the current full warranty statement.

1 938054PK3/2-0721
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Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

This product is constructed from recyclable materials. Where possible the components should be
recycled in accordance with local waste handling regulations.

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

Trademark Acknowledgements
Registered trademarks of Blatchford Products Limited.

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

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

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til tophuset under knzeet
(BK = Below Knee (under knaeet)).

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

Anvendelse

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

Denne anordning en en forbindelsesklemme til reret pa 30 mm, som muligger kobling af en
Blatchford-anordning med enkeltbolt til et rgr pd 30 mm.

Nar den sekundaere anordning er sat p3, vil falgende vaere muligt:
+ Vandret forskydning = 5mm
- Rotation (op til 360°)

Beregnet til en enkelt bruger.

Aktivitetsniveau
Denne anordning er egnet til aktivitetsniveau 1 til 3. Veegtbegraensninger gzelder, se Tekniske
data afsnit 9. Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke,
individuelle omstaendigheder, og enhver sadan beslutning skal treeffes med en velfunderet og
grundig begrundelse.
Aktivitetsniveau 1
Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til forflytninger eller gang pa plane overflader med
en jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indenders.
Aktivitetsniveau 2

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

Aktivitetsniveau 3
Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme.

Typisk for en person, der kan ga udenders, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan
have erhvervsmaessig-, terapeutisk- eller traeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end
simpel bevaegelse.

Kontraindikationer
Denne anordning er ikke designet til nedsaenkning i vand.
Brugerens maksimale vaegt skal tages i betragtning, se afsnittet Tekniske data.

Kliniske fordele
+  Gor kobling af anordninger med enkeltbolt til rer pa 30 mm mulig.
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

Enhver aendring i anordningens
ydeevne eller funktion, f.eks.
uventet bevagelse eller mislyde,
skal omgaende rapporteres til
serviceudbyderen.

A

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

A
A

Undga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

Risikoen for skader pga. fejl eller
lgsning af skrueforbindelserne

kan mindskes ved at sgrge for,

at boltgevindene er blevet grundigt
rengjort inden hver enkelt installation.

15

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udferes af en kvalificeret person,
som har gennemfort et godkendt
uddannelseskursus.

Brugeren ma ikke justere eller eendre pa
opsaetningen af anordningen.

A

Brugeren bgr rades til at kontakte sin
praktiserende laege, hvis hans eller
hendes tilstand aendres.

Anvend altid de specificerede
tilspaendingsveerdier til skruerne/
motrikkerne. Skruerne ma aldrig
erstattes af alternative skruer. Brug altid
de specificerede bolte.

A\

Serg for, at der kun anvendes
hensigtsmaessigt eftermonterede
koretajer under korsel i bil. Alle
personer er forpligtet til at overholde
deres respektive karebestemmelser, nar
de betjener motorkgretgjer.

A\

Serg for, at der ikke kommer vaeske ind
i anordningen under pasatning eller
under almindelig brug.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
+  Rerklemme aluminium
+ M6-skrue kulstofstal
«  Mé6-laseskive stal

Komponentidentifikation

|
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BK tophus
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4 Funktion

Anordningen tilvejebringer et koblingspunkt mellem en hylsteradapter med enkeltbolt og et ror
pa30mm.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér alle eendringer i ydeevnen, herunder tegn pa slid, der kan pavirke funktionen af denne
anordning, til den praktiserende lsege/serviceudbyderen.

/Andringer i ydeevnen kan omfatte:
+  Ustabilitet
« Eventuelle mislyde
+ Overdreven slor eller forringet tilpasning
Tegn pa slid, der kan pavirke funktionen, kan omfatte:
« Skader pa overfladen
- Atsning
Informér den praktiserende lzege/serviceudbyderen, hvis der er a&ndringer kropsvaegt og/eller
aktivitetsniveau.
Renggaring

Brug en fugtig klud og mild szebe til at rengere udvendige overflader. Brug ikke aggressive
renggringsmidler.

De resterende anvisninger i dette afsnit er kun beregnet for den praktiserende lzege.

Vedligeholdelse ma kun udfgres af kompetent personale (praktiserende laege eller relevant
uddannet tekniker).
Udfer folgende rutinevedligeholdelse mindst én gang arligt:

« Kontrollér, at alle skruer sidder sikkert fast. Hvis dette ikke er tilfaeldet, skal skruerne
tages ud og rengeres, og alle skruer skal derefter strammes, indtil det korrekte
tilspaeendingsmoment opnas.

«  Kontrollér, at der ikke er synlige defekter, som kan pavirke korrekt funktion.
«  Kontrollér, at forbindelserne er strammet til. Hvis det sidder lgst, skal det fjernes, rengares
og tilpasses igen.
Serg for, at brugeren har leest og forstaet alle oplysninger om sikkerhed og vedligeholdelse pa
brugerniveau.

Informér brugeren om, at regelmaessig visuel kontrol anbefales, og at tegn pa slid, der kan
pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen.

Informér brugeren om, at han eller hun skal fortaelle det til den praktiserende leege/
serviceudbyderen, hvis der er aendringer i kropsveegt og/eller aktivitetsniveau.

Hvis denne anordning bruges til ekstreme aktiviteter, skal niveauet og intervallet for
vedligeholdelse gennemgas, og hvis det er ngdvendigt, skal der sages rad og teknisk support

til at leegge en ny vedligeholdelsesplan afhaengigt af aktivitetens hyppighed og art. Denne ber
fastslas med en lokal risikovurdering, som skal udferes af en person med relevante kvalifikationer.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

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

Belastning ved loft 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 anordningen for korroderende elementer som f.eks. vand, syrer eller vaesker.
Undga ogsa slibende miljger som f.eks. dem, der indeholder sand, eftersom disse kan fremme

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

Egnet til udendars brug

18
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7 Baenkjustering
Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende leege.

Justér med justeringshullerne placeret medialt. Nar den bruges som en del af en protese,
skal den justeres sd teet pa byggelinjen som muligt for at maksimere mulighederne for
tilpasning og for at reducere overdreven belastning pa anordningen.

19 938054PK3/2-0721



8 Rdadgivning vedrgrende tilpasning

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

Symptom

Afhjaelpning

En tilbagevendende lyd opstar mellem
anordningen og de anordninger, der er koblet
til den.

Kontrollér, at ldseskruen og
enkeltboltforbindelsen er strammet til
tilspaendingsmomentet, som er specificeret i
dette dokument. Anvend Loctite.

Adapteren bevaeger sig ud af position.

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

Tilpasset laeengde

Hvis raret til tilkobling skal afkortes til passende leengde, skal den medfglgende brugsanvisning,
der folger med roret, folges, mens opmaerksomheden rettes pa sikkerhedsanvisningerne, der
beskriver, hvordan det specifikke materiale skal skaeres.

Serg for, at roret skaeres lige over, og at de skarpe ender er fjernet.

941237 (30 mm
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9 Tekniske data

Temperaturomrade for

betjening og -15°Ctil 50°C
opbevaring:

Komponentvaegt (starrelse 26): 1309
Aktivitetsniveau: 1-3
Brugerens maksimale vaegt: 100kg

+360° rotation

Justeringsomrade: Vandret forskydning = 5mm

Byggehgjde: 25mm

Byggehgjde

25mm

» e
Ll il

34mm
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10 Bestillingsoplysninger

Reservedele
BK tophus 30 mm | 339008

Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold

og til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen, der
felger med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for nogle negative resultater, der skyldes
komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

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

M D 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-mzerkede produkter skal udferes pa grundlag af en
dokumenteret lokal risikovurdering udfert af en praktiserende laege.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen.

Brugeren skal veere opmaerksom p3, at endringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er
godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

Ovenstaende kan variere fra marked til marked. Sperg din lokale repraesentant for at fa flere
oplysninger.
Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde garantierklzering.
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Rapportering af alvorlige haendelser

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

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

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

Anerkendelse af varemaerket
Registrerede varemaerker tilhgrende Blatchford Products Limited.

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

Disse bruksanvisningene er for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.

Begrepet enhet i denne bruksanvisningen refererer til reradapteren under kneet (BK = under
kneet)

Les og serg for at du forstar alle instruksjoner for bruk, saerlig all sikkerhetsinformasjon og
vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

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

Denne enheten er en tilkobling til rerklemme pa 30 mm som kan koble Blatchford-enheter med
én bolt til et rer pd 30 mm.

Nar den sekundaere enheten er festet, vil det veere mulighet for:
- vannrett forskyvning £ 5 mm
- Rotasjon (opptil 360°)

Kun beregnet for én enkelt bruker.

Aktivitetsniva

Enheten er egnet for aktivitetsniva 1 til 3, og er underlagt vektgrenser. Se Tekniske data
i avsnitt 9. Selvfalgelig er det unntak, og i anbefalingen var ensker vi & gi rom for unike,
individuelle omstendigheter og enhver beslutning bgr tas med en grundig begrunnelse.

Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til 3 bruke protese for a reise seg eller sette seg ned, eller forflytte seg pa
jevne overflater med fast skrittfrekvens. Typisk for den begrensede jevne ambulerende person.

Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for a kunne bevege seg med evnen til 3 ga pa lave barrierer slik som
fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for den begrensede jevne ambulerende person.

Aktivitetsniva 3
Har evnen eller potensialet for @ kunne bevege seg med variabel trakkfrekvens.

Typisk for en person som har evnen til a krysse de fleste barrierer og som kan ha yrkesaktiv eller
terapeutisk aktivitet, eller treningsaktivitet som krever bruk av protese utover enkel bevegelse.

Kontraindikasjoner
Enheten er ikke egnet for nedsenkning i vaeske.
Maksimal brukervekt gjelder, se avsnittet Tekniske data.

Kliniske fordeler
- Kobler enheter med én bolt til rer pa 30 mm
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges noye.

Eventuelle endringer i ytelsen eller
funksjonen til enheten, f.eks. 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
A

Unnga eksponering mot ekstrem varme
og/eller kulde.

For a redusere risikoen for
personskade pa grunn av svikt eller at
skruekoblingene lgsner ma du pase
at boltgjengene rengjores grundig for
hver installasjon.

26

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma bare utfgres av en
kvalifisert kliniker som har deltatt pa et
godkjent oppleaeringskurs.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

A

Brukeren bar informeres om a kontakte
legen sin hvis tilstanden endrer seg.

Stram alltid skruene/mutrene med
angitt dreiemoment. Bytt aldri ut
skruene med andre skruer. Alltid bruk
angitte bolter.

Forsikre deg om at bare kjoretoyer med
passende ettermontering brukes nar
du kjorer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.

A\

Pass pa at det ikke trenger vaesker inn
i enheten nar den tas pa eller under
normal bruk.
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3 Konstruksjon

Viktigste deler
+  Rerklemme Aluminium
+ M6-skrue Karbonstal
«  Mé6-laseskive Stal

Komponentidentifisering

|
.

LLLLL
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|
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M6-skrue  M6-laseskive

Reradapter under
kneet

(s)

10 Nm
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4 Funksjon

Enheten er en tilkobling mellom en hylse med én bolt og et rar pa 30 mm.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter eventuelle endringer i ytelsen og tegn pa slitasje som kan pavirke enhetens funksjon
til legen/leverandgren.

Endringer i ytelse kan omfatte:
+  Ustabilitet
« Eventuelle uvanlige lyder
«  For mye slark eller feil innretting
Tegn pa slitasje som kan pavirke funksjonen kan inkludere:
+ Overflateskade
- Korrosjon
Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjgring
Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjere overflater, ikke bruk aggressive rengjaringsmidler.

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Vedlikehold ma utferes av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Gjennomfor felgende rutinemessige vedlikehold minst én gang i ret:

- Pase at alle skruene er godt festet. Hvis ikke, fiern skruene, rengjer og stram dem med
korrekt angitt dreiemoment.

« Se etter visuelle feil som kan pavirke riktig funksjon.
- Sjekk om tilkoblingen er lgs. Hvis det er lgst, fjern, rengjer og fest det pa nytt.

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

Brukeren skal opplyses om at en regelmessig visuell sjekk anbefales, og at tegn pa slitasje som
kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leverandaren.

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

Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, bar nivaet og intervallet for vedlikehold revurderes,
og om ngdvendig vil stotteavdelingene for rad og teknikk planlegge en ny vedlikeholdsplan,
avhengig av aktivitetens hyppighet og type. Dette bar bestemmes ved en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.
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6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid
En lokal risikovurdering ber utfgres basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet styres av de angitte grensene.

Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Unnga & utsette enheten for etsende elementer som vann, syrer og andre vaesker. Unngd ogsa
slipende miljger, som de som for eksempel inneholder sand, da dette kan fere til for tidlig slitasje.
Utelukkende for bruk mellom - 15 °C og 50 °C.

Egnet for utenders bruk
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7 Grunnjustering
Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Innrett med innrettingssporene medialt. For bruk som del av en proteseenhet ma den

innrettes sa naer byggelinjen som mulig for 8 maksimere innrettingsmuligheter og redusere
belastningen pa enheten.
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8 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Symptom Lasning
En tilbakevendende lyd oppstar mellom Pdse at laseskruer og tilkoblinger med én bolt
enheten og tilkoblede enheter. er godt festet med dreiemomentene angitt i

dette dokumentet. Pafer Loctite.

Adapteren gar ut av posisjon. Brukeren ma ikke bruke enheten for den er
justert, reparert eller erstattet.

Passformlengde

Hvis festergret ma kuttes til korrekt lengde, felg bruksanvisningen som falger med reret, og ta
hensyn til sikkerhetsanvisningen i forhold til & kutte det aktuelle rermaterialet.

Pase at roret kuttes vinkelrett, og at skarpe kanter pa enden fjernes.

941237 (30 mm
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9 Tekniske data

Omrade for drifts- og

oppbevaringstemperatur: -15°CHil50°C
Komponentvekt (sterrelse 26): 1309
Aktivitetsniva: 1-3
Maksimal brukervekt: 100 kg

+ 360° rotasjon

Justeringsomrade: horisontal forskyvning £ 5 mm

Bygghoyde: 25 mm

Bygghgyde

25 mm

» e
Ll il

34 mm
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10 Bestillingsinformasjon

Reservedeler
Reradapter under kneet, 30 mm | 339008

Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

M D Medisinsk enhet q’i) Enkelt pasient - flere bruksmater
g

Kompatibilitet

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

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma utferes med tanke pa en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en utgver.

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende full garantierkleering.
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Rapportering av alvorlige hendelser

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

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

Behold emballasjemerket

Legen anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oversikt over den medfglgende
enheten.

Varemerkeanerkjennelser
Registrerte varemerker for Blatchford Products Limited.

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

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa polven alapuolisesta (BK) ylakotelosta.

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

Kaytto
Laite on suunniteltu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Laite on 30 mm:n putken kiristysliitin, joka on tarkoitettu Blatchfordin yksipulttisten laitteiden
liittdmiseen 30 mm:n putkeen.

Kun toinen laite on yhdistetty, voidaan saataa
+ siirtymaa vaakasuunnassa £5mm
+ kiertoa (enintdan 360°).

Vain henkilokohtaiseen kadyttoon.

Aktiivisuustaso

Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-3 (painorajoitukset taytyy huomioida, ks. Tekniset
tiedot kohta 9). Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida
yksilolliset tapaukset, jolloin pdatdksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.

Aktiivisuustaso 1

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

Aktiivisuustaso 2

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

Aktiivisuustaso 3
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

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

Vasta-aiheet
Tata laitetta ei saa upottaa veteen.
Laitteelle on madritetty painorajoitukset. Katso kohta Tekniset tiedot.
Kliiniset hyodyt
+ Mahdollistaa yksipulttisten laitteiden liittamisen 30 mm:n putkeen.
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2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilld tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,
joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista laitteen toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten poikkeavista aanista, tulee
ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle.

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

Valta altistumista aarilampétiloille.

Vilttyaksesi ruuviliitosliitosten
pettamisesta tai Ioytymisesta
aiheutuvilta vahingoilta varmista,
etta ruuvien kierteet puhdistetaan
huolellisesti ennen jokaista
asennuskertaa.

A\

37

Vain hyvéksytyn koulutuksen saanut
péateva proteesiteknikko saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

A
A

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

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

Ruuvit ja mutterit tulee aina kiristaa
ilmoitettuun kiristysmomenttiin. Ala
koskaan korvaa ruuveja vaihtoehtoisilla
ruuveilla. Kdyta aina mainittuja pultteja.

A\

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

Laitteen sisdlle ei saa paasta nesteita
laitteen pukemisen tai normaalin
kayton aikana.

A
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat
« Putkenkiristin alumiini
« M6-ruuvi hiiliteras
+  Mé6-lukkovdlirengas terds

Osien kuvaus

[
.
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5

Mé6-
Mé6-ruuvi  lukkovélirengas

Polven alapuolinen
ylakotelo

(s)
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4 Toiminta

Laite toimii liitdntana yksipulttisen holkkiadapterin ja 30 mm:n putken valilla.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

limoita kaikista laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista ja toimintaa mahdollisesti
heikentavista kulumisen merkeista proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

Toimintaan liittyvid muutoksia ovat mm. seuraavat:
- epdvakaus
« poikkeavat ddnet
« liiallinen valjyys tai linjauksen muutokset.
Toimintaan mahdollisesti vaikuttavia kulumisen merkkeja ovat mm. seuraavat:
« pintavauriot
« korroosio.
limoita proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos painossasi ja/tai aktiivisuustasossasi tapahtuu
muutoksia.

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Al4 kdyta voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkil (proteesiteknikko tai asianmukaisen
koulutuksen saanut apuvalineteknikko).

Tee seuraavat saanndlliset huoltoty6t vahintddn kerran vuodessa:

- Varmista, etta kaikki ruuvit ovat kunnolla kiinni. Jos eivat ole, irrota ja puhdista ne ja kirista
oikeaan kiristysmomenttiin.

- Tarkista silmamaaraisesti, nakyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.
« Tarkista liitoksen kireys. Jos se on vilj4, irrota, puhdista ja asenna uudelleen.

Varmista, ettd kdyttdja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet sekd kdyttajan tehtaviin
huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.

Kerro kdyttdjalle, ettd on suositeltavaa tehdd silmamaardinen tarkistus sdannollisesti ja etta
toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista tulee ilmoittaa laitevalmistajalle.

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

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

Kestoika
Toimintaan ja kdytt6on perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky

Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.

Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.

Ymparisto

Valta altistamasta laitetta syovyttaville aineille, kuten vedelle, hapoille ja muille nesteille.

Valtd hankaavia materiaaleja (esim. hiekkaa) sisaltavia ymparist6ja, koska ne voivat aiheuttaa
ennenaikaista kulumista.

Sallittu kdyttolampétila: -15-50 °C.

[
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Soveltuu ulkokavttoon
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7 Linjaus tyopenkilla
Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Linjaa linjausaukot mediaalisesti. Kdytettdessa laitetta osana proteesia kohdista

mahdollisimman lahelle viitelinjaa, jotta linjaus olisi optimaalinen eika laite kuormittuisi
liikaa.
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8 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Ongelma Korjaustoimenpide
Laitteen ja siihen liitettyjen laitteiden valista Tarkista, ettd lukitusruuvi ja yksipulttinen
kuuluu toistuvasti aanta. liitos on kiristetty pitdvasti ndissa ohjeissa

ilmoitettuun kiristysmomenttiin. Kayta
Loctite-kierrelukitetta.

Adapteri liikkuu pois paikaltaan. Laitetta ei saa kdyttda ennen kuin se on
saadetty, korjattu tai vaihdettu uuteen.

Sovituspituus

Jos putki taytyy katkaista sopivan pituiseksi, noudata putken mukana tulleita ohjeita ja huomioi
kyseisen putkimateriaalin katkaisuun liittyvat turvallisuusohjeet.

Putki tdytyy katkaista suoraan ja terdvat reunat tasoittaa.

941237 (30 mm
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9 Tekniset tiedot

Kaytts-ja -15-50°C
sailytyslampdtila-alue:
Paino (koko 26): 1309
Aktiivisuustaso: 1-3
Suyrln sallittu kayttajan 100kg
paino:

e kierto +£360°
Saatoalue: . «

siirtymd vaakasuunnassa £5mm

Rakenteen korkeus: 25mm

Rakenteen korkeus:

25mm

» e
Ll il

34mm
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10 Tilaustiedot

Varaosat

Polven alapuolinen yldkotelo 30 mm 339008

Vastuu

Valmistaja suosittelee, etta laitetta kdytetdan 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 sddddksen 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

M D Ladkinnallinen laite fl;m) Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
=

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kaytté on hyvaksytty edellyttden ettd 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
tekema dokumentoitu paikallinen riskiarviointi.

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

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

Edelld mainittu saattaa vaihdella maittain. Tarkempia tietoja saa lahimmaltd myyntiedustajalta.
Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
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Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ymparistotiedot

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

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

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford Products Limitedin rekisterdityja tavaramerkkeja.

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

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

Termen enhet anvinds i hela denna bruksanvisning for att referera till BK Ovre hélje (BK = Below
Knee, under kndet).

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

Anvandningssatt

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

Enheten dr en 30 mm rérkldammeanslutning som majliggor anslutning av Blatchford
enkelbultsenheter till ett 30 mm ror.

Sa snart den andra enheten har monterats kommer det att finnas mojlighet till:
« = 5mm horisontell frskjutning
- Rotation (upp till 360°)

Avsedd for en enda brukare.

Aktivitetsniva

Den hér enheten ar lamplig for aktivitetsniva 1 till 3; viktgranser galler, se Tekniska uppgifter,
avsnitt 9. Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tillata unika,
individuella omstandigheter. Varje sadant beslut bor fattas med en sund och grundlig
motivering.

Aktivitetsniva 1

Har formaga eller potential att anvdnda protes for forflyttning eller rérlighet pa plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat.

Aktivitetsniva 2

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

Aktivitetsniva 3
Har formadga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

Typiskt for en person som har férmaga att ta sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva
yrkesmadssig, terapeutisk eller motionsinriktad aktivitet som kraver att protesen kan anvandas for mer
an bara enkel forflyttning.

Kontraindikationer
Den hér enheten &r inte lamplig for nedsankning i vétska.
Maximal brukarvikt géller, se avsnittet Tekniska uppgifter.

Klinisk nytta
+  Mojliggdr anslutning av enkelbultsenheter till ett 30 mm ror.
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

Eventuella forandringar av enhetens
prestanda eller funktion, t.ex. ovanliga

A

ljud, ska omedelbart rapporteras till din

serviceleverantor.

Anvand alltid ett racke nar du gar
nedfé6r trappor och vid andra tillfallen
om det finns nagot.

A

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

For att minska risken for skador

pa grund av fel eller lossning av
skruvanslutningarna ska du se till att
bultgdangorna rengors ordentligt fore
varje installation.

48

Montering, underhall och reparation
av enheten far endast utforas av klinisk
personal med lampliga kvalifikationer
som har genomfoért en godkand
utbildning.

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens installningar.

A

Brukaren ska rekommenderas att
kontakta sin lakare om tillstandet
forandras.

Anvand alltid angivet viidmoment
pa skruvarna/muttrarna. Byt aldrig ut
skruvarna mot andra skruvar. Anvand
alltid de specificerade bultarna.

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvands

vid kérning. Alla maste félja sina
respektive trafiklagar vid framférande
av motorfordon.

A\

A\

Se till att inga vatskor kommer in i
enheten under patagning eller normal
anvandning.

A
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3 Konstruktion

Huvuddelar
«  Rorklamma Aluminium
+ M6-skruv Kolstal
« M6 lasbricka Stal

Identifiering av komponenter

|
.

LLLLL
'.lh \.I)-l'.

|
LS

M6-skruv M6 lasbricka

BK Ovre hélje

(s)

TO0Nm
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4  Funktion

Enheten utgdr en anslutningspunkt mellan en hylsadapter med enkelbult och ett 30 mm ror.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella prestandaférandringar och tecken pa slitage som kan paverka enhetens
funktion till lakaren/serviceleverantoren.

Forandringar av prestandan kan omfatta:
«+ Instabilitet
+ Ovanliga ljud
« Overdrivet spelrum eller forlust av inriktning
Tecken pa slitage som kan paverka funktionen kan omfatta:
- Ytskada
+ Rost
Informera ldkaren/serviceleverantdren om eventuella férandringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.
Rengoring
Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengéra utsidan. Anvénd inte starka rengoringsmedel.

Ovriga instruktioner i det hdr avsnittet éir endast avsedda for Iéikaren.

Underhall far endast utféras av kompetent personal (praktiserande lakare eller [ampligt utbildad
tekniker).

Utfor foljande rutinunderhall minst arligen:

« Setill att alla skruvar sitter ordentligt. Om de inte gor det tar du loss och rengor skruvarna
och drar at dem till ratt vridmoment.

- Kontrollera om det finns nagra synliga defekter som kan paverka korrekt funktion.

- Kontrollera att anslutningen ar ordentligt atdragen. Om det sitter 16st ska du ta loss, rengora
och satta tillbaka det.

Se till att brukaren har last och forstatt all information om sdkerhet och underhall pa brukarniva.
Informera brukaren om att regelbunden visuell kontroll rekommenderas och att tecken pa
slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till serviceleverantéren.
Sdg at brukaren att informera lakaren/serviceleverantéren om eventuella férandringar av
kroppsvikt och/eller aktivitetsniva.
Om enheten anvands for extrem aktivitet bor underhallsnivan och -intervallen ses 6ver och
vid behov bor rdd och teknisk support sdkas for att planera ett nytt underhallsschema utifran
aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststallas genom en lokal riskbeddmning som utfors av
en person med lampliga kvalifikationer.
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6 Begransningar av anvandningen

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

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.

Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbedémning.

Miljo

Undvik att utsdtta enheten for korroderande @mnen som vatten, syror och andra vétskor. Undvik
ocksa nétande miljder som t.ex. sandiga miljoer eftersom dessa kan orsaka fortida slitage.

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

C : [ ]
“‘0‘0‘ J ﬁ x Mx‘“ﬁn

Lamplig for utomhusbruk
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7 Inriktning pa arbetsbanken
Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

Rikta in mot inriktningsuttagen medialt. For anvandning som en del av en protes
ska enheten riktas in sa nara pabyggnadslinjen som mojligt for att maximera
inriktningsmojligheterna och minska dverdriven belastning pa enheten.
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8 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Symptom Atgard
Ett aterkommande ljud uppstar mellan Kontrollera att Iasskruven och
enheten och de enheter som &r anslutna till enkelbultsanslutningen har dragits at till
den. de vridmomentvdrden som anges i detta

dokument. Applicera Loctite.

Adaptern rubbas ur sitt lage. Brukaren far inte anvdanda enheten forran den
har justerats, reparerats eller bytts ut.

Inpassningsldangd
Om det anslutna roret behéver kapas, folj den bruksanvisning som medfoljer roret. Var
uppmarksam pa de sdkerhetsinstruktioner som &r forknippade med kapning av materialet i réret.

Se till att roret kapas i rat vinkel och att @ndens vassa kanter slipas bort.

941237 (30 mm

Semed v
@ |

T0Nm
(@)

X
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9 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och

frvaring: -15 °Ctill 50 °C
Komponentvikt (storlek 26): 1309
Aktivitetsniva: 1-3
Maximal brukarvikt: 100kg

+360° rotation

Justeringsintervall + 5mm horisontell férskjutning

Pabyggnadshdjd: 25 mm

Pabyggnadshojd

25 mm

» e
Ll il

34 mm
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10 Bestallningsinformation

Reservdelar

BK Ovre hélje 30mm | 339008

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

M D Medicinteknisk utrustning /]F ) En patient - flera anvandningar
N

Kompatibilitet

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

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

Den héar enheten har 24 manaders garanti.

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

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

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.
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http://www.blatchford.co.uk

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

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

Spara forpackningsetiketten

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

Varumarkesinformation
Registrerade varuméarken som tillhér Blatchford Products Limited.

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

Ecniv He oroBopeHo 1HOe, laHHAA UHCTPYKLMA MO SKCMTyaTaLum npegHa3HavyaeTca 418 npoTe3ncta
nosb3oBaTens.

TepMUH ycmpolicmeo OTHOCUTCA K BepxHemy Kopnycy 051A cucmem 20/1eHU vi 6yAET UCMOSb30BaH Aasnee B
HaCToALLeN HCTPYKLNN.

Moanymcra, BHAMATEIbHO NPOYMTANTE AAHHYIO UHCTPYKUMIO U YOeaUTeCh B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO B
Hel, 0coboe BHUMaHMe CliefyeT yAenuTb pasaenam, MocBsALeHHbIM TexHrKe 6e30MnacHoCTy 1 TexHuYeckomy
06CNYXKNBaHNIO.

Ob6nactb MpumeHeHns

[laHHOe yCTPONCTBO JOMKHO NCMOIb30BaTbCA NCKITIOUNTENBHO Kak COCTaBHaA YacTb MPOTe3a HUXKHEN
KOHEUYHOCTN.
YCTpoiCcTBO NO3BONAET MOACOEANHATL HECYLUMI MOAY/b FOfieHN ArameTpoM 30MM MPU MOMOLLM CTAXKHOTO
3a)KMMa AaHHOrO YCTPOMCTBA C MPOTE3HbIMU KOMIMOHEHTaMK, Mmetowmmy ogHobonTosoe Blatchford
KpenneHue.
MNocne nofgcoeanHeHNA K JaHHOMY YCTPONCTBY OTBETHOW YacTy CTaHET BO3MOXXHbIM NpoBefieHne
HVKeCeayoLWwyx I0CTUPOBOK:

+ +5MM CABUT B FOPU3OHTaNbHOW NIOCKOCTN

+  BpaweHue (go 360°)
YcTpoiicTBO NpefHa3HavaeTca Ana UHAVBUAYANbHOTO NCMONb30BaHUA.

YpoBeHb [lBuratenbHoM AKTUBHOCTU

[laHHOe yCTPONCTBO NOAXOANT ANA YPOBHA [1BrratenbHon AKTMBHOCTY OT 1-3; orpaHnYeHmnA no secy
npvBepeHbl B Pasgene 9 «Cneuymdrkaumay». OGHAKO C yHeTOM OTAENbHbIX 06CTOATENbCTB CYLLECTBYIOT
WHAVBMAYabHbIE CKTIOYEHNA ANA HEKOTOPbIX MONb30BaTeNel, OAHAKO 3TO Ha3HauYeHve JOMKHO ObITb
onpaefaHHbIM 1 MPUHMMATBCA C Y4ETOM O6LLEero COCTOAHMA 340POBbA.

YpoBeHb [BuratenbHomn AKTUBHOCTH 1

lMonb3oBatennb oﬁnanaeT CNOCOGHOCTbIO UK NMEEeT ,D,OCTaTO'-IHbII7I noteHUuwnan onAa nepemelleHna Ha
npoTese no POBHOI OMOPHOI MOBEPXHOCTA C GUKCMPOBAHHbBIM TEMMOM X0fb6bI. [laHHbI yPOBEHb
TnnmMyeH ana I'IOI'IbSOBaTeﬂeVI, KOTOPbl€ MOTYT OrpaHN4YeHHO NI HEOTPaHUYEeHHO NepemMeLlatoTcA B
npegenax noMeLleHuA.

YpoBeHb [lBuratenbHomn AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTenb 06nagaeT CNOCOOHOCTbIO UV MEET AOCTAaTOUHDBIV MOTEHLMAN AnA nepemellieHna Ha
npoTe3e, a Takxe ob6nagaeT cnocobHOCTbIO npeoaosieBatb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPENATCTBUA,
TaKue Kak 60p,D,IOpr, CTyneHn necTHUY NN HePOBHbIE MOBEPXHOCTH. [aHHbIN ypoBeHb Tnu4veH ana
nonb3oBaTenei, KOTopble OrpaHNYeHHO NepeMeLLaloTCA BHE NpeesioB NoMeLLeHNA.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3

lMonb3oBatenb Oﬁﬂa,anT CrMOCOBHOCTBIO NN UMeeT JJ,OCTaTOLIHbIVI noTeHUman gna nepemelleHna

Ha npoTe3e B NnepemMeHHOM TeMne BHe NoMeLLeHUA. ﬂ,aHHbIPI YpoBeHb TUnn4yeH ana nonb3oBaTenen,
KOTOpble MOTYT npeofoneBaTb 6ONbLUMHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpEI'IFITCTBl/IVI, a TaKxe nvermnx
AONONHUTENbHbIE I'IOTpe6HOCTVI npwv NCnosib3oBaHMM NPOTE3a He TOJIbKO AN1A MPOCTOro nepemeleHna,
HO Hanpumep, npu seaeHnn I'IpO(I)eCCVIOHaHbHOPI AEATENIbHOCTU, NPOXOXAEHNN neuyebHo-
npodunakTUYeckmx NpoLesyp Unmn 3aHATUA N0OUTENbCKUM CMOPTOM.

npOTVIBOﬂOKa3aHI/Iﬂ
[laHHOe YCTPOMCTBO He MOAXOAMUT A1A MOrPY>KeHUs B BOAY.
OrpaHnyeHns No MakcuManbHOMy Becy nonb3osatens, cm. pasgen «Cneundukaumsy.

KnuHunyeckue npeummyuiecrsa
+ [o3BonAeT oCylecTBAATb COeUHEHVIE OQHOOONTOBBIX MPOTE3HbIX CUCTEM C HECYLUM MOAYJIEM
roneHun gnametpom 30mMm
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2 TexHunka 6e30nacHoCTHU

A

> >

[aHHbIM cnmBoOnOM 0603HaualTCcA Hanbonee BaXKHble npaswuia, KOTopblie
AOJKHbDbI COGIIIOAaTbCFl HEYKOCHUTENIbHO.

MNonb3oBaTtenb 06sA3aH
He3ameanTeNnbHO JONOXNTb

CBOeMy NMpoTe3ncTy/Bpayy o 1o6bix
OWyTUMbIX N3MEHEeHUNAX B pa60're
nnn GyHKLMOHaNbHOCTY f@aHHOTO
YCTPOWCTBA, HanpumMep, YpesmepHOM
nodTe NN NOABNEHNN NOCTOPOHHUX
LWyMOB

[Mpw cnycKe No cTyneHAM NecTHUL b, a
TaKxe B NobbIX APYyrux cny4vaax, korga
3TO BO3MOXHO, Nonb30BaTesb Bcerga
AOJIXKEeH Ucnosib3oBaTb Nepuna.

N36eraiiTe BO3AENCTBUA Ha YCTPONCTBO
3KCTPEMaJIbHO BbICOKUX U HU3KNX
Temnepartyp.

[inAa yMmeHblUeHNA NOTeHUMaNbHOro
purcKa nonyyeHunsa TpaBMbl 13-3a
NONOMKM UNK ocnabneHna 601ToBbIX
coefMIHEHUN, Nepep KaXKaom
yCTaHOBKOW y6efuTechb B TOM, UTO

BCe pe3bbbl 60NTOBbIX COeANHEHUN
TWaTeNbHO OYNLLEeHbI OT 3arpsA3HeHUN.

59

A

A

C60pKy, TeEXHUYECKOEe 06CyKMBaHMe
1l PEMOHT YCTPOWNCTBa MMeeT

npaBo NPOU3BOAUTH TOJIbKO
cepTndrLMpPOBaHHbI MepcoHan,
npoweawnin obyyeHune B yue6HbIX
ueHTpax Blatchford.

MNonb3oBaTenb He MMeeT npaBa
CaMOCTOATENIbHO HacTpanBaTb
YCTPOWCTBO UV BMELLVBATLCA B €70
HaCTPONKMN.

Monb3oBatenb 06A3aH cO06GWNTL
CBOeMy NMPOTEe3UCTY O Nto6bIX
OLYTUMbIX U3MEHEHUAX CBOEro
cocToAaHNA (Beca n/unm ypoBHaA
ABUraTesibHOWN aKTUBHOCTYW, HAaNpumMep
npwu nepeespge N3 ropoackon B
CenbCKyI0 MECTHOCTb).

BonTbi/rainkmu Bcerpa ycraHaBnnBanTte
TOJIbKO C 3aflaHHbIM YCMINEM MOMEHTa
3aTAXKKM (CM. AaHHYI0 MHCTPYKLMIO

no sKcnnyatayuu). Kareropnueckn
3anpeLaeTcs 3ameHATb 60NTbl Ha
anbTepHaTuBHble. Bcerpa ncnonbsyiite
yKasaHHble B MHCTPYKLuMK 60onTbl.

Y6eputecb B TOM, UTOObI Balle
TPAHCMOPTHOE CPeACTBO 6bIIO
obopyaoBaHO BCeM HeO6XOANMbIM

ANA ynpaBfieHVA YeNIOBEKOM C
OrpaHNYeHHbIMY BO3MOXKHOCTAMM.
Mpu BOXKAEHNN TPAHCMOPTHOIO
CcpefcTBa Nonb3oBaTeNb 06:A3aH CTporo
cob6niopaTb NpaBuia AOPOXKHOIO
NBUXEeHuA.

Y6enurtecb B TOM, UTO Npy HaAeBaHU
npoTesa C YCTaHOBJIEHHbIM
YCTPOCTBOM WM NPU SKCIUlyaTauum
npoTe3a HMKaKasi XXUAKOCTb He
nonapgaet BHYTPb.
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3 KOHCTpyKuUWMA

CocTtaBHble YacTu:

+  BepxHuin Kopnyc, CTAXHOW 3aXK1M AnoMrHUEBbIN CNnaB
«  CraxHoin M6 6ont Yrnepogucras ctanb
+ M6 rpoBepHas waiba Cranb

KomnoHeHTbI YcTponicTBa

| |
\ |». l\'\ 'n"'

LR AS

M6 poBepHas

CTakHON wanba

bont M6

BepxHuin kopnyc,
CTAKHOW 3aKUM

(s)

10Hm
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4  QyHKUMOHANbHOCTb

[laHHOe yCTPOICTBO NpefHa3HaueHo AJA COeANHEHMNA HECYLLero MOAYJsIA rofieHn fuameTpom
30MM 11 IPOTE3HbIX CUCTEM C HeCyLUe Mb301 C O4HOOONTOBbIM KpemneHreM.

5 TexHuueckoe Ob6CNyXMBaHMe

PerynapHo npousBoauTe BM3yanbHblii OCMOTP YCTPOWCTBA Ha NpeAMeT 06HapyXeHuA AedeKToB, CIOCOOHbIX
oTpULaTeNIbHO OTPA3UTHCA Ha ero GYHKLMOHANbHOCTU.

Monb3oBaTtenb 06a3aH HemeaneHHOo COO6LI.I,I/ITb cBoemy I'IpOTe3I/ICTy/BpaLIy 0 Nto6bIX OLLYTUMbIX U3MEHEHUNAX
B pa60Te AaHHOro yCTpOVICTBa NN 3Ha4YNTESIbHOM U3HOCe.

M3meHeHWs MoOryT BKoYaTb B ceba cnepyollee:

«  HeycTonumBOCTb NPOTE3HOWN CUCTEMDI

«  Jliobble MOCTOPOHHME 1 HEOBbIYHbBIE LYMbI

« M3anwHmn modT unm noteps CTUPOBKN
3HauUTeNbHBbI N3HOC, KOTOPbIV MOXET MOBAVATL Ha GYHKLMOHANBbHOCTb YCTPOMCTBA:

« Pa3spylieHne noBepxHoCTn

- Kopposusa
CoobLwyTe cBOEMY MPOTE3UCTY O NIOObIX 3HAUMMBbIX U3MEHEHNAX B Macce Tena U/unm ypoBHe ABUraTeslbHOM
AKTVBHOCTY (Hanpumep, Npu nepeesfe Ha MOCTOAHHOE MECTO XMUTENbCTBA U3 FOPOACKON B CENbCKYI0
MEeCTHOCTb).
OuncTKa oT 3arpA3HeHNn

[na ounctkn BHeLUHen NOBEPXHOCTN VICI'IOJ1b3yIZTe BNa*KHYI0 HE BOPCUCTYIO TKaHb N AETCKOE MbIJ10. He
VICI'IOJ'Ib3yl7|Te ANA O4YNCTKM arpeccnBHble MooLLne cpencTea.

I'Iocneayfouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pasaena npeaHa3Ha'~laIOMCH moJibKo 051 npome3ucma..

TexHunyeckoe 0b6CNyKMBaHWEe MeET NMPaBo NPOU3BOANTb TONbKO CEPTUGULIMPOBAHHbBIN NEPCOHan,

npoteawnit obyyeHe B yuebHbix LieHTpax Blatchford (Bpau nnu npoTtesnct cootBeTCTBYOLWEN

KBanudrkauymm).

PekomeHayeTCA Kak MAHVIMYM €XKerofiHO MPOBOAUTb CIEeAYoLME MEPOTNPUATAA MO TEXHNYECKOMY

06cnyXK1BaHWIo:

+ TNpoBepbTe HAJEXKHOCTb MEXaHNYECKMX COE[UHEHNI 11 KPEMNEHNsA BUHTOB. ECN BUHTbI ocnabneHsbl,

LOEMOHTUPYITE KX, OYNCTUTE OT 3arpA3HEHNI U YCTaHOBKTE 06PATHO, 3aTAHYB C yKa3aHHbIM B
COOTBETCTBYIOLIEM [JOKYMEHTE MOMEHTOM YCUMNA.

. Bm3yaanaﬂ npoBepkKa yCTpOﬁCTBa Ha npeamert o6Hapy>KeH|/m ﬂed)eKTOB, CNOCOBHbIX oTpuuaTtesnibHO
NOBNNATb Ha ero (I)yHKLlI/IOHaﬂbHOCTb

. I'IpOBepKa HafeXHOoCTU KpenneHna COE,EI,I/IHEHI/IIZ. Ecnmn KpenneHna OCﬂa6J’IeHbI, oYncTnuTe X oT
3arpﬂ3HeH|/||7| N yCTaHOBUTE NOBTOPHO.

Y6epmtech B TOM, YTO M0JIb30BaTe/b BHUMaTE/IbHO O3HaKOMWJICA U OCO3HaN KacaloLLyloca ero MHpopmaumio,
MOCBALLEHHYIO TeXHVKe 6€30MacHOCTM 1 TEXHNYECKOMY 06CTYKMBaHUIO.

Monb3oBatenb JomKeH ObITb NpeAynpexaeH O HEOOXOANMOCTY PETYIAPHOIO BI3yalbHOro 0OCMOTpa
YCTPOICTBA Ha NpeaMeT 06HapyXeHUA n3Hoca U AedeKToB, COCOBHBIX MOBANATL Ha GYHKLMOHaIbHOCTb
YCTPONCTBA, NPV 06HaPYXeHNM TaKoBbIX AeeKTOB HEOOXOANMO COO6LMTL 06 3TOM CBOEMY MpoTe3nCTy/
Bpayy (Hanprmep, NPy 3Ha4YUTENIbHOE U3HALLNBAHWUN).

MpepynpepavTe nonb3oBaTens, 4To O JIIOObIX 3HAUMMBIX U3MEHEHUAX B Macce Tena v/vim yposHe
ABUraTeNibHOM akTUBHOCTY (Hanprmep, Npu nepeesae Ha NOCTOAHHOE MeCTO XKUTeNbCTBa U3 FOPOACKON B
CenbCKylo MeCTHOCTb), OH 06A3aH He3ameAUTeNbHO COOBLMTL CBOEMY MPOTE3NCTY.

Ecnn paHHOe ycTponcTBO NpeanonaraeTca UCnob3oBaTh B YCIIOBUAX SKCTPEMASTbHON ABUraTeNIbHON
aKTUBHOCTM, TO YPOBEHb 1 BPEMEHHOI UHTepBa NPOBEAEHNA TEXHNYECKOro 06CTyKMBaHNA MOTYT ObITb
M3MeHeHbl, B 3aBMCMMOCTM OT YaCTOTbl 1 XapaKTepa ABUraTesibHON akTUBHOCTY. [1pr 3TOM fomKHa 6biTb
npoBefeHa KOMMNeTeHTHaA UHAMBUAYaNbHasA OLieHKa CTeneHu JIOKalbHOro pucKa.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpokK cnyx6bl

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

Moabem TaxkecTten

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

Ycnosusa SkcnnyaTtayum

He no,uBepraMTe YCTpOIZCTBO BO34ENCTBUIO arpecCcnBHbIX 3JIEMEHTOB, HaNpUMepP, TaKNX Kak
BOAAa, KNCNOTbl 1 NpoYvne XXNOAKOCTU. Takxe n3berante SKcnnyaTaynn yCTpOVICTBa B a6pa3VIBHbIX
cpepax, Hanpumep, coaepkallimx necok, NOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTN K NpexaeBpeMeHHOMY
N3HOCY nsgenus.

yCTpOVICTBO AONYyCKaeTCcA SKCr1yaTnpoBaTb TONIbKO B
TeMnepaTtypHOM Arana3oHe

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

[ ]
ZA\1m
I
gy
I

Bnaro-, rpaze-,
NblNesallyLLIEHHOE n3aenne
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7 (TeHaoBas OCTUPOBKA

I'Iocneaylouque UHCMpykKyuu 0aHHO20 pasaena npeaHa3Hauaiomc;1 mornbKo 0ns npome3sucma.
YCTPOMCTBO YCTaHABIMBAETCA TakM 06Pa3oM, YTOObI Masbl pacronarancb MeauasbHo.
Mpu NCMONb30BaHNM YCTPOMNCTBA B COCTABE NPOTE3a, PACMONIOKMUTE YCTPONCTBO Kak MOXHO
6V>Ke K IMHUN MOCTPOEHMsA NPOTe3a, 3T0 HEOBXOLMMO AJ1 NONYYEHNA MAKCYMATIbHO

BO3MOXHOTO [jnana3oHa loCTUPOBKU N CH/XKEHUA HeXenaTeNbHbIX Harpy3oK Ha
YCTPOWCTBO.
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8 PyKoBOLCTBO MO YCTaHOBKe

I'Iocneayiouwe UHCMpykKyuu 0aHHO20 pasaena npe&HasHaqaiomCﬂ mosibKo 0nA npome3sucma.

CuMmnTOMbI

PelueHue npo6nembl

B 0bnactn mexnay ycTponcTBOM U NOACOEANHAEMON
OTBETHOW YaCTblo NEPUOAMNYECKM BOZHUKAET
NMOCTOPOHHWI LUYM.

Y6enutecb B TOM, UYTO CTAXKHOU 60NT 1 6onT
KpenneHns o4HO60NTOBOIro COeANHEHUS
OTBETHOrO YCTPOWNCTBA HAJEXHO 3aTAHYTbI C
HOMMHAJIbHBIM YCUIIMEM KPYTALLEro MOMEHTa,
YKa3aHHOro B laHHOM foKyMeHTe. pun
YCTaHOBKeE 1CNonb3yliTe pe3bboBoi prkcaTop
Loctite.

YCTpONCTBO NOTEPANO CTUPOBKY 1 NepemellaeTcs
Ha nportese.

Monb3oBaTesb He AOJIKEH NCMOMb30BaTb
YCTPOWCTBO [0 TeX Mop, NoKa OHO He byaeT
HaCTPOEHO, OTPEMOHTNPOBAHO WJIN 3aMEHEHO.

C6opouHble Pazmepbl

Ecnv nogcoeanHsaemblii HecyLwmin Mogyfb roneHn Heobxoammo obpesaTb Nog Tpebyemyto
LJIMHY, CnieayinTe MHCTPYKLMAM MO SKCMyaTaLmny, NOCTaBAseMbiMI BMECTE C HECYLLUM MOLYyNeM
rofieHy, 0coboe BHUMaHWe NpU 3TOM yaenuTe pasgeny NnocBsALeHHOMY TeXHUKe 6e30MacHOCTY,
1 paspeny, CBA3aHHOMY C 06pe3aHMeM HecyLLero Moayns rofleHu, M3roToBfIEHHOTo 13

onpegeneHHOro matepuana.

yGGHI/ITer B TOM, UTO Hecyu.|V||7| mMoAaynb roneHn o6pe3aH CTPOro noj npAmMbIM YIriiom, a Bce

OCTpble KPOMKM CKPYTJIEHbI.

&

941237 (30 Mm)

10HM

Comoi
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9 Cneundukaumsa

TemnepatypHbii [lnanasoH oTt-15°C go +50°C
XpaHeHua n SKcnnyataumnu: (oT5°F no 122°F)
Bec nspenus: 130r
YpoBeHb [lBuratenbHom 1-3
AKTUBHOCTW:

MakcrmanbHbIn Bec
Monb3oBaTens: 100kr (220 ¢pyHTOB)
+360° BpaLleHne

[nana3oH tOcTrnpoBKM: .
+5 MM CABUT B FOPU30HTAIbHOW NMIOCKOCTMN

BbicoTa KOHCTPYKLMM: 25 Mm

C60pouHble pa3mepbl

25Mm

» e
Ll

34 MM
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10 IHpopmauma ansa 3akasa

LWndp ycTponcrea

BepxHuI1 KOPMYC CO CTAXKHBIM 3a>KUMOM A5t

339008
HecyLero moayna roseHn guametpom 30mMmm

OTBeTCTBEHHOCTb

M3rotoBuTenb pekomeHAyeT NCMosb30BaTb JaHHOE YCTPONCTBO TOMbKO B YKa3aHHbIX YC/TOBUAX
1 NpeaycMoTPeHHbIX Lenax. O6cnyxmBaHve yCTPONCTBa AOMKHO NMPOBOANTHCA COMNMacHO
npunaraemom K yCTpONCTBY MHCTPYKLUMKM NO 3KcnnyaTauun. [ponssoanTens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a yLep6, Bbi3BaHHbIV NPYMeHeHeM KOMOVHaLMe KOMMOHEHTOB, He
pa3speLleHHON N3roTOBUTENEM.

CooTBeTcTBME CTAaHAA pTam EBpoc0|o3a

[JlaHHOe nsgenve cooTBeTCTBYET TpeboBaHUAM EBpocTaHgapTa EU 2017/745 ons MeAULIMHCKIX
nspenvi. [laHHoe nspenme OTHOCUTCA K KaTeropuy yCTpONCTB Knacca | B cooTBeTcTBUN

C KpuTepuammn Knaccudurkaumu, nsnoxeHHoimu B NMpunoxennm VIl gaHHoro CraHpapTa.
[lleknapauna cooTBeTCTBUA CTaHAapTam EBpocoto3a AOCTyNHa ANA CKauMBaHMA Ha caiTe
KoMnaHuu no agpecy: www.blatchford.co.uk.

M D MepgunuuHckoe /15 NHavenayanbHoe MHOrokpaTtHoe
YCTPOWCTBO X 'n‘ MnCnonb3oBaHne

CoBMeCcTMOCTb

Jonyckatotca KoMOrHaLum n3genuin nponssogcTsa komnaHum Blatchford Ha ocHoBaHWK
TeCTUPOBAaHKA MO COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YMCSie Y CTaHAAPTaM Ha MeaVLUHCKMe
yctpoictea (MDR), BKntoyasa CTPYKTYpPHbIE UCMbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepoB 1 gpyrve
KOHTpONMpyeMble SKCMyaTalMOHHbIE XapaKTepUCTUKM.

Kom6rHauua ¢ anbTepHaTVBHBIMU U3AEIMAMU, UMEIOLMI MAaPKPOBKY COOTBETCTBUA

ctaHpapTam EBpocotosa CE, fomkHa Npon3BOANTLCA C yHETOM OLIEHKM JIOKANbHOMN CTEMEHN PUCKa,
I'IpOBOAI/IMOf/] KOMMETEHTHbIM CneynaiancTtom.

FapaHTuinHble O6a3aTeNnbCcTBa

lapaHTUA Ha flaHHOE YCTPOMCTBO COCTABAAET 24 MecaLa.

Monb3oBaTenb AOMKEH ObITb NpefynpPeX4eH O TOM, YTO JI0Oble M3MEHEHUSA B KOHCTPYKLMK
n3[enna v ero MoandrKaLms, He COrfacoBaHHbIE C U3rOTOBUTENIEM, aHHYNIMPYIOT rapaHTUIo.
BbllweyKasaHHOE MOXeET ObITb BapbUPOBaTbCA B 3aBUCMMOCTY OT MPOTE3HOIO PbIHKa; 3a
noapobHOCTAMU 06pATHTECH K BalLeMy floKanbHOMYy npegctasutenio Blatchford.

Ana nonyuyeHnsa nogpo6bHon nHbopPMaLMK O rapaHTHK, NOXanyncra, 0bpaTnTech K canTty
KomnaHuu Blatchford.
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No6ouHble 3¢pPeKTbl U UHLMAEHTDI

Bo3HUKHOBEHVIE MOBOUHBIX SPHGEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHLMAEHTOB, CBA3AHHOMO C AAHHbIM
YCTPOWCTBOM, MaJIOBEPOSATHO, TEM HE MEHEE, B C/Tyuae BO3HUKHOBEHVA TAaKOBbIX, ClefyeT
coobwunTb 06 3TOM NpoursBoanTeNto 1 npeactasuTento Blatchford B Bawem pervioHe.
JKonorun4yeckue acneKkTbl

[laHHOEe YCTPONCTBO N3rOTOBNEHO 13 NepepabaTbiBaeMbIX MaTepuanos. Mo BO3MOXHOCTY
YTUNV3VPYWTE YCTPOWCTBO, Kak OObIUHbIE OTXO[bl, B COOTBETCTBMM C MPaBUiamMmyi MECTHOTO
3aKOHOAATeNbCTBa MO YTUAM3ALUN 11 06PALLEHNIO C OTXOAAMMU.

CoxpaHeHu/e 3TUKETKUN Ha YNaKoBKe

MpoTE3NCTY PEKOMEHAYETCS COXPAHATb STUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKOMbKY OHa COLEPXINT
HeobXxofMMble JaHHble O NOCTaBNAEMOM YCTPOWCTBE.

Toprosble mapku
Blatchford aBnaetcs 3apernctpupoBaHHol TOproBoi mapkoi komnanum Blatchford Products Limited.

3aperncTpupoBaHHbIl agpec nponssoanTens
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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