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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 Female Mini
Pyramid Pylon 25 mm.

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

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

The device connects an Blatchford Male Mini Pyramid to a 25 mm diameter adapter and allows
for angular, rotational and length adjustment.

Intended for a single user.

Feature
» Lightweight titanium construction

Activity Level
This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Levels 1-4.
Of course ther 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 prosthesisfor transfers or ambulation on level surfaces at fixed

cadence. Typical of the limited and unlimited ambulator.

Activity Level 2

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

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

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

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

Activity Level 4

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

Contraindications
There are no known contraindications if this device is used in accordance with these instructions.

Clinical Benefit

+ Allows for the shortest connection from a childs’ pyramid to a 25mm tube clamp, while
facilitating optimal alignment.
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2 Safety Information

ijs warning symbol highlights important safety information which must be followed carefully

& Any changes in the performance or

function e.g. unexpected movement or
unusual noises should be immediately
reported to your service provider.

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

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

A To reduce the risk of injury due to
failure or loosening of the screw
connections ensure the threads are
cleaned thoroughly before each
installation.

A Always apply the specified torque
values to screws. Always use the screw

type specified.
A Be aware of finger trap hazard when
adjusting or maintaining the pylon.
A Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out by a
suitably qualified practitioner that has
attended an approved training course.

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

938394PK3/1-0121



3 Construction

Principal Parts
« @ 25mm Pylon Titanium
« 4 xM6x 12mm Flat Point Set Screw Plated steel

Component Identification

Pylon

~|lLocT
ITE
flogrm) L
Screw -

)

8Nm

4 Function

This device offers angular and rotational movement, providing a customized limb alignment to
suit the user. When the set screw is tightened securely using Loctite 243 and the torque setting

shown in the Construction section, this device offers a secure way to connect two parts of the
limb.
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5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, looseness or loss of alignment.

Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

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

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
+ Check all screws for tightness, see Construction section; clean and reassemble as necessary.
«  Check for defects that could affect proper function.

Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and signs of wear that
may affect function should be reported to their service provider.

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

6 Limitations on Use

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

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

Environment

This device is waterproof to a maximum depth of 1 meter. Thoroughly rinse with fresh water
after use in abrasive environments such as those that may contain sand or grit, for example, to
prevent wear or damage to moving parts. Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or
chlorinated water.

Exclusively for use between -15 °C and 50 °C QJ - A m
LK)
LN )

(5 °F to 122 °F). i ——

Suitable for submersion
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Alignment

Avoid extremes of alignment, position as close to the build line as practical.

Cutting to Length

Ensure that the device is cut square to surface of the tube cutter and remove sharp edges.

v X

o4

941238
@25mm

Symptom

Solution

A recurring noise at the adapter/tube clamp
interface.

The bolt must be tightened to the torque
ratings specified in this document. Apply
Loctite.

Confirm the security of the alignment screws
and tube clamp.

Ensure that the tube has been cut square and
is fully inserted into the clamp.

The device moves out of position.

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

938394PK3/1-0121



8 Technical Data

Operating and

Storage Temperature Range:

Component Weight:

Activity Level:

Maximum User Weight:

Range of Adjustment

Proximal Attachment:

Distal Attachment

-15°Cto 50 °C
(5°F to 122°F)

969 (3.402)
1-4

60kg (1321b)

360° rotation
5°angular

@25mm adapter

Male Mini Pyramid

Build Height: See diagram
Fitting Length > g25mm <
- :
80mm

0» 0
Min.
(N
50mm 60mm
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9 Ordering Information
Order Number 409099

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 Y- 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.

9 938394PK3/1-0121
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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.

To help prevent potential harm to the environment or to human health from uncontrolled waste
disposal, Blatchford offers a take-back service. Please contact Customer Services for details.

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

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

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
10 938394PK3/1-0121
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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 hun-
minipyramideprotesepylonen, 25 mm.

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

Anvendelse
Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese.

Anordningen forbinder en Blatchford han-minipyramide til en adapter pa 25 mm i diameter og
muligger indstilling af vinkel, rotation og leengde.

Beregnet til en enkelt bruger.

Funktion
« Letvaegtskonstruktion af titanium

Aktivitetsniveau

Denne anordning anbefales til brugere, som vil vaere i stand til at nd aktivitetsniveau 1-4.
Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling gnsker vi at tillade unikke, individuelle
omstaendigheder, og enhver sddan beslutning skal traeffes med en velfunderet og grundig
begrundelse.

Aktivitetsniveau 1

Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til overforsler 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 ujsevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset udenders

gang.
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.
Aktivitetsniveau 4
Har evnen eller potentialet til at g med en benprotese, der overgadr almindelige gangfzaerdigheder og
kan klare hoje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer, hvis denne anordning bruges i overensstemmelse med

disse anvisninger.

Klinisk fordel

- Gor det muligt at oprette den korteste forbindelse mellem et barns pyramide og en 25 mm
rerklemme, samtidig med at optimal tilpasning opnas.

12 938394PK3/1-0121



2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

Enhver sendring i ydeevnen eller
funktionen, f.eks. uventet bevaegelse
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.

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

Risikoen for skader pga. fejl eller
lgsning af skrueforbindelserne kan
mindskes ved at sgrge for, at gevindene
er blevet grundigt rengjort inden hver
enkelt installation.

A\

13

Anvend altid den specificerede
tilspaendingsvaerdi til skruerne. Anvend
altid den specificerede skruetype.

Veer opmaerksom pa risikoen for
at fa fingrene i klemme under
vedligeholdelse af protesepylonen.

A\

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
opsatningen af anordningen.

A\
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3 Konstruktion

Vigtige dele
+ @ 25mm protesepylon titanium
« 4 xM6x 12mm seetskrue med flad ende  pletteret stal

Komponentidentifikation

Protesepylon
| — Py

~ILoct
ITE
frogme) |
Skrue -

)

8Nm

4  Funktion

Denne anordning serger for vinkel- og rotationsbevaegelse, som kan tilpasses den enkelte
bruger. Nar saetskruerne er blevet godt strammet ved hjaelp af Loctite 243, og det viste
tilspeendingsmoment i afsnittet Konstruktion er opndet, udger denne anordning en sikker made
at saette de to dele af benet sammen pa.
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5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle @&ndringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, lashed eller tab af justering.

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

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

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

Denne vedligeholdelse ma kun udfgres af kompetent personale (praktiserende laege eller
uddannet tekniker).

Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:

« Kontrollér, at alle skruer er godt strammet til, se afsnittet Konstruktion; renger og saml igen
efter behov.

 Kontrollér, at der ikke er defekter, som kan pavirke den korrekte funktion.

Serg for, at brugeren har laest og forstaet alle oplysninger om sikkerhed og vedligeholdelse pa
brugerniveau.

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

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

6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid

En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugslaengde skal udferes.

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

Denne anordning er vandteet indtil en dybde pa °

maksimalt 1 meter. Skyl grundigt med rent vand efter QJ [l J Q_Lm
i P

brug i slibende miljger, som f.eks. sand eller grus, for S il

at forhindre slid eller beskadigelse af bevaegelige dele. . .
Skyl grundigt med rent vand efter brug i salt- eller Eg net til nedsaenkni ng
klorinholdigt vand.

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

15 938394PK3/1-0121



7 Radgivning vedrgrende tilpasning

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

Tilpasning
Undga ekstrem tilpasning, og placér sa taet pa byggelinjen som praktisk mulig.

Afkortning
Serg for, at anordningen er skaret vinkelret pa rarskaererens overflade, og fiern de skarpe kanter.

X

o 4!

941238
@25mm

Symptom Lasning

Bolten skal strammes, indtil den opnar
tilspaendingsmomentet, som er specificeret i
dette dokument. Anvend Loctite.

En tilbagevendende lyd ved mellem adapter Bekraeft, at justeringsskrueme og

og klemme. rorklemmen er sikret.
Serg for, at reret er skdret lige over, og at den
sidder heltinde i klemmen.
Brugeren ma ikke anvende anordningen,
Anordningen bevaeger sig ud af position. forend den er blevet justeret, repareret eller

udskiftet.

16 938394PK3/1-0121



8 Tekniske data

Temperaturomrade for betjening og

. -15°Ctil 50°C
opbevaring:
Komponentens veegt: 969
Aktivitetsniveau: 1-4
Brugerens maksimale vaegt: 60kg (1321b)
. . 360° rotation
Justeringsomrade .
5° vinkel
Proksimal vedhaeftning: @25mm adapter
Distal vedhaeftning Han-minipyramide
Byggehgjde: Se diagram
Tilpasset laengde > @25 mm
- :
80mm
Min
0® 0 {
Min..
ﬂ @
50mm 60mm
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9 Bestillingsoplysninger
Ordrenummer 409099

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 ethvert negativt resultat, som er forarsaget
af 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 VIl til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzeringen er
tilgeengeligt pa folgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

Medicinsk udstyr 6T 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

Garantien i forbindelse med denne anordning gzelder i 24 maneder.

Brugeren skal vaere opmaerksom pa, at eendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er
godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser. Ga til Blatchford-webstedet for
at fa den aktuelle fulde garantierklaering.

18 938394PK3/1-0121
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Rapportering af alvorlige haendelser

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

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

Blatchford tilbyder en returneringsservice for at medbvirke til at forebygge potentiel skade
pa miljget eller menneskers sundhed som felge af ukontrolleret affaldskassering. Kontakt
kundeservice for at fa flere oplysninger.
Opbevaring af emballagens etiket

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

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

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

Disse bruksanvisningene er for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.
Begrepet enhet refererer til mini-hunn-yramidemasten pa 25 mm.

Les og serg for at du forstér alle instruksjoner for bruk, szerlig all sikkerhetsinformasjon og
vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade
Denne enheten skal utelukkende brukes som en del av en protese for nedre ekstremiteter.

Enheten kobles til Blatchford-mini-hann-pyramiden til en adapter med 25 mm diameter,
og tillater justering av vinkel, rotasjon og lengde.

Beregnet for en enkelt bruker.

Funksjon
+ Lett titankonstruksjon

Aktivitetsniva
Enheten anbefales for brukere som har potensial til & oppna aktivitetsniva 1-4. Selvfglgelig finnes
det unntak, og i anbefalingen var gnsker vi a 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 skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede ambulatoren.

Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for ambulering med evnen til & ga pa lave miljgbarrierer slik som
fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for begrenset omreiser.
Aktivitetsniva 3

Har evnen eller potensialet for ambulering med variabel kadens.

Typisk for den begrensede omreisende som har evnen til a krysse de fleste miljgbarrierer og kan ha
yrkesaktiv, terapeutisk eller treningsaktivitet som krever protetisk utnyttelse utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

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

Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner hvis enheten brukes i henhold til disse instruksjonene.

Klinisk fordel

« Tillater kortest mulig kobling fra et barns pyramide til en rerklemme pd 25 mm, samtidig
som den gir optimal innretting.

21 938394PK3/1-0121



2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges ngye.

Eventuelle endringer i ytelsen eller

funksjonen, f.eks. uventet 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.

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

AN

For a redusere risikoen for
personskade pa grunn av svikt eller
at skruekoblingene lgsner pase at
gjengene rengjeres grundig for hver
installasjon.

22

Stram alltid skruene med angitt
dreiemoment. Bruk alltid skruetypen
som er angitt.

A
A\

Veaer oppmerksom pa fingerfellefare ved
justering eller vedlikehold av masten.

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma bare utferes av en
kvalifisert lege som har deltatt pa et
godkjent opplaeringskurs.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

A\
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3 Konstruksjon

Viktigste deler
+ @25 mm mast Titan
+ 4 xM6\x 12 mm flat punktsettskrue Belagt stal

Komponentidentifisering

Mast

~ILoct
ITE
frogme) |
Skrue -

)

8Nm

4 Funksjon

Denne enheten har vinkel- og rotasjonsbevegelse, som gir tilpasset leminnretting som

passer brukeren. Nar settskruen er godt strammet ved bruk av Loctite 243 og innstillingen for
dreiemoment angitt i avsnittet Konstruksjon, kan de to delene av ekstremiteten kobles sikkert
sammen med denne enheten.
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5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til legen/tjenesteleverandaren,
f.eks. uvanlige lyder, lgshet eller tap av innretting.

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

Rengjoring
Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjore overflater. Ikke bruk aggressive rengjgringsmidler.

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun for legens bruk.
Vedlikehold ma utfgres av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Felgende rutinemessig vedlikehold mé gjennomfgres minst én gang i dret:

+ Kontroller at alle skruer er strammet til, se avsnittet Konstruksjon, og rengjer og sett
sammen pa nytt om nedvendig.

- Se etter feil som kan pavirke riktig funksjon.

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

Informer brukeren om at en regelmessig visuell sjekk av enheten anbefales, og tegn pa slitasje
som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leverandaren.

Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, ber nivdet og intervallet for vedlikehold revurderes,
og om ngdvendig vil stetteavdelingene for rdd og teknikk planlegge en ny vedlikeholdsplan
avhengig av aktivitetens hyppighet og type. Dette bar bestemmes av en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.

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

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

i slipende miljger som kan inneholde sand eller korn, for eksempel for a forhindre slitasje eller
skade pa bevegelige deler. Skyll grundig med ferskvann etter bruk i salt eller klorert vann.

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

Egnet for nedsenking
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7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun for legens bruk.

Innretting

Unnga ekstremposisjonene ved innretting, plasser sa naer byggelinjen som praktisk mulig.

Kutte til korrekt lengde

Pase at enheten er kuttet vinkelrett til overflaten til rarkutteren, og fjern skarpe kanter.

v X
o 4

Symptom

L@sning

En tilbakevendende lyd ved adapter/
rgrklemme-grensesnittet.

Bolten ma strammes med de
dreiemomentene angitt i dette dokumentet.
Pafor Loctite.

Kontroller at innrettingsskruene og
rorklemmen er godt festet.

Pase at roret er kuttet vinkelrett og er
fullstendig innfert i klemmen.

Enheten gar ut av posisjon.

Brukeren ma ikke bruke enheten far den er
justert, reparert eller erstattet.

25
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8 Tekniske data

Drift- og lagringstemperaturomrade: -15°Ctil 50 °C
Komponentvekt: %g
Aktivitetsniva: 1-4
Maksimal brukervekt: 60kg

. . 360° rotasjon
Justeringsomrade

5° vinkel
Proksimalt feste: @25 mm adapter
Distal kobling Mini-hann-pyramide
Bygghayde: Se diagram

Passformlengde > 325 mm <

- :
80mm
Min
0® 0 {
Min..
ﬂ @
50mm 60mm
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9 Bestillingsinformasjon
Bestillingsnummer 409099

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

Medisinsk enhet /’. Enkelt pasient — 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 utferes med tanke pa en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en utever.

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
full garantierkleering.
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Rapportering av alvorlige hendelser

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

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

Blatchford tilbyr en returtjeneste for a forhindre potensiell skade pa miljget eller menneskers
helse grunnet ukontrollert avfallshandtering. Ta kontakt med kundeservice for detaljer.
Behold emballasjemerket

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

Varemerkeanerkjennelser
Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

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

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa 25 mm:n naaraspyramidin miniputkesta.

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

Kaytto
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Tama laite yhdistaa Blatchfordin miniurospyramidin halkaisijaltaan 25 mm:n adapteriin, minka
avulla voidaan saataa kulmaa, kiertoa ja pituutta.

Vain henkilokohtaiseen kadyttoon.

Ominaisuudet
« Kevyt titaanirakenne.

Aktiivisuustaso

Tama laite on suositeltu henkildille, jotka voivat saavuttaa aktiivisuustason 1-4. Poikkeuksia
ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksildlliset tapaukset, jolloin
paatdksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.

Aktiivisuustaso 1

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

Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua seka 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 ylittamaan useimmat esteet ja jolla on tyohon, terapiaan tai
liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista lilkettd enemman.
Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisaltaen

iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
Vasta-aiheet
Taman laitteen kaytolle ei ole tiedossa olevia vasta-aiheita edellyttden, etta sitd kdytetadan ndiden
ohjeiden mukaisesti.
Kliiniset hyodyt
« Mahdollistaa lyhyen liitoksen lasten pyramidista 25 mm:n putkikiristimeen helpottaen
optimaalista linjausta.
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Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista toimivuuteen tai toimintaan
liittyvista muutoksista, kuten
poikkeavista liikkeista tai danista, tulee

ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle.

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

Laite ei sovellu vaativaan

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

Valttyaksesi ruuviliitosten pettamisesta
tai Ioytymisesta aiheutuvilta
vahingoilta varmista, etta ruuvin
kierteet puhdistetaan huolellisesti
ennen jokaista asennuskertaa.

31

Ruuvit tulee aina kiristaa ilmoitettuihin
kiristysmomentteihin. Kayta aina
mainitun tyyppisia ruuveja.

Varo sormien juuttumista, kun saadat
tai huollat putkea.

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

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat
« @ 25mm putki titaania
+ 4 kpl M6 x 12mm uppokantaruuveja pinnoitettua terdsta

Osien kuvaus

Putki

~|lLocT
ITE
Ruuvi Q - —

)

8Nm

4 Toiminta

Talla laitteen avulla voi sdataa kulma- ja kiertoliikettd, jolloin raaja voidaan linjata yksilollisesti
kayttajalle sopivaksi. Kun asetusruuvi on kiristetty kunnolla (Loctite 243 -kierrelukitteella)
ja Rakenne kohdassa ilmoitettuun kiristysmomenttiin, laite yhdistda kummatkin raajan

osat pitavasti.
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5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

limoita kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danists,
linjauksen muutoksista tai vdljyydestd, proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

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

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Alé kiyti voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Nama huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkild (proteesiteknikko tai
asianmukaisen koulutuksen saanut apuvalineteknikko).

Seuraavat saannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:

+ Tarkista kaikkien ruuvien kireys, katso kohta Rakenne; puhdista ja kokoa uudelleen tarpeen
mukaan.

- Tarkista, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.

Varmista, ettd kdyttdja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet seka kayttajan tehtaviin
huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite sé@nnéllisesti silmamadaraisesti ja etta
toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista tulee ilmoittaa laitevalmistajalle.

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

6 Kayttoad koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttdon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ympadristo

Laite on vedenpitadva yhteen metriin asti. Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja, kuten
hiekkaa, sisaltdvassa ymparistossd, huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedell§, jotta valtyt
liikkuvien osien kulumiselta ja vahingoittumiselta.

(]
TS . a /A 1m
nghtele pe.rusteelllsestl.puhtaal!a vedgll'a, jos e J T J —_—
laitetta on kdytetty suolaisessa tai klooripitoisessa s

vedessa. Saa kastua
Sallittu kdyttolampétila: -15-50 °C.
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7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Linjaus

Valta aarimmaista linjausta ja aseta niin ldhelle viitelinjaa kuin mahdollista.

Katkaisu sopivaan pituuteen

Laite taytyy katkaista suoraan putkileikkurin pintaa vasten ja teravat reunat taytyy tasoittaa.

v X
o 4

Ongelma

Ratkaisu

Adapterin ja putken kiristimen liitospinnasta
kuuluu toistuvasti aanta.

Pultti taytyy kiristda ndissa ohjeissa
ilmoitettuun kiristysmomenttiin. Kayta
Loctite-kierretiivistetta.

Varmista, ettd linjausruuvit ja putken kiristin
ovat kunnolla kiinni.

Varmista, ettd putki on katkaistu suoraan ja
asetettu kunnolla kiristimen pohjaan.

Laite liikkuu pois paikaltaan.

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

Kaytto- ja
sdilytyslampatila-alue:

Paino:

Aktiivisuustaso:

Suurin sallittu kayttdjan paino:
Saatoalue:

Proksimaalinen kiinnitys:

Distaalikiinnitys

-15-50°C

969

1-4

60kg

360° kierto
5°kulma

@25 mm:n adapteri

miniurospyramidi

Rakenteen korkeus: Katso kuva
Sovituspituus > g25mm <
. :
80mm

0» 0
min.
R A
50mm 60mm
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9 Tilaustiedot
Tilausnumero 409099

Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin saaddksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saaddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta 16ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

Laakinnallinen laite 6T Yhdelle potilaalle, kestokdyttoinen
N

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kayttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoidd, jos
laitteeseen tehdddan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty. Tamanhetkiset
tdydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
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Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

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

Valvomattoman jatteiden havittamisen aiheuttamien ymparistdvahinkojen tai terveyshaittojen
vélttamiseksi Blatchford tarjoaa takaisinottopalvelua. Tarkempia tietoja saa asiakaspalvelusta.
Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, etta proteesiteknikko sailyttaa pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

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

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

Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till minipylonen pa 25 mm
med honpyramid.

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

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

Enheten ansluter en Blatchford mini-hanpyramid till en adapter med 25 mm diameter och
mojliggor justering av vinkel, rotation och langd.

Avsedd for en enda brukare.

Funktion
- Latt titankonstruktion

Aktivitetsniva

Den har enheten rekommenderas for brukare som har potential att uppna aktivitetsniva 1-4.
Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tilldta unika, individuella
omstandigheter. Varje sddant beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.

Aktivitetsniva 1

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

Aktivitetsniva 2

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

Aktivitetsniva 3

Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

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

Aktivitetsniva 4
Har férmaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundléggande
rorelseformagan och har hoga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.

Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer om enheten anvénds i enlighet med dessa instruktioner.

Klinisk nytta

« Mojliggor den kortaste anslutningen fran en Childs pyramid till en 25 mm rérklamma,
samtidigt som den underlattar optimal inriktning.
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Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

Eventuella forandringar i prestanda
eller funktion, t.ex. ovantade rorelser
eller ovanliga ljud, ska omedelbart
rapporteras till din serviceleverantor.

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

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

egen risk. Cykling som rekreation ar
acceptabelt.

For att minska risken for skador

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

40

Anvand alltid angivet vridmoment
pa skruvarna. Anvand alltid angiven
skruvtyp.

Var uppmarksam pa risken for att fastna
med fingrarna nar du justerar eller
underhaller pylonen.

Montering, underhall och reparation av
enheten far endast utforas av behorig
vardpersonal som har genomfort
godkand utbildning.

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens installningar.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
« @25 mm pylon Titan
« 45t M6 x 12 mm platta fastskruvar Platerat stal

Identifiering av komponenter

Pylon

~ILoct
ITE
Skruv Q . —

&)

8nm

4  Funktion

Den har enheten erbjuder vinklade och roterande rorelser och ger anpassad extremitetsjustering
for att passa brukaren. Nar fastskruvarna dragits at ordentligt med anvandning av Loctite 243 till
det vridmoment som anges i avsnitt Konstruktion utgor denna enhet ett sakert satt att ansluta
de bada delarna av extremiteten.
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5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren,
t.ex. ovanliga ljud, glapp eller férlorad inriktning.

Informera ldkaren/serviceleverantoren om eventuella férandringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.
Rengoéring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengdra utsidan. Anvand INTE starka
rengoringsmedel.

Ovriga instruktioner i det héir avsnittet ér endast avsedda fér Iékaren.

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

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

- Kontrollera att alla skruvar ar atdragna, se avsnitt Konstruktion. Rengor och atermontera
dem vid behov.

« Kontrollera om det finns ndgra defekter som kan paverka funktionen.
Se till att brukaren har last och férstatt all information om sdkerhet och underhall pa brukarniva.

Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och att
tecken pa slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till serviceleverantéren.

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

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

6 Begransningar av anvandningen

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

Lyft av laster

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

Miljo

Den héar enheten &r vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter. Skélj den noga med rent
sOtvatten efter anvandning i nétande miljoer, t.ex. sddana dar sand eller grus kan férekomma,
for att forhindra slitage eller skador pa rorliga

delar. Skolj den noga med rent sGtvatten efter
anvandning i salt eller klorerat vatten. XXX

Far endast anvdandas mellan -15 °C och 50 °C. . L .. . .
Lamplig for nedsankning i vatten
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7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Inriktning

Undvik extrem inriktning. Placera sa nara pabyggnadslinjen som mgjligt.

Kapning till ratt langd

Se till att enheten kapas i rat vinkel mot rérskdrarens yta och att vassa kanter tas bort.

v X
o 4

Symptom

Losning

Ett dterkommande ljud i gransytan mellan
adaptern och rérklamman.

Bulten maste dras at till de
vridmomentvdrden som anges i detta
dokument. Applicera Loctite.

Kontrollera att justeringsskruvarna och
rorklamman sitter fast ordentligt.

Kontrollera att réret har kapats i rat vinkel
och ar helt infort i klamman.

Enheten har rubbats ur sitt ldge.

Brukaren far inte anvanda enheten forran
den har justerats, reparerats eller bytts ut.
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8 Tekniska uppagifter

Temperatur vid drift och
férvaring:

Komponentvikt:

Aktivitetsniva:

Maximal brukarvikt:

Justeringsintervall:

Proximal infastning:

Distalt faste

-15°Ctill 50 °C

96 g

1-4

60 kg

360° rotation
5°vinkling

@25 mm adapter

Mini-hanpyramid

Pabyggnadshojd: Se diagram
Inpassningslangd: > @25 mm
=ﬂ= .
80 mm

0» 0
Min.
(N
50 mm 60 mm

44
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9 Bestallningsinformation

Bestédllningsnummer 409099

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 VIl till forordningen. EU-forsakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

Medicinteknisk utrustning /. =\ En patient - flera anvindningar
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 faltprestanda.

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

Den héar enheten har 24 manaders garanti.

Brukaren bor vara medveten om att andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants
kan upphava garantin, anvandningslicenserna och undantagen. Pa Blatchfords webbplats finns
aktuell fullstandig garanti.
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Rapportering av allvarliga incidenter

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

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

Blatchford erbjuder en returservice for att forebygga potentiella skador pa miljon eller
manniskors hélsa pa grund av okontrollerad avfallshantering. Kontakta kundtjanst for mer
information.

Spara forpackningsetiketten

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

Varumarkesinformation

Blatchford ar ett registrerat varuméarke som tillhor Blatchford Products Limited.

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

Ecnn He oroBopeHo nHoe, AaHHaA HCTPYKLUMA NpeJHa3HavaeTca Ana NpoTesncTa u nosb3osaTtens.

TepmuH ycmpoticmeo otHocutca K Hecywemy Mogynio 25mm ¢ Agantepom nog MuHu-MNvipamugky v 6yaet
MCMONb30BaH fasnee B HaCTOALEN NHCTPYKLUN.

MoxanyncTa, BHUMaTENbHO NPoYMTaiTe JaHHYI0 MHCTPYKLMIO 1 y6eauTech B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO B
Hell, 0ocob0e BHUMaHWe cnefyeT yaennTb pasaenam, NocBaAlleHHbIM TexHUKe 6e3onacHOCTY 1 TexHUYeckomy
06cnyKnBaHuIo.

O6nacTb NprMeHeHus

,ElaHHoe yCTpOVICTBO AOJIXKHO NCNOMb30BaTbCA NCKNKOYNTENIbHO KaK COCTaBHaA 4aCTb NpoTe3a HUXKHEN
KOHEeYHOCTHU.

YCTponcTBO NogxoanT Ana cTbikoBkK ¢ Blatchford agantepa ¢ MUHU-NpaMugKoi C aganTepos AMaMeTPOM
25MMm, n obecneumBaet Yrnoeyto, BpalatesibHYI0 IOCTUPOBKK, a TaKXe I0CTUPOBKY MO ANNHE.

YCTpoiicTBO NpefHa3HavaeTca Ana UHAVBMAYANbHOTO NCMONb30BaHUA.

OcobeHHOCTN
« Jlerkasa KOHCTPYKUMA N3 TUTAHOBOIO CrJlaBa

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTA
JlaHHOe ycTpoicTBO NoaxoamnT ana YposHa [iBuratenbHo AKTUBHOCTY OT 1-4. OfHaKO € y4eTOM OTAENbHbIX
06CTOATENbCTB CyLecTBYOT MHAMBUAYaIbHble UCKNIOYEHNA ANA HEKOTOPbIX nonb3oBaTenen, OAHaKo 3TO
Ha3HayeHune AOJIXKHO 6bITb onpaBAaHHbIM U NTPUHUMATbCA C y4eTOM o6u4ero COCTOAHMA 300POBbA.
YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 1
MNMonb3oBaTenb o6na,qaeT CNoco6HOCTbIO UK UMeET ,ElOCTaTOHHbII?I noTeHumnan ana nepemelleHna Ha npoTese no
POBHO OMOPHO NOBEPXHOCTH C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOAb0bI. [JaHHbIN yPOBEHb TUMMYEH ANA NONb30BaTeNen,
KOTOpble MOTYT OrpaHN4Ye€HHO W HeEOTpaHUYeHHO NepemMeLlaloTca B npejesiax noMmeLleHns.
YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2
Monb3oBaTtenb 06nagaeT CNOCOGHOCTLIO UK MMEET JOCTAaTOUHbIN NOTeHUMan Ana NepemMeLLeHns Ha NpoTese, a Takxke
obnapaeT cNnocobHOCTbIO NPEOAONEeBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPENATCTBUA, Tak1e Kak 60palopbl, CTyneHu
NECTHUL, N HEPOBHbIE NOBEPXHOCTY. [laHHbIN YPOBEHb TUMUYEH ANA NOMb30BaTeNel, KOTOPble OrpaHNYeHHO
nepemMeLLatoTca BHe nNpeaenos nomeweHns.
YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3
Monb3oBatensb o6nanaeT CMOCOBHOCTBIO U MeEeT AOCTaTOHHbIﬂ noTeHumnan anAa nepemelleHnAa Ha npoTese B
nepeMeHHOM Temne BHe NomeLleHnA. ﬂaHHbIIﬁ YpOBeHb TUNMnYyeH ana I'IOI'Ib3OBaTeﬂeIZ, KOTOpble MOTYT NpeofosieBaTb
60MbLWMHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpeI'IﬂTCTBI/II7I, a TaKXe nmerwmnx 4oNoNHNTeIbHble I'IOTpeﬁHOCTI/I npn NCNoJsib30BaHUN
npoTe3a He TOJIbKO AN1A MPOCTOro nepemeleHna, HoO Hanpumep, Npu seaeHnn I'IpOd)eCCI/IOHaI'IbHOI7I AEeATENbHOCTN,
npoxoxxaeHun ﬂeHeGHO-ﬂpOd)l/lﬂaKTVILIECKVIX npouenyp van 3aHATUI NIOOUTENBCKUM CNopTOM.
YpoBeHb [BuratenbHo AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTenb 06naAaeT CNOCOGHOCTHIO MK UMEeT AOCTaTOUHbI NOTeHLMan AnA NepemeLleHna Ha MpoTese BHe
romeLLeHus, NPEBbILLAOLLMIA 6a30Bble TUMbI NePeMeLeHUIA, U CTaNKUBAIOWMIACA C MOBbILLIEHHbIMU BEPTUKAIbHBIMU
YAapPHbIMM BO3AENCTBUAMM, CBA3aHHBIMM C BbICOKOI Harpy3Ko Ha npoTes npu xoAbbe. [laHHbI ypOBEHb TMMNYEH
[N1A leTeld, aKTUBHbIX B3POCIbIX MM CMOPTUBHbIX NMONb30oBaTeNei.

HPOTVI BOMOKa3aHnA

He CyulecTByeT HUKaKmnx I'IpOTMBOI'IOKa3aHVII7I AnA gaHHOro yCTpOVICTBa, ecnn Bce pa60TbI C HUM
NpPOon3BOAATCA B COOTBETCTBUN C HaCTOHLLleVI I/IHCprKLlI/IeVI.
KnunHunyeckue npeumyuiectsa

- [Mo3BonseT nonyyatb MUHVMAasbHbIE MO AJIVHE COeAVHEHUS C MMPAMUAHBIMU afanTepamm
1 CTSXKHBIMU aZlanTepamMu Nnoj HecyLwwunii Mogyrb AaMeTpoM 25MM, obecrneuymBas npv 3Tom
ONTUMANbHY CTUPOBKY.
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2 TexHumKa besonacHocTun

[JaHHbIM cMMBONOM 0603HavalTCA Hanbonee BaXKHble npaBwuna, KOTopblie
AONXKHbI COGHIOAaTbCFl HEYKOCHUTEJIbHO.

Monb3oBatenb 06s3aH
He3aMeAnuUTeNbHO JONOXNTb

CBOEMY NpoTe3nCTy/Bpauy o Nio6bixX
OLUYTUMbIX M3MEHEHUAX B paboTe
1nu GyHKLMOHaNbHOCTU JaHHOTO
YCTPOWCTBA, Hanpumep, Ype3MepHOM
nio¢Te UK NOABNEHNMN NMOCTOPOHHNX
LUYMOB.

npl/l CcnycKe no CctyneHAm ecTHUUbl,

a TaKk»Ke B J1I06bIX Apyrux cny4vasx,
Korja 3To BO3MOXHO, NoJjib3oBaTeJlb
Bcerga AoJKeH ncnonb3oBaTtb nepuna.

[laHHOe yCTPpONCTBO MOXKeT

He NOoAXOoAUTb ANA 3aHATNIA
3KCTpeMaibHbIMU BUAAMU CNOPTa,
npodeccrnoHanbHbiM 6erom nnm
MOTOKPOCCOM, a TaK e 3MHUMU
BUAAMM CMOPTa U NPU UCNOJIb30BaHUN
cTpemsHKu. Jllo6as nogo6Has
[eATeNbHOCTb OCyLLecTBAAETCA
NOSIHOCTbIO Ha COGCTBEHHDIIA

puck nonb3oBatens. flonyckaeTca
nio6buTenbckas esfa Ha Benocuneae.

[ns cCHAXKeHUA NOTeHUNaIbHOro
pViCKa TpaBMUPOBaHNA B pe3ynbraTte
NoNIOMKN Unu ocnabneHns
pe3b60oBbIX COEAVHEHNIA, Nepen
KaXkAoW yCTaHOBKOW U3aenns Ha
npote3 He06XOAMMO TLLATENIbHO
ounwaTb pe3b6oBble coeAUHEHMSA OT
3arpAsHeHn.

49
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O6nasaTenbHo cobtofalite yKasaHHble
3HaYeHUA ycunus KpyTaLlero
MOMEHTa NpU 3aKPyUNBaHNN BUHTOB.
Bcerpa ncnosnb3syiite BUHTbI TONIbKO
yKasaHHoro Tuna.

Bcerga noMHMTE 0 NOTEHLMANbHON
OMaCcHOCTY 3aleMsieHNA NanbLes
npu yCTaHOBKE MM TEXHNYECKOM
06CNy>KnBaHMM NUOHa (Hecywero
mopyns).

C60pKy, TeXHNYeCKoe 06CNyKBaHne
1l PEMOHT YCTPONCTBa NMeeT

npaBo NPon3BOAUTb TONbKO
cepTndULMPOBaHHbIN NepcoHan,
npoueawnii obyyeHne B y4e6HbIX
ueHTpax Blatchford.

Monb3oBaTtenb He MmeeT NpaBa
CaMOCTOATeNIbHO HacTpanBaTb
YCTPOMCTBO MY BMELUNBATHCA B €r0
HaCTPOWKM.
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3 KoHCTpYyKLWA

CocTaBHble YacTu:
« @ 25mm MunoH (Hecywwmin mozynb) TuTaHOBbIN CNaB

+ 4xM6 X 12MM YCTaHOBOYHbIN BUHT Cranb C ranbBaHMYeCKM NOKPbITMEM
C NIIOCKUM LWAnLEM

KoMnoHeHTbI:

Pe3bboBoi @

MunoH (Hecywmn mopynb
dukcatop — (Hecyw Aynb)
Loctite243
YCTaHOBOUHBDII d —
sunr —(O
8Hm

4 QyHKUMOHATBbHOCTb

[laHHOe YCTPOWCTBO NPefOCTaBAET YrIOBYIO U BPaLLATENbHYIO (POTaLMOHHYO) OCTUPOBKY,

1 06ecrneymBaeT CTUPOBKY NPOTE3a B COOTBETCTBUM C MHANBYAYaNbHbIMY NOTPEOHOCTAMY
nonb3oBatens. [py MOHTaXe YCTaHOBOYHOTO BUHTa ClieflyeT UCMO/b30BaTb Pe3bOoBON
duKcatop Loctite 243 1 NPOM3BOANTD 3aTAXKKY C YCUITMEM KPYTALLErO MOMEHTA, yKa3aHHOrO B
paspene KoHcTpyKuusa. [laHHOe YCTPOMCTBO 3TO YCTPONCTBO NPEAOCTaBAAET HaJeXHbIN CNocob
coefiHeHUA ABYX MOAY/bHbIX YacTelN NPOTE3HON KOHEYHOCTN.
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5 TexHunueckoe obcnyKnBaHme

PerynapHo npovssofunTe BU3yanbHbli OCMOTP YCTPONCTBA.

Mpu o6Hapy»KeHU OLLYTUMbIX U3MEHEHNAX B paboTe YCTPOICTBa, HanprMep, MOCTOPOHHME HeOOblUHble
LUYMbl, NOTEPA OCTVPOBKM N U3NNLIHNIA NIOGT, NoNb3oBaTeNb 06A3aH HeMeJIeHHO CO0BLNTb 06 STOM
CBOEMY MpOTe3NCTY.

Monb3oBaTenb Takxe 06A3aH COOOLNTL CBOEMY NPOTE3NCTY O JIIOObIX OLLYTUMbIX U3MEHEHUAX CBOErO
COCTOAHUA: BeCa U/UNM YPOBHA [IBUraTeNIbHON aKTVBHOCTY, HanpuUMep Nnpwu nepeesfe 13 ropofcKo B
CesIbCKYI0 MeCTHOCTb.

OuncTKa oT 3arpA3HeHnn

[InA OUMCTKM BHELLHE NOBEPXHOCTN UCMOSb3YITe BNaXHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1 JETCKOe Mblo.

He ncnonb3yiite 118 OUMCTKU arpeccrBHble MOKOLLME CPefCTBa.

Mocnedyrowue uHcMpykyuu 0aHHO20 pasdenia npedHA3HAa4yarmcs moJsibKo 0711 npomesucma.
TexHnYeckoe obCnyxmBaHMe MMeeT NPaBo NPOU3BOANTb TONbKO CepTUGULIMPOBaHHbIN NePCoHan,
npoLleawnii obyyeHmne B yuebHbix LeHTpax Blatchford (Bpau unu npotesnct cooTBeTCTBYIOLLEN
KBanuouKkauun).

PekomeHAyeTCA Kak MUHVMYM €XXerofHO NPOBOANTb ClIeAyoLL/ie MePONPUATHA MO TEXHUYECKOMY
06CYXKNBaHNIO:

+ [poBepbTe HaAEXKHOCTb KpPerneHns CTUPOBOYHOro 6onTa. cM. Pasgen «KoHcTpykuuar. Ecnn
KpernsieHvie 0cnabneHo, To M3BJIEKUTE 1 OUNCTUTE OT 3arpA3HEHUI OCTUPOBOYHDBIN 6ONT, 3aTem
NMOBTOPHO HaHecuTe Ha pe3bby pe3bboBoit PprKcaTop Loctite 1 3aTAHUTE KX C KOPPEKTHBIM ycUnvem
(CM. HaCTOALLYIO MHCTPYKLNIO).

+ BusyanbHas npoBepka ycTponcTBa Ha npegmeT obHapyKeHusA fedeKToB, CMOCOOHbIX OTPULATENbHO
MOBJIMATH Ha €ro GYHKLMOHANbHOCTb.

Y6eputech B TOM, UTO MOJIb30BaTE b MPOYUTAN 1 NPABUIIbHO MOHAN BCIO KacaloLLyocs ero nHopmaumio o
TeXHVKe 6e30MacHOCTY N TEXHUYECKOM OOCTYKBaHWN.

CoobLyuTe Nonb30BaTesio, YTO PEKOMEHAYETCA NPOBefeHe PerynAapHON BU3yaibHON MPOBEPKN

npoTesa Ha NpeaMeT 06HapyeHNA NPY3HAKOB U3HOCA, KOTOPble MOTYT OTPYMLIATEIbHO MOB/VATb Ha €ro
dYHKLMOHANBbHOCTb, @ NPY 06HAPYKEHUV TaKOBbIX, MOJIb30BATENIO CNIeAyeT HeMeAJIEHHO COOOLWMTL 06 3TOM
CBOEMY MpPOTe3NCTY.

Ecnv paHHOe ycTpoicTBO NpeAnonaraeTca NCNoNb30BaThb AsA SKCTPEeMasbHOM akTUBHOCTY, TO CliefyeT
nepecMoTPeTb YPOBEHb U MHTEPBas NPOBeAEHA TEXHUYECKOro 0O6CYKIBaHNSA, @ MPpW HeOO6XOAMMOCTH
06paTTbCA 3a COBETOM U TEXHNYECKOW NOAAEPXKKOI ANA COCTaBNEHUA HOBOTO rpaduka npoBeAeHNs
TEXHNYECKOro 06y KMBaHUA B 3aBUCMMOCTU OT YacTOTbl U XapaKTepa ABUraTesibHoW akTuBHOCTW. Mpu 3Tom,
NPUHATUE peLleHVs AOIKHO MPOBOAUTLCA KBATMGULMPOBAHHBIM CMELNanCTOM C y4eTOM UHANBYAYaNIbHOM
OLIEHKV PUCKOB.

6 OrpaHnyeHua npu IKCnnyataymm

Cpok cny6bl
HEO6XOAMMO npoBeCcTN NHANBUAYaNbHYO0 OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHNN ,E\BI/II'aTeﬂbHOVI AKTUBHOCTU
nonb3oBaTtenAa n oXxXnagaemblx yCﬂOBVIVI SKcnyaTaunn yCTpOI;ICTBa.

Moabem TaxkecTten
OI’paHI/IHeHI/Iﬂ 3aBUCAT OT BeCa NOJib30BaTeNIA 1 €ro ypoBHA ,ElBl/II'aTeﬂbHOVI AKTUBHOCTW.
|-|pVI nepeHoce TAXKeCTen nonb3oBaTenem AONXKHa ObITb yuTeHa NnokKaJjibHaA OUeHKa CTeneHn pucka.

YcnoBua SkcnnyaTtaumm

[laHHOe yCTPOWCTBO ABNAETCA BAro3aluyiLeHHbIM, ero JoMycKaeTca Norpy»atb Ha ryouHy fo 1m.
Mocne aKcnnyaTaumm ycTponcTBa B abpasmnBHbIX Cpefiax, Hanpumep, Takux Kak NecoK uim nbiib, AnA
npefoTBpaLLeHNA NPeXAeBPEMEHHON0 N3HOCA YCTPOWCTBA MV NOBPEXAEHNA ABUXKYLUMXCA YacTel,
peKkoMeHAYeTCA TIaTeNIbHO MPOMbITb YCTPOWCTBO YMCTONM NpecHo BoAo. [ocne ncnonb3osaHua
YCTPOWCTBA B CONIEHOW WSIW XJIOPUPOBAHHON BOAE, PEKOMEHAYEeTCA
TLWATENbHO NPOMbITb YCTPOMCTBO MPECHOWN YNCTON BOAON.
YCTpONCTBO fOMYCKaeTCA IKCMYaTMPOBaTh TOIbKO B TEeMNepaTypHOM BnarosaumueHHoe YcTponcTBo

amanasoHe o1 -15 °C go +50 °C (o1 5 °F go 122 °F). MoaxoanT ANs NOrpyYskeHus
B BOAY Ha rybrHy 4o Tm

51 938394PK3/1-0121



7 PyKOBOACTBO MO YCTaHOBKe

lMocnedyowue uHCMpyYKYuUu 0aHHO20 pazdesid NPeOHA3Ha4armcs MoJsibKo 014

npome3ucma.

lOcTnposka

CnepyeT n3beraTb 3KCTPEManbHOW I0CTUPOBKMU, pacrosaralite yCTPONCTBO Kak MOXHO 6amxe K

JIVHUW NOCTPOEHNA NpoTe3a.
O6pe3Ka no Tpebyemoi gnnHe

Y6eputecb B TOM, 4TO )/CTpOI7ICTBO o6pe3aHo noA CTporo nNpAmMbIM yriiom, nocsie Yyero yaanute

3ayceHeu C o6pe3aHHoro Kpas.

v X

941238
@25Mm

CmMnTOoMbI

PewieHne npo6nembl

B obnactv mexay npoTe3HON rmnb3on
1 KOJIEHHbIM MOJY/1eM BO3HMKaeT
NOCTOPOHHNI LIYM.

BonT foneH 6bITb 3aTAHYT C HOMUHANBHBIM
KPYTALIYIM MOMEHTOM, YKa3aHHbIM B JaHHOM
LOKyMeHTe. pun ycTaHOBKe cliefyeT HaHecTu
pe3bboBoli dpukcaTtop Loctite.

Y6eautecb B HaAEXKHOCTU 1 6e30MacHOCTH
KpenyieHns ICTUPOBOYHbIX BUHTOB 1
CTAXKHOTO ajanTepa.

Y6enutecnb, 4To HecyLwmii Moay b (NMIOH)
obpe3aH CTPOro Noj NPsAMbIM YriioM 1
NMOMIHOCTbIO BCTABNEH CTAXHOWN afanTep.

YCTPOMCTBO NOTEPASIO HOCTUPOBKY 1
repemeLLaeTcs Ha npoTese.

MNonb3oBaTtenb He JOMKEH MCMONb30BaTb
yCTpOIZCTBO A0 TeX Nop, MNOKa OHO He
6y,qu HaCTPOEHO, OTPEMOHTNPOBAHO NN
3aM€eHEeHO.
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8 Cneundukaumsa

TemnepaTypHbIii AYana3oH XpaHeHVs
1 3KCMNyaTauum::

Bec n3genus:

YpoBeHb [1BuratenbHon AKTUBHOCTL:

MakcrmanbHbIN BeC NONb30BaTens:

[lnanasoH CTUPOBKN:

I'IpOKcmmaanoe KpenneHune:

IOucTtanbHoe KpenneHue:

oT-15°C no +50 °C
(oT 5°F o 122°F)

96T (3.4 yHUni)
1-4

60Kr (132 ¢pyHTOB)

360° BpaluaTenbHas
5°yrnoBas

@25 MM aganTep

A,qanTep MUHU-NPpaMnKa

BbicoTa KOHCTpyKUMK: CM. pUCyHOK

C60poUHbIe pa3mepbl > g25wm [«
. :
80 mMm
MwuH
0® 0 {
MwuH.

ﬂ @
50 Mmm 60 MM
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9 VHpopmauma ans 3akasa
Wndp nspgenna 409099

OTBETCTBEHHOCTb

M3roToBunTeNnb peKoMeHyeT UCNOoSb30BaTh JAHHOE YCTPOWCTBO TONIbKO B YKa3aHHbIX YC/IOBUAX 1
npeAycMoTpeHHbIX Lenax. O6cnyKuBaHUe yCTPONCTBA AOSIKHO MPOBOAUTLCA COTTaCHO NpuiaraeMon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLIMM MO SKCMTyaTaumm. [por3BofmnTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a YLuepb,
BbI3BaHHbIN MPUMEHEHNEM KOMOUHALMEN KOMMOHEHTOB, HE Pa3peLLeHHON U3rOTOBUTENEM.

CootBeTcTBME cTaHpapTam EBpocotosa CE

[laHHOe n3aenue cooTBeTCTBYeT TpeboBaHmAM EBpocTtaHgapTta EU 2017/745 pna MeauuUHCKNX N3N,
[laHHOe n3aenvie OTHOCUTCA K KaTeroprm yCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEPUAMM KraccuduKkaumu,
n3noxeHHbiMu B MpunoxeHun VIl gpaHHoro CrangapTa. leknapauma cooTBeTCTBMA CTaHaapTam EBpocotosa
[LOCTYMHa AN CKauvBaHUA Ha caiiTe KOMNaHuu no agpecy: www.blatchford.co.uk

M D MegunuunHckoe /" MHanBmnayanbHoe MHOrokpaTHoe
YCTPOMNCTBO X 1'"‘ MCMoJib30BaHme
CoBMeCcTMOCTb

[Jonyckatotca KoMGUHALMM M3Aenuii NPon3BoACTBa komnaHum Blatchford Ha ocHoBaHMK TecTMpOBaHWA Mo
COOTBETCTBYIOLYMM CTaHAAPTAM, B TOM YMC/IE N CTaHAAPTaM Ha MeguLHCKme ycTpoiictea (MDR), BKiouas
CTPYKTYpPHbIE NCMbITaHUs,, COBMECTUMOCTb Pa3MepPOB 1 iPYri e KOHTPOSIMPYEMbIE SKCMyaTaLMOHHbIe
XapaKTepPUCTUKM.

KombuHayms ¢ anbTepHaTUBHbIMN U3AENNAMU, UMELLMMN MapPKUPOBKY COOTBETCTBMA CTaHAapTam
EBpocoto3a CE, gonmkHa npon3Boantbca ¢ Y4YeTOM OLEeHKU JIOKaNIbHOW CTEMeHN puUcka, NpoBOANMON
KOMMETEHTHbIM CneynanncTtom.

FapaHTUHbIEe 06A3aTeNnbCTBA
lapaHTNA Ha faHHOe YCTPOWCTBO COCTaBnAeT 24 mecaua.

Monb3oBatenb JOMKeEH 6bITb MPeaynpeXAeH O TOM, YTO JIIoObIE N3MEHEHWS B KOHCTPYKLMV N3AENWS NN ero
MoandrKaLma, He COrnacoBaHHbIE C U3rOTOBUTENIEM, aHHYNIMPYIOT rapaHTuio. [1ns nonydyeHus nogpo6Hom
nHbopMaLMm 0 rapaHTUK, NoXKasyincTa, obpaTnTech K canTy KomnaHum Blatchford.
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Mo6ouHble 3¢ PeKTbl U NUHLUNAEHTDI

Bo3HrKHOBEHME NOBOYHDBIX 3PHEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHLUAEHTOB, CBA3aHHOTO C JAHHBIM YCTPONCTBOM,
MasnioBepOsATHO, TEM He MeHee, B CJTyuae BO3HMKHOBEHUA TaKOBbIX, CJIeAyeT COO6LWMTL 06 3TOM
npowussoamnTenio u npefctasutenio Blatchford B Balwem pervionHe.

JKonorn4yeckue acneKkTbl

[aHHoe yCTpOVICTBO N3roToBNEHO N3 nepepa6aTblBaeMblx maTtepuranos. 1o BO3MOXKHOCTU yTI/IﬂVI3I/IpyI7ITe
yCTpOl;ICTBO, KaK 0OblYHblE OTXOAbI, B COOTBETCTBUN C npasunaamy MeCcTHOro 3akoHogatenbCTBa no
ytinmnsauyumm n 06pau.|eH|/no Cc oTXogamu.

CoxpaHeHwe 3TUKETKWN Ha yNnaKoBKe

I'Ip0Te3|/|CTy PeKoMeHOYyeTCA COXPaHATb 3TUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeOGXO,EI.I/IMbIe
AaHHble O NOCTaB/iAeMOM yCTpOVICTBe.

Toprosble MapKu
Blatchford aBnaeTca 3aperncTprpoBaHHoi TOproBoii Mapkoii komnaHuu Blatchford Products Limited.

3aperncTpupoBaHHbIli agpec nponsBoanTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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BRI AR S5 - 1F 1B IE & W EARER.

REEENRE

BIURES MR E QERE, (FAPMEREN—1ER.

ERERIA
Blatchford 2 Blatchford Products Limited B & T
HE R AL

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK. (3[E)
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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
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