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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout to refer to the 30 mm Tube Clamp Adapter with Female
Pyramid.

Please read and ensure you understand these instructions, in particular all safety information and
maintenance instructions.
Application
This device is to be used exclusively for lower limb prosthetic fittings, intended for a single user.
The device is used to connect a 30 mm tube securely to a Blatchford male pyramid, and allows
for angular and rotational adjustment.
Features

«+ Lightweight, strong, titanium construction

Activity Level

This device is suitable for Activity Levels 1-4 (weight limits apply, see Technical Data). Of course

there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique, individual

circumstances and any such decision should be made with sound and thorough justification.
Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

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

Clinical Benefits
+ Allows connection from shin tube to other prosthetic componentry.
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2 Safety Information

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

ﬁ Any changes in the performance or The user must not adjust or tamper

function of the limb, e.g. excessive with the setup of the device.
play or unusual noises, should be

immediately reported to your service
provider.

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

The user is advised to contact their
practitioner if their condition changes.

To reduce the risk of injury due
to failure or loosening of the bolt
connections, ensure the bolt threads

A The device is designed for prolonged are cleaned thoroughly before each
submersion and suitable for immersion installation.

in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the
conditions given in Limitations on Use.

A Always apply the specified torque value
to the screws.

4 938252PK3/1-0121



3 Construction

Principal Parts

« Female Pyramid Titanium

«  Clamp Screw Plated steel

«  Clamp Screw Washer Plated steel

+ Set Screws Plated steel (x4)

Component Identification

Set Screws

Log:

Blatchford
Male Pyramid

©

15Nm

Female Pyramid

Clamp Screw Washer

Clamp Screw

Tube (Pylon)
30 mm diameter

4 Function

This device provides angular and rotational adjustment for a customized limb alignment to suit
the amputee. When the set screws are tightened securely, using Loctite 243, this device offers a
secure way to connect a 30 mm diameter tube to a male pyramid adapter.
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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 or significant wear.

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

Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces. DO NOT use aggressive cleansers.

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
+ Check for tube tightness. If loose, remove, clean and re-fit.

+ Check the set screws for tightness. If loose, remove and clean, then apply Loctite 243 and
tighten to the correct torque setting, see Construction section.

«  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.

Advise the user to inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or
activity level.

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

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

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

Environment

This device is waterproof 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 (5 °F to 122 °F).
[ ]

/A 1m

R

Suitable for submersion
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.
Position as close as practical to the build line.

Set Screws
(4)
¢ 15Nm
Clamp Screw
TONm ¢
Py
d
—
| \
Symptom Solution
A recurring noise occurs at the device Check security of all alignment screws and
interfaces. tube clamp. Apply Loctite as required and
tighten to correct torque settings. Ensure
mating surfaces are clean and end of tube is
cut square.
The adapter moves out of position. User must not use the device until adjusted,
repaired or replaced.
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8 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 92g(302)
Activity Level: 1-4

. _— 145kg (3201b)/1-4
Maximum User Weight: 150kg (3301b)/1-3

Proximal— female pyramid (Blatchford)

Attachment Type: Distal—30 mm diameter tube

. 360 ° axial rotation
Range of Adjustment: +7 ° tilt from vertical
Length: 15mm (50mm)

Fitting Length
The device is of fixed length.

=1 ¢ O 9

35mm

'
»30 mm |
Storage and Handling

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

9 Ordering Information

Device Part Number
»30 mm Tube Clamp Adapter with Female Pyramid AK30M1
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

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

Medical Device 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.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

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

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

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

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

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til 230 mm
rerklemmeadapter med hun-pyramide.

Gennemlaes venligst, og serg for, at du forstar disse anvisninger, seerligt al sikkerhedsinformation
og alle vedligeholdelsesanvisninger.

Anvendelse

Denne anordning ma kun anvendes til montering pa underbensproteser og er beregnet til en
enkelt bruger.

Denne anordning bruges til at oprette en sikker forbindelse mellem et 30 mm rer og en
Blatchford han-pyramide, og den ger justering af vinkel og rotation mulig.

Funktioner
+ Steerk letvaegtskonstruktion af titanium

Aktivitetsniveau

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

Aktivitetsniveau 1

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

Aktivitetsniveau 2

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

Aktivitetsniveau 3

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

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at g med en benprotese, der overgar 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 den bruges i overensstemmelse med disse
anvisninger.

Kliniske fordele
+  Gor kontakt mellem et skinnebensrgr og andre protesekomponenter mulig.
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.
Enhver &endring i protesens ydeevne & Brugeren ma ikke justere eller eendre
eller funktion f.eks. for meget slgr eller pé opsaetningen af anordningen.

mislyde, skal omgaende rapporteres til

7 Brugeren rades til at kontakte sin
serviceudbyderen.

praktiserende lzege, hvis brugerens
A Brug altid et geleender, nar du gar ned tilstand 2ndres.
ad trapper og pa alle andre tidspunkter,

nir der forefindes gelaender. Risikoen for skader pga. fejl eller

Igsning af boltforbindelserne

A Anordningen er designet til kan mindskes ved at sgrge for,
leengerevarende nedsankning, men er at boltgevindene er blevet grundigt
udelukkende egnet til nedsaenkning rengjort inden hver enkelt installation.

i ferskvand. Serg for, at enhver

brug af anordningen i vand eri
overensstemmelse med betingelserne i
Begraensninger i forbindelse med brugen.

Anvend altid den specificerede
tilspeendingsvaerdi til skruerne.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
+  Hun-pyramide titanium
«  Klemmeskrue pletteret stal
+ Skive til klemmeskrue pletteret stal
» Saetskruer pletteret stal (4 stk.)

Komponentidentifikation

Saetskruer %@\

m Blatchford han-pyramide

15Nm

o/

Hun-pyramide

Skive til klemmeskrue

Klemmeskrue

Rer (protesepylon)
30 mm diameter

4 Funktion

Denne anordning serger for justering af vinkel og rotation, som kan tilpasses den amputerede
person. Nar seetskruerne er blevet godt strammet ved hjeelp af Loctite 243, udger denne
anordning en sikker made at szette et ror med diameteren 30 mm sammen med en han-
pyramideadapter.
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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 eller betydelig slitage.

Informér den praktiserende lzege/serviceudbyderen, hvis der er eendringer 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 udferes af kompetent personale (praktiserende laege eller
uddannet tekniker).
Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:
« Kontrollér, at rgret sidder stramt. Hvis det sidder lgst, skal det flernes, renggres og
tilpasses igen.
+ Kontrollér, at seetskruerne er godt stramme. Hvis de er Igse, skal de tages ud og renggres.

Derefter pafgres Loctite 243, og skruerne strammes til det korrekte tilspaendingsmoment,
se afsnittet Konstruktion.

« 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.

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

Hvis denne anordning bruges til ekstrem aktivitet, skal niveauet og intervallet for vedligeholdelse
gennemgas, og hvis det er nedvendigt, skal der seges rad og teknisk support til at leegge en ny
vedligeholdelsesplan afhaengigt af aktivitetens hyppighed og art. Denne ber fastslas med en
lokal risikovurdering, som skal udfgres 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 Igft af byrder
Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne greenser.
Byrder, der ma baeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Denne anordning er vandteet indtil en dybde pd maksimalt 1 meter. Skyl grundigt med rent vand
efter brug i slibende miljger, som f.eks. sand eller grus, for at forhindre slid eller beskadigelse af
bevaegelige dele. Skyl grundigt med rent vand efter brug i salt- eller klorinholdigt vand.

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

Egnet til nedsaenkning

16
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7 Radgivning vedrgrende tilpasning
Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.
Placér anordningen sa teet pa byggelinjen som det er praktisk muligt.

Seetskruer

o 15Nm

Klemmeskrue

Symptom Lasning

Der opstar en tilbagevendende lyd mellem Bekraeft, at alle justeringsskruerne og
anordningens kontaktflader. rorklemmen er sikret. Pafer Loctite efter
behov og stram til, indtil det korrekte
tilspaeendingsmoment opnas. Kéntrollér,

at kontaktfladerne er rene, og at rgrets ende
er skdret lige over.

Adapteren bevaeger sig ud af position. Brugeren ma ikke anvende anordningen,
forend den er blevet justeret, repareret eller
udskiftet.

17 938252PK3/1-0121



8 Tekniske data

Temperaturomrade for
betjening og
opbevaring:

Komponentens veegt:
Aktivitetsniveau:

Brugerens maksimale vaegt:

Vedhaeftningstype: Proksimal - hun-pyram

Justeringsomrade: 360

Leengde:

-15°Ctil 50°C

92¢g

1-4

145kg/1-4
150kg/1-3

ide (Blatchford)

Distal—rer med en diameter pa 30 mm

© aksial rotation
+7° haeldning i forhold til vertikal

15mm (50mm)

Tilpasset laengde
Anordningen har fast leengde.

=T § O 9

35mm

'
»30 mm |
Opbevaring og handtering

Serg for, at produktet er fugtfrit og opbevares ved stuetemperatur,
nar det opbevares over lengere tid.

9 Bestillingsoplysninger

Anordning

Delnummer

30 mm rgrklemmeadapter med hun-pyramide

AK30M1

18
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Ansvar

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

M D Medicinsk udstyr 1 ) ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen.

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

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

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.
Miljgmaessige 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
Blatchford er et registreret varemaerke 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

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

Begrepet enhet i dette dokumentet refererer til rerklemmeadapteren med 30 mm og
hunnpyramide.

Les og serg for at du forstar disse instruksene, seerlig sikkerhetsinformasjonen og
vedlikeholdsinstruksjonene.
Bruksomrade

Denne enheten skal utelukkende brukes for montering pa protese for nedre ekstremiteter,
og er ment for én bruker.

Enheten brukes til a koble et rar med @30 mm sikkert til en Blatchford-hannpyramide, og tillater
vinkel- og rotasjonsjustering.
Egenskaper

+ Lett, sterk titankonstruksjon

Aktivitetsniva

Denne enheten er egnet for aktivitetsniva 1-4 (underlagt vektgrenser, se Tekniske data).

Selvfelgelig finnes det unntak, og i anbefalingen var @nsker vi & gi rom for unike, individuelle

omstendigheter, og hver beslutning skal tas pa bakgrunn av en grundig vurdering.
Aktivitetsniva 1

Kan eller har mulighet til & bruke protese nar han/hun beveger eller forflytter seg pa jevne overflater
med jevn skritthastighet. Typisk for en person som beveger seg hjemme med og uten begrensninger.

Aktivitetsniva 2

Kan forflytte seg normalt, samt stige over lave hindringer i miljoet, slik som fortauskanter, trapper
eller ujevne overflater. Typisk for en person som beveger seg litt i neermiljoet.

Aktivitetsniva 3

Kan forflytte seg normalt med variabel skritthastighet. Typisk for en person som beveger seg i
naermiljoet, og som kan stige over de fleste hindringer i miljget. Han/hun kan ogsa ha behov for a
kunne utfore aktiviteter i forbindelse med yrket sitt, terapi eller trening som krever bruk av protesen
utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

Kan eller har potensialet til a forflytte seg med protesen pa et niva som overgar grunnleggende
bevegelsesferdigheter, og har hoyt stet-, belastnings- eller energiniva. Typiske krav til en protese
for et barn, en aktiv voksen eller en idrettsutaver.

Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kontraindikasjoner ved bruk i henhold til disse instruksjonene.

Kliniske fordeler
+ Gjor det mulig d koble skinnergret til andre protesekomponenter.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som
ma folges noye.

Eventuelle endringer i ytelsen eller Brukeren ma ikke justere eller tukle
funksjonen til ekstremiteten, f.eks. med monteringen av enheten.

for mye slark eller uvanlige lyder,
skal umiddelbart rapporteres til
tjenesteleverandgren.

Hold deg alltid fast i et rekkverk nar du
gar ned trapper og nar som helst hvis
det er tilgjengelig.

Brukeren anbefales a kontakte legen
sin hvis tilstanden endrer seg.

For a redusere risikoen for
personskade pa grunn av svikt eller
at boltkoblingene lgsner pase at
boltgjengene rengjares grundig for
A Enheten er designet for lengre hver installasjon.

tids f\edsenknlng tvann,men A Stram alltid skruene med angitt
kun i ferskvann. Pase at all bruk i dreiemoment

vann overholder vilkarene angitt i
Bruksbegrensninger.
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3 Konstruksjon

Hoveddeler
+  Hunnpyramide Titan
+  Klemskrue Belagt stal
«  Klemskrueskive Belagt stal
. Settskruer Belagt stal (x4)

Komponentidentifisering

Settskruer %@\
Blatchford-

@l: @ hannpyramide

o/

15Nm
Hunnpyramide
Klemskrueskive
Klemskrue
Rer (mast)
Diameter 30mm
4 Funksjon

Denne enheten har vinkel- og rotasjonsjustering, som gjer det mulig & innrette ekstremiteten slik
at den passer til brukeren. Nar settskruene er godt strammet ved bruk av Loctite 243, kan et ror
med diameter 30 mm og en hannpyramideadapter kobles trygt sammen.
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5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til legen/tjenesteleveranderen,
f.eks. uvanlige lyder eller betydelig slitasje.

Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjgring
Bruk en fuktig klut og mild sape for & rengjore overflater. UNNGA BRUK av aggressive
rengjeringsmidler.
Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Vedlikehold ma kun utferes av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Folgende rutinemessige vedlikehold ma gjennomfares minst én gang i aret:

+ Sjekk om roret er lgst. Hvis det er lgst, flern, rengjor og fest det pa nytt.

+ Sjekk at settskruene er godt festet. Hvis de er lgse, fiern og rengjor dem, pafer sa Loctite 243
og stram med korrekt angitt dreiemoment, se avsnitt Konstruksjon.

« Se etter feil som kan pavirke riktig funksjon.
Serg for at brukeren har lest og forstatt informasjonen 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 leveranderen.
Be brukeren om a informere legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller
aktivitetsniva.

Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, skal nivdet og intervallet for vedlikehold revurderes,
og ved behov skal rdd og teknisk hjelp sgkes for a planlegge en ny vedlikeholdsplan avhengig av
aktivitetens hyppighet og type. Dette skal bestemmes pa bakgrunn av en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.
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6 Bruksbegrensninger

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

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet bestemmes av de angitte grensene.

Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

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

i slipende miljger som f.eks. kan inneholde sand eller grus, for & forhindre slitasje eller skade pa
bevegelige deler. Skyll grundig med ferskvann etter bruk i salt- eller klorvann.

Utelukkende for bruk mellom - 15 og 50 °C.

Egnet for nedsenking

25 938252PK3/1-0121



7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.
Plasser sa nzert byggelinjen som det er praktisk mulig.

Settskruer

¢ 15Nm

Klemskrue
TONm ¢
Py
&
—
| \
Symptom Lasning
En tilbakevendende lyd oppstar ved Kontroller at innrettingsskruene og
enhetsgrensesnittene. rorklemmen er godt festet. Pafer Loctite

etter behov, og stram til korrekt angitt
dreiemoment. Pase at kontaktflater er rene,
og at enden av rgret er kuttet vinkelrett.
Adapteren gar ut av posisjon. Brukeren ma ikke bruke enheten for den er
justert, reparert eller erstattet.
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8 Tekniske data

Temperaturomrade for
bruk og oppbevaring:

Komponentvekt:
Aktivitetsniva:
Maksimal brukervekt:
Type feste:
Justeringsomrade:

Lengde:

-15til 50 °C

92¢g

1-4

145kg / 1-4
150kg/1-3

Proksimal - hunnpyramide (Blatchford)
Distal - rar med diameter 30 mm

360° aksial rotasjon
+ 7° vinkel fra vertikalen

15 mm (50 mm)

Passformlengde
Enheten har en fast lengde.

=1 ¢ O 9

35mm

;
»30 mm |

Oppbevaring og handtering

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

og oppbevares i romtemperatur.

9 Bestillingsinformasjon

Enhet

Delenummer

Rerklemmeadapter med 30 mm og hunnpyramide

AK30M1

27
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

M D Medisinsk enhet 1|'n|) En 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 utfgres pa bakgrunn av en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en lege.

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende, fullstendige garantierklaering.

Rapportering av alvorlige hendelser

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

Miljgaspekter

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

Behold emballasjemerket
Legen anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oppfering pa den leverte enheten.

Anerkjennelse av varemerker

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 kdytetdaan ndissa ohjeissa puhuttaessa halkaisijaltaan 30 mm putkenkiristimen
adapterista, jossa on naaraspyramidi.

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

Kayttd

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

Laite on tarkoitettu halkaisijaltaan 30 mm putken kiinnittamiseen Blatchfordin urospyramidiin,
ja sen avulla voidaan saataa kulmaa ja kiertoa.
Ominaisuudet

+ Kevyt ja kestdva titaanirakenne.

Aktiivisuustaso
Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-4 (painorajoitukset tdytyy huomioida, ks. Tekniset
tiedot). Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksildlliset
tapaukset, jolloin paatoksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.
Aktiivisuustaso 1
Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 2
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdamaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,
portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkkua vaihtelevaan tahtiin. Tyypillista ulkona liikkuvalle,
joka pystyy ylittdamaan useimmat esteet ja jolla on tyhon, terapiaan tai liilkuntaan liittyvaa toimintaa,
joka vaatii proteesilta yksinkertaista liiketta 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 sita kdytetadan ndiden
ohjeiden mukaisesti.

Kliiniset hyodyt
« Laitteen avulla sdariputki voidaan yhdistaa muihin proteesiosiin.
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2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

A Kaikista raajan toimivuuteen tai
toimintaan liittyvista muutoksista,
kuten liiallisesta valjyydesta tai
poikkeavista danista, tulee ilmoittaa
valittomasti proteesiteknikolle/
laitevalmistajalle.

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

A Laite kestaa pitkia aikoja veteen
upotettuna; mutta vain makeaan
veteen. Jos laitetta kdytetaan vedessa,
kohdassa Kdyttdd koskevat rajoitukset
ilmoitettuja kayttoon liittyvia
rajoituksia on noudatettava.

31

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

& Kéayttdjan tulee ottaa yhteytta

proteesiteknikkoon, jos hdanen tilaansa
tulee muutoksia.

A Valttyaksesi pulttiliitosten pettamisesta

tai Ioytymisesta aiheutuvilta
vahingoilta varmista, etta pultin
kierteet puhdistetaan huolellisesti
ennen jokaista asennuskertaa.

Ruuvit tulee aina kiristaa ilmoitettuun
kiristysmomenttiin.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

« Naaraspyramidi titaani

+  Kiristysruuvi pinnoitettu teras

« Kiristysruuvin valirengas pinnoitettu teras

+ Asetusruuvit pinnoitettu terds (4 kpl)

Osien kuvaus

Asetusruuvit

Log:

Blatchford-
urospyramidi

©

15Nm

Naaraspyramidi

Kiristysruuvin valirengas

Kiristysruuvi

Putki
halkaisija 30 mm

4 Toiminta

Tama laite mahdollistaa kulman ja kierron saatamisen, jolloin raaja voidaan linjata yksilollisesti
kayttdjalle sopivaksi. Kun asetusruuvit on kiristetty kunnolla (Loctite 243 -kierrelukitteella),
laite yhdistaa halkaisijaltaan 30 mm putken urospyramidiin pitavasti.
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5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

limoita kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danista
tai merkittavasta kulumisesta proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

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

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. ALA kéytd voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

Seuraavat saannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:
- Tarkista putken kireys. Jos se on valjg, irrota, puhdista ja asenna uudelleen.

- Tarkista asetusruuvien kireys. Jos ne ovat 16ysalld, poista ja puhdista ne, sivele Loctite 243
-kierrelukitetta ja kirista oikeaan kiristysmomenttiin, ks. Rakenne-kohta.

- Tarkista, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.

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

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite saannéllisesti silmamaaraisesti ja ettd
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 huoltovilit tulee arvioida
uudelleen ja tarvittaessa tulee pyytda neuvoa ja teknista tukea uuden huolto-ohjelman
suunnitteluun, riippuen toiminnan toistuvuudesta ja luonteesta. Asianmukaisesti patevan
henkildn 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

Laite on vedenpitava yhteen metriin asti. Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja,

kuten hiekkaa, sisaltavassa ympadristdssa, huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jotta valtyt

liikkuvien osien kulumiselta ja vahingoittumiselta. Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedell,
jos laitetta on kaytetty suolaisessa tai klooripitoisessa vedessa.

Sallittu kdyttolampétila: -15-50 °C.

c : [ ]
‘0“‘0‘ [% J Mm“.n

Saa kastua
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7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.
Aseta mahdollisimman lahelle viitelinjaa.

Asetusruuvit

¢ 15Nm
Kiristysruuvi
TONm ¢
Py
&
—
| \
Ongelma Ratkaisu
Laitteen liitospinnoista kuuluu toistuvasti Tarkista, ettd kaikki kohdistusruuvit ja
aanta. putkenkiristin ovat kunnolla kiinni. Kayta

tarvittaessa Loctite-kierrelukitetta ja kirista
oikeaan kiristysmomenttiin. Varmista, ettd
vastapinnat ovat puhtaat ja putken pda on
katkaistu suoraan.

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

Kayttd- ja

sailytyslampatila-alue: -15-50°C
Paino: 929
Aktiivisuustaso: 1-4
Suurin sallittu 145 kg/1-4
kayttajan paino: 150kg/1-3

proksimaalinen — naaraspyramidi (Blatchford)

Kiinnitintyyppi: distaalinen - putki, halkaisija 30 mm

aksiaalinen kierto 360°

Saatoalue: .
Y kallistus pystysuunnasta £7°

Pituus: 15mm (50mm)

Sovituspituus
Laitteen pituus on vakio.

=T § O 9

35mm

y
»30 mm |
Sailytys ja kasittely

Pitkaaikainen sdilytys huoneenlampétilassa ja kosteudelta suojattuna.

9 Tilaustiedot

Laite Osanumero
30 mm putken kiristimen adapteri naarapyramidilla AK30M1
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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 sdaddksen 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

M D Laakinnallinen laite ' ]_I'n|) Yhdelle potilaalle, kestokdyttoinen
g

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kdytto on hyvdksytty edellyttden etta ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kasittden myos 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 mitatoida,
jos laitteeseen tehdddan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

Jos tahan laitteeseen liittyva vakava tapahtuma sattuu (mika on hyvin epatodenndakdista),

asiasta tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ympdristotiedot

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

Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, etta proteesiteknikko sailyttdd 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 genomgaende for att referera till rérklamadaptern for honpyramid
med @ 30 mm.

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

Denna enhet far endast anvandas som en del av en underbensprotes. Den &r avsedd for en enda
brukare.

Enheten anvands for att pa ett sakert satt ansluta ett @ 30 mm ror till en Blatchford hanpyramid
och mdjliggodr vinklad och roterande justering.
Funktioner

. Latt, stark titankonstruktion

Aktivitetsniva

Den hér enheten dr lamplig for aktivitetsnivaderna 1-4 (viktgranser géller, se Tekniska uppgifter).

Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tillata unika, individuella

omstandigheter. Varje sddant beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.
Aktivitetsniva 1

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

Aktivitetsniva 2

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

Aktivitetsniva 3

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

Aktivitetsniva 4

Har formaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundlaggande
rorelseférmdagan och har héga 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 anvéands i enlighet med dessa instruktioner.

Klinisk nytta
+ Mojliggor anslutning fran skenbensroret till andra proteskomponenter.
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

Eventuella forandringar i extremitetens
prestanda eller funktion, t.ex. stort
glapp eller ovanliga ljud, ska
omedelbart rapporteras till din
serviceleverantor.

A

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

Enheten &r utformad for langvarig
nedsdnkning i vatten, men passar
endast for nedsankning i sotvatten.
Se till att all anvandning av enheten i
vatten uppfyller de villkor som anges i
Begrdnsningar av anvéndningen.

A\

40

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens instéllningar.

Brukaren rekommenderas att kontakta
sin lakare om hens tillstand férandras.

For att minska risken for skador

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

Anvand alltid angivet vridmoment
pa skruvarna.

938252PK3/1-0121



3 Konstruktion

Huvuddelar
+ Honpyramid Titan
«  Klamskruv Platerat stal
«  Klamskruvbricka Platerat stal
« Fastskruvar Platerat stal (4 st)

Identifiering av komponenter

Fastskruvar %@\
Blatchford

@l: @ hanpyramid

Honpyramid

o/

v
=
3

Klamskruvbricka

Klamskruv

Ror (pylon)
30 mm diameter

4 Funktion

Den héar enheten erbjuder vinklade och roterande justeringar for anpassad extremitetsjustering
for att passa den amputerade personen. Nér fastskruvarna dragits at ordentligt med anvdandning
av Loctite 243 utgdr denna enhet ett sdkert satt att ansluta ett ror med 30 mm diameter till en
hanpyramidadapter.
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5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren,
t.ex. ovanliga ljud eller stort slitage.

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

Rengo6ring

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

Ovriga instruktioner i det hdir avsnittet dr endast avsedda for Iéikaren.

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

Féljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

« Kontrollera att roret sitter ordentligt. Om det sitter 16st ska du ta loss, rengora och satta
tillbaka det.

« Kontrollera att fastskruvarna ar ordentligt atdragna. Om de sitter 18st tar du loss och rengor
dem. Applicera sedan Loctite 243 och dra at till ratt vridmoment, se avsnitt Konstruktion.

+ Kontrollera om det finns ndgra defekter som skulle kunna paverka funktionen.
Se till att brukaren har last och forstatt all information om sakerhet och underhall pa brukarniva.

Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och
att tecken pa slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till serviceleverantéren.
Sdg at brukaren att informera lakaren/serviceleverantéren om eventuella férandringar

av kroppsvikt och/eller aktivitetsniva.

Om enheten anvénds for extrem aktivitet bor underhallsnivan och -intervallen ses 6ver och
vid behov bor rad och teknisk support sdkas for att planera ett nytt underhallsschema utifran
aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststéllas genom en lokal riskbedémning som utférs
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

Den héar enheten dr vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter. Skélj den noga med rent
sOtvatten efter anvdandning 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 sétvatten efter
anvandning i salt eller klorerat vatten.

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

Lamplig for nedsénkning i vatten

43 938252PK3/1-0121



7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda foér Idkaren.

Placera den sa néra pabyggnadslinjen som majligt.

Fastskruvar
(a)
¢ 15Nm
Klamskruv
TONmM ¢
—
Symptom Losning

Ett dterkommande ljud uppstar vid enhetens
gransytor.

Kontrollera att alla inriktningsskruvar och
rorklamman sitter fast ordentligt. Applicera
Loctite efter behov och dra at till rétt
vridmoment. Se till att kontaktytorna &r rena
och att rorets dande har kapats vinkelrtt.

Adaptern rubbas ur sitt Iage.

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

Temperatur vid drift

.. . -15°Ctill 50 °C
och férvaring:
Komponentvikt: 92¢g
Aktivitetsniva: 1-4
. - 145kg/1-4
Maximal brukarvikt: 150kg/1-3

Proximalt — honpyramid (Blatchford)

Typ avinfastning: Distalt - ror med 30 mm diameter

360° axiell rotation

Justeringsintervall: +7° lutning fran vertikalt lage

Langd: 15mm (50 mm)

Inpassningslangd
Enheten har fast ldngd.

=1 ¢ O 9

35mm

'
»30 mm |
Forvaring och hantering

Vid langvarig férvaring ska du se till att produkten ar fri fran fukt och forvaras
i rumstemperatur.

9 Bestallningsinformation

Enhet Artikelnummer
Rorklamadapter 30 mm honpyramid AK30M1
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden
och for avsedda dndamal. Enheten méste underhallas i enlighet med de instruktioner
som medfdljer 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

M D Medicinteknisk utrustning /]_'. ) 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 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 @ndringar eller modifieringar som inte uttryckligen
godkants kan upphava garantin, anvéandningslicenserna och undantagen.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot formodan skulle intraffa en allvarlig incident i samband med den har enheten

ska denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten.
Miljoaspekter

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

Spara forpackningsetiketten

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

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

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

Ecnin He oroBopeHo 1HOe, laHHAs UHCTPYKLUA MO SKCMTyaTaLmm npegHa3HayaeTca 415 npoTe3ncta n
nonb3oBarens.

TepmMuH ycmpoticmeo oTHocuTcA K Adanmepy noo NUpamuoKy co CMAXHbIM 3aXUMOM 015 Hecyuje2o MoOy/is
2071eHU @30 MM 1 ByAeT NCNONb30BaH fanee B HaCTOALLEN UHCTPYKLMUN.

Moanymncra, BHAMATEIbHO NPOYMTANTE JAHHYIO UHCTPYKLMIO U YyOeaUTeCh B TOM, UTO BaM BCE MOHATHO B
Hell, 0co60e BHUMaHMeE crefyeT yaenuTb pasaenam, NnocBaleHHbIM TexHuke 6e30MnacHOCTU 1 TeXHUYeCKomy
06CyXKMBaHNIO.

O6nactb NprmeHeHus
ﬂaHHOe yCTpOVICTBO AOJIXXHO NCNOJTIb30BaTbCA NCKITIOYNTENIbHO KaK COCTaBHaA YaCTb nNpoTe3a HUKHEN
KOHeYyHOoCTH, yCTpOVICTBO npeaHasHavaeTca ana nHamenayanbHOro NCnosib3oBaHUA.

[laHHOe YCTPOICTBO NO3BONAET NPOV3BOANTb HAAEXKHOE COEAMHEHNE HECYLLEro MOAYA roNeHN AMaMeTPOM
30MM ¢ npoTe3HbiMu cucTeMamu ¢ Blatchford agantepom-nupamugkoii, a Tak»Ke NpoU3BOAUTD YITIOBYHO U
BpaLLATENbHYIO OCTUPOBKY.

Ocob6eHHOCTUN
«  Hebonbluoii Bec, BbicOKas MPOYHOCTb, KOHCTPYKLMA 13 TUTAHOBOTO CrjlaBa.

YpoBeHb [IBuratenbHo AKTUBHOCTU
[laHHOe yCcTpONCTBO NoaxoanT ana YpoBHA [iBuratesibHON AKTUBHOCTY OT 1-4 (OrpaHnyeHuns no Becy
npusefeHsbl B pasgene Cneundukauus). OfHAKO C yUETOM OTAENbHbIX OOCTOATENBCTB CYLLECTBYIOT
VHAOMBUAYaNbHbIE UCKITIOYEHNA 418 HEKOTOPbIX MOMb30BaTenem, O4HaKo 3TO Ha3HayYeHne
ZOJIXKHO ObITb OMPaBAAHHBIM Y MPVHUMATBCA C yYeTOM 0OLLErO COCTOAHMSA 310POBbA.
YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 1
Monb3oBaTenb 061agaeT CNOCOGHOCTLIO MV MEeT AOCTAaTOUHBIN NMOTEHUMaN AfA NepemMeLleHns Ha
npoTese no POBHOI OMOPHO MOBEPXHOCTH C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOLb0bI. [laHHbIV ypOBeHb
TnnmyeH ana I'IOJ'Ib3OBaTeJ16I7I, KOTOPbl€ MOTYT OrpaHN4YeHHO NN HeEOrpPaHUYeHHO NnepemMeLlatoTcAa B
npeaenax noMeLeHns.
YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 2
Monb3oBaTenb 061agaeT CNOCOGHOCTLIO MV MEeT AOCTAaTOUHBIN NMOTEHUMaN Af1A NepemMeLleHns Ha
npoTe3e, a Takxe o6nanaeT CrnocobHOCTbI0 npeoaosnieBatb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPenATCTBUA,
TaKue Kak 6opatopbl, CTyNeHW NeCTHUL, UV HEPOBHbIE MOBEPXHOCTY. [JaHHbIN yPOBEHb TUMYEH Afis
nOﬂb3OBaTeﬂel7I, KOTOpble OrpaHN4YeHHO nepemMeLlaloTCcA BHe npenesioB noMeLleHuaA.
YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 3
Monb3oBaTtenb 061ajaeT CNOCOGHOCTLIO MV UMEeT AOCTAaTOUHbIN NMOTEeHUMaN AJfiA nepemeLleHuns
Ha npoTese B NepemMeHHOM TemMre BHe nomelyeHuUsA. [laHHbI ypoBeHb TUMMYEH ANA NOoNb3oBaTenei,
KOTOpble MOTYT npeofoniesatb 60MbLUNHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpeI'IFITCTBI/II7I, a TaKXXe nmetroLmnx
AOMOJIHUTENbHbIE I'IOTpe6HOCTI/I npn NCNOJIb30BaHNM NPOTe3a He TOJIbKO AN1A MPOCTOro nepemelleHuns,
HO Hanpvmep, NPV BefeHn NpodeccuoHanbHOM AeATENbHOCTY, MTPOXOXKAEHN N Nle4ebHO-
npoounnakTUYeCcKx NpoLesyp Unn 3aHATUA N0OUTENbCKUM CMIOPTOM.
YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4
Monb3oBaTtenb 061ajaeT CNOCOGHOCTLIO MV UMEeT AOCTAaTOUHbIN NOTEeHUMaN AfiA nepemeLleHuns
Ha NpoTe3e BHe NMOMeLLEHUs, NPEeBbILWAL N 6a30Bble TWMbl ePeMeLLeH, U CTaNKUBaLWWNACA C
NOBbIWEHHbIMU BEPTUKANIbHbIMW yAAaPHbIMU B03,D.el7ICTBI/IHMI/I, CBA3aHHbIMY C BbICOKOW Harpy3K0|7| Ha
npotes npu xoabbe. [laHHbIN yPOBEHb TUNNYEH AJi AeTel, akTUBHbIX B3POCIIbIX U CMOPTUBHbIX
nosb3oBarenen.
lMpoTnBonokasaHus
He cyliecTBYeT HUKaKVX NPOTMBOMOKa3aHNii A/ AHHOTO YCTPOWCTBA, NN BCe PaboTbl C HAM
NPOu3BOAATCA B COOTBETCTBMMN C HACTOALLEN UHCTPYKLMEN.
KnnHnueckne npenmyLiecrtea
+ [lo3BonAeT coefUHNTb HECYLLN MOAY b FONIEHN FOleHb C APYTMU KOMMOHEHTaMM NPOTE3HOM
CNCTEMDI.
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2 TexHunka 6e30nacHoCTHU

[JaHHbIM cMMBONOM 0603HavalTCA Hanbonee BaXKHble npaswvna,
KOTOpble AOJ1KHbI COGHIO,anbCﬂ HEeYKOCHUTEJIbHO.

A Monb3oBaTenb 06sA3aH
He3aMepnuTeNnbHO AONOXNUTb
CBOeMy NpoTe3ncTy/Bpayvy o
No6bIX OLYTVMbIX M3MEeHeHUAX
B paboTte unu pyHKLMOHaNbHOCTA
[aHHOrO YCTPOIACTBA, Hanpumvep,
ype3smepHoM niodTe UV NOABNEHUN
NOCTOPOHHUX LUYMOB.

A I'Ipvl Ccnycke no CctyneHAm nectHuubl,
a TaKk»Ke B J1I06bIX Apyrux cny4vasx,
Korja 3To BO3MOXHO, NoJjib3oBaTeJlb
Bcerga AoJiKeH ncnonb3oBaTtb nepuna.

A [laHHOe yCcTPONCTBO NpefHa3HaYeHo
ANA AJINTENbHOTO NMOrpy»<eHuns B BoAy
1 ANA NPUHATAA BOAHBIX Npoueayp,
HO NMOAXOANT TONIbKO A1 NPeCcHOoMn
BoAbl. Y6eputech, uto no6oe
Mcnonb3oBaHMe YCTPOWCTBa B BoAe
COOTBETCTBYET YCNOBUAM, YKa3aHHbIM
B pa3sgene OrpaHunyeHma npum
JKcnnyaTtauum.

49

MNonb3oBaTenb He UMeeT NpaBa
CaMOCTOATENIbHO HacTpanBaTb
YCTPOMCTBO MM BMELLMBATLCA
B €ro HaCTPOMKM.

A Monb3oBaTtenb 06A3aH COOOWNTL

CBOEMY NMpPOoTe3UCTY O No6bIX
OLLYTUMbIX N3MEHEHUAX CBOEro
COCTOAIHUA: Beca U/vnv ypoBHSA
ABUVIraTenbHO akTUBHOCTU, HanpumMep
npuv nepeespe U3 ropoackoi

B CEJIbCKYI0 MECTHOCTb.

& OnA ymeHbLUEHUA NOTEeHLMaNbHOTo

pricKa nonyyeHus TpaBMbl 13-3a
NOJIOMKU Uy ocnabneHusa 601ToBbIX
coeiUHEHNN, Nnepep KaXaom
yCTaHOBKOW y6eauTecb B TOM, UTO

BCe pe3bbbl 60/ITOBbIX COAVNHEHMT
TLWaTeNbHO OYMLLEHbl OT 3arpA3HeHU.

Bce 60nTbl Bceraa yctaHaBnuBamTte
TONbKO C 3aAaHHbIM YCUIIEM MOMEHTa
3aTAXKN. KaTeropmnuecku 3anpeuaercs
3aMeHATb 60NITbl Ha aNbTePHATUBHbIE.
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3 KoHCTpYyKLWA

CocTaBHble YacTu:

« ApanTep nog nMpamugky TuTaHOBLIN CNNaB

«  CTsHOM 6onT MnaknpoBaHHas cTanb

- LWanba ctaxxHoro 6onTta MnaknpoBaHHas cTanb

+  YCTaHOBOYHbIE BUHTbI MnaknpoBaHHasA cTanb (x4)

KomnoHeHTbI YcTpouicTBa

OtBeTHan yacTb
NPOTE3HON CUCTEMbI C
Blatchford agantepom-
nupammakomn

YCTaHOBOUYHbIN BUHT

E%o

15Hm

o/

Pe3b6oBoW
dukcatop
Loctite 243

ApanTep noa NMpamuaky

Lai6a ctaxHoro 6onTa

CTaxHom 6onT

Hecywwnin mopynb
ronenu (MunoH)
anameTp 30Mm

3anpelleHo NCnonb3oBaHne
pe3b6oBoro pukcatopa
Loctite 243

4 QyHKUMOHAIbHOCTb

[laHHOe yCTPONCTBO 0becneymBaeT yrioByto 1 BpallaTenbHYH0 CTUPOBKY AN1A MHAMBUAYaNbHON
HaCTPOWKM NPOTE3HOW CUCTEMbI MO KOHKPETHOTO MoJib30BaTess. YCTponcTBo obecneyrBaet
HapeXxHoe 1 6e3oMacHoe CoeiUHEHNE HeCyLLero Moayna rofneHn gnametpom 30Mm u

OTBETHOW YaCTy MPOTE3HON CMCTEMbI C aAaNTePOM-NNPAMUAKON NPU HaJeKHOM 3aTArMBaHNN
YCTaHOBOUYHbIX BUHTOB 1 YCTAaHOBKM VX Ha pe3bboBoli pukcaTop Loctite 243.
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5 TexHunueckoe Ob6CNyxuMBaHMe

PerynﬂpHo nponssoguTe BI/I3yaJ'IbeIIZ OCMOTP YCTp0I7ICTBa Ha npeamet O6Hapy)KeHI/Iﬂ }Zled)eKTOB,
CNOCO6HbIX oTpuuaTeIbHO OTPA3UTbCA Ha ero d)yHKLII/IOHaJ'leOCTI/I.

Monb3oBaTenb 0653aH HEMeJIEHHO COOBLMTL CBOEMY NMPOTE3NCTY/BPayy O N0ObIX OLLYTUMbIX
N3MeHEeHUAX B paboTe JaHHOTO YCTPOWCTBA, HaNpUMep NOCTOPOHHYX LYMaX UM 3HAUNTENbHOM
n3Hoce.

CoobLmTe CBOEMyY NPOTE3NCTY O NoObIX 3HAUMMbIX M3MEHEHUAX B Macce Tefla U/Wn ypoBHe
[iBUraTeNbHON akTMBHOCTU (Hanpumep, Npv nepeesae Ha NOCTOAHHOE MeCTO XWTebCTBa 13
ropOACKON B CENIbCKYI0 MECTHOCTb).

OuncTtKa oT 3arpA3HeHNn

[lnA 0UMCTKN BHELLHEeN MOBEPXHOCTUN YCTPOMCTBA UCMOSb3YTe BNaXKHYI0 HE BOPCUCTYIO TKaHb
n getckoe mbino. HE VICMNOJIb3YUTE arpeccrBHble motoLyue cpefcTaa.

Mocnedyowue UHCMPYKYUU OAHHO20 pa3odesid npeOHA3HA4Yamcsa moJsbKo 0711 npome3ucma..

K TexHnuyeckomMy 06cnyKrBaHWIO yCTPOMCTBA [OMYCKAaeTCA TONbKO NepcoHan, NpoLueaLwmi
obyueHue B yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootBetcTBylOW M cepTUdMKAT (MpoTe3mncTt
nnn Bpau).

PEKOMEHﬂ,yeTCﬂ KakK MUHMYM eXXerogHo npoeBognTb cnegyrouwme meponpmnaTtia no
TeXHU4YeCKomy O6Cﬂy>Kl/I BaHWIO:
. npOBeleTb HaZEXXHOCTb MEXaHNYECKNX COeAUHEHW Hecylero Mmoayna roneHu. |_|pl/l
O6Hapy)KeHI/IVI H}O(I)Ta OEMOHTUPOBATb, OYNCTUTb OT 3arpﬂ3HeH|/||7| 1N YyCTaHOBUTb 06paTHO.

+ [poBepbTe HaAEXHOCTb MEXaHNYECKNX COeAVHEHNIA 1 KPenieHNA BUHTOB. EC/in BUHTDI
ocnabneHbl, AEMOHTUPYITE NX, OYNCTUTE OT 3arPA3HEHNI U YCTaHOBKTE 06PaTHO,
nprimeHnB pe3bboBoll prkcaTop Loctite 243 1 3aTAHYB C yKa3aHHbIM B JAHHOM AOKYMEHTe
MOMEHTOM YCUANA, CM. pasaen KoHCTpyKLUuA.

« [MpoBepunTb yCTPOWCTBO Ha NPeAMET 06HAPYKeHUs AedeKTOB, CMOCOOHbIX MOBVATL Ha €ro
bYHKLUMOHANbHOCTb.

Y6efutecb B TOM, YTO NOJIb30BaTENb BHUMATENIbHO O3HAKOMMIICA 11 OCO3Ha KacatoLLylocs ero
HOOPMaLIMIO, MOCBALLEHHYIO TEXHMKE 6€30MacHOCTY Y TEXHUYECKOMY OOCITYKMBAHUIO.

Monb3oBaTenb fOMKEH ObITb npegynpexaeH o HEo6XoAMMOCTI perynapHoro s13syasabHOro
OCMOTpa yCTpOVICTBa Ha npeamet O6Hapy>KEHl/Iﬂ N3HOCa nnn ,D,ed)EKTOB, CNOCOBHbIX MOBAUATD
Ha ¢yHKuMOHaﬂbHOCTb yCTpOﬁCTBa, npun 06Hapy)KeHVII/I TaKOBbIX ,D,ed)EKTOB Heobxognmo
coobwunTb 06 3TOM cBoemy I'IpOTe3I/ICTy/Bpa‘-Iy (Hanpmmep, npwv 3Ha4YnTeNbHOE M3HaLWMBaHWN).

I'Ipeuynpe;wlTe Nosnb30BaTesNA, YTO O NIOObLIX 3HAUMMbIX U3MEHEHWAX B Macce Tefa u/unm YpoBHE
OBUraTenbHOM akTUBHOCTU (Hanpmmep, npn nepeesne Ha NOCTOAHHOE MeCTO XXNTeNbCTBa U3
FOpO,D,CKOVI B C€NbCKYI0 MEeCTHOCTb), OH 06A3aH He3amMeANUTENbHO COOBWNTD CBOEMY NPOTE3NCTY.

Ecnn paHHoe yCTpOVICTBO npennosiaraeTca NCNob30BaTb B YCJIOBUAX SKCTPEMan bHOW
OBUraTeNbHON akTMBHOCTU, TO YPOBEHb N BpeMEHHOI7I NHTEpPBan npoBeAeHnA TeEXHNYeCKOro
O6CJ'Iy)KVIBaHI/Iﬂ MOoryT ObITb MN3MEHEHDbI, B 3aBUCMMOCTU OT HaCTOTbl N XapaKTepa OBuraTenbHom
AKTUBHOCTW. I'Ipm 3TOM [OJTXKHa ObITb npoeefeHa KOMneTeHTHaAa NHAnBMAyalbHaA OLeHKa
CTeENEHM NOKa/IbHOIo pucka.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpokK cnyx6bl

Heobxoaumo npoBecTy MHAVBYAYANbHYIO OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHWW ABUraTeNIbHON
AKTUBHOCTV MOJIb30BATENSA U OXKUAAEMbIX YCJIOBMI SKCMyaTaLmm yCTPONCTBA.

Moabem TaxkecTten
OFpaHI/NeHI/Iﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJib3oBaTeNA U €ro ypoBHA ,El,BI/IFaTeJ'IbHOIZ AKTUBHOCTMWU.

|-|pl/l nepeHoce TAXKEeCTeN NoNb30BaTeNieM JOJKHA ObITb yuTeHa /IoKaJibHaA OUeHKa
cTeneHun puncka.

YcnoBusA Skcnnyataumm

[laHHOe yCTPOICTBO ABNAETCA Baro3allyLLieHHbIM, ero JoNnycKaeTca Nnorpyatb Ha rnyouHy

o Tm. Mocne aKkcnnyaTauum ycTporicTBa B abpasmBHbIX cpefiax, Hanpumep, Takrx Kak necok
WAK Nbib, A4NA NPefoTBPaLleHnA NpexaeBpeMeHHOro N3Hoca yCTPONCTBA UM NOBPeXAeHsA
LBVXKYLLMXCA YacTel, peKoMeHAYyeTCA TIaTebHO MPOMbITb YCTPONCTBO YMCTOW NPECHOW BOLOA.
Mocne ncnonb3oBaHMA YCTPOWCTBA B CONIEHOWN UMW XJIOPUPOBAHHOW BOAe, PEKOMeHyeTCA
TLWATebHO MPOMbITb YCTPOWMCTBO NPECHON YNCTON BOAOW.

P SIN

YCTpoWCTBO fONYCKaeTCA SKCNIyaTMpoBaTh Q ‘/
TOMbKO B TEMNepaTypHOM
nmnanasoHe ot -15 °C go +50 °C (o1 5 °F no 122 °F).

XX

BnarosawmugeHHoe yctpomcTBo
MogxoauT Ans NorpyskeHns 8 Boay
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7 PyKOBOACTBO MO YCTaHOBKe

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

Pasmectute yCTpOIZCTBO KaK MOXHO 611Ke K NNHUMK NOCTPOEHUA NpoTe3a.

YcTaHOBOUYHbIE
BVIHTbI

N0

¢ 15Hm

Pe3bboBoii dpukcaTop

Loctite 243
CraxkHOW 6oNT
10HM™m [
3anpeLieHo npumeHeHne
pe3bboBoro prkcatopa
Loctite 243
|
CumnToMblI

PeweHune npo6nembl

B obnactu feicTBUA yCTPONCTBA NePUOANYECKN
BO3HMKAEeT MOCTOPOHHUI LUYM.

Y6epnuTech B TOM, UTO BCE IOCTUPOBOYHbIE GONTHI

1 CTSHPKHOMN 6ONT HageXHO 6e3 Kaknx-nn6o niodptos
3aKpeneHbl. [1py ycTaHOBKe UCMONb3yinTe
pe3bboBoii dukcatop Loctite. Yoeantecb B Tom uto
conpsAraemble NOBEPXHOCTU aaanTepa 1 HecyLlero
MOJAY/NA FONIeHN OYMLLEHbI OT 3arpA3HEHUIA, a KOHel|
HecyLiero Moayns ronieHu 6bin o6pesaH nog NpPsAMbIM
YIJIOM U €r0 @ OCTPble€ KPOMKY CKPYT/IEHbI.

YCTPOICTBO NOTEPANO CTUPOBKY U NepeMelLaeTcs
Ha npoTese.

[Monb3oBaTesnb He JOMKEH NCMOMNb30BaTh
yCTp0I7ICTBO A0 TeX Nop, NOKa OHO He 6yp,eT
HaCTPOEHO, OTPEMOHTMPOBAHO /TN 3aMEHEHO.
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8 Cneundukaumsa

TemnepatypHbIi [lnanasoH

XpaHeHuna 1 IKcnyaTaumu:

Bec uspenus:

YpoBeHb [iBuratenbHom
AKTUBHOCTH:

MakcumanbHbIn Bec
Monb3oBarens:

Tvn KpenneHus:

oT-15°C po +50°C
(o1 5°F po 122°F)

92t (3yHuwnm)

1-4
145kr (320 pyHTOB)/1-4
150kr (330 pyHTOB)/1-3

MpokcumanbHoe — agantep nof nupamugky (Blatchford)
AuncTtanbHOe — CTAXHOW 3aXKMM A HECYLLLero Moayns

roneHun gnametpom 30mMm

Iwnana3oH OcTmnpoBKM:

BbicoTa KOHCTPYKUnn

360° oceBoe BpaLleHue
17 ° HaKNOH OT BepTMKanum

15mMm (50 Mmm)

C6opouHble Pasmepbl

YCTpOWCTBO MeET PUKCMPOBAHHYIO BbICOTY.

U

15 Mm

35 mm

;
$30 Mm |

XpaHeHune n TpaHcnopTUpoBKa

Mpwv ANUTENBHOM XpaHeHN y6eanTeCh, YTo Ha YCTPOCTBO He NonajaeT Bara,

yCTpOMCTBO AOIKHO XPaHUTbCA Npn KOMHaTHOM Temnepartype..

9 VHdopmMauma ana 3akasa

YcTponctBo

Wndp ycTporicTBa

ApanTtep nog NMPamMmuAKy CO CTAXKHBIM 3aXKMMOM AJ/151 HECYLLLEro moayna
ronexHn g30 mm

AK30M1

54
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OTBeTCTBEHHOCTb

/13rotoBuTENb PEKOMEHAYET NCMONb30BaTh AAHHOE YCTPOWCTBO TOSIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeayCcMOTPEHHbIX Lensax. ObcnyKmBaHue ycTPONCTBa AOIKHO MPOBOANTLCA COMAacHO NpunaraeMon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMMW MO SKCryaTauuu. [ponsBoanTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yLuepo,
BbI3BaHHbIV MPMMEHeHeM KOMOUHaLMe KOMMOHEHTOB, HE pa3peLLleHHOI U3roTOBUTENEM.

CootBetcTBUe CraHgapTam EBpocotosa CE

[laHHoe n3penve cooTBeTCTBYET TpeboBaHWAM EBpocTangapta EU 2017/745 pana MeanLNHCKUX N3LeNniA.
[laHHOe n3fenve OTHOCUTCA K KaTeropun YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEpUAMM Knaccudukauum,
n3noxeHHbimu B Mpunoxenun VIl gaHHoro Cranaapta. [leknapauma COOTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
[OCTYMHa ANA CKauMBaHMA Ha caliTe KoMMaHum no agpecy: www.blatchford.co.uk

M D MeanuymnHckoe /1 > WNHanBrayanbHOe MHOroKpaTHoe
YCTPOWCTBO X In‘ 1CNoNb30BaHNe

CoBMeCcTMOCTb

[llonyckatoTcss KOMBUHaLMK 13aenuii NporsBoAcTBa Komnanuy Blatchford Ha ocHoBaHUM TecTpoBaHKA no
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YMCie U CTaHAapTaM Ha MefuumMHcKue yctporictea (MDR), Bkntoyas
CTPYKTYpPHble UCMbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepOB U ipyrne KOHTPOonMpyemble 3KClyaTalMoHHble
XapaKTePUCTUKN.

KOM6I/IHaLWIﬂ C aNlbTEPHATUBHbIMW N34ENUNAMU, UMELLNMN MapPKNPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAapTam
EBpoconosa CE, AOJTXHa NPOnN3BOAUTLCA C YY4ETOM OLEHKN JIOKaNIbHOW CTeNeHn purcKka, ﬂpOBO,U,I/IMOIZ
KOMMNETEHTHbIM CreunasincTomM.

FapaHTuitHble O6A3aTeNnbCcTBa
I'apaHTvm Ha AlaHHOe yCTpOVICTBO cocTtaBnsaet 24 mecaua.

Monb3oBatenb fJOMmKeH ObITb NpeaynpexaeH O TOM, UTO JIloOble U3MEHEHWA B KOHCTPYKLMUN U3AENNA KN ero
moandMKaLya, He CornacoBaHHble C U3roTOBUTENEM, aHHYNIMPYIOT rapaHTuio. [lnA nosyyeHns nogpobHoii
NHPOPMaLMK O rapaHTuK, NoxanymncTa, obpatnTecs K canTy komnanum Blatchford.

Mo6ouHble 3pPeKTbl U UHLMAEHTDI

Bo3HyKHOBEHME NO6OUHDBIX 3DGEKTOB 1 CEPbE3HbBIX MHLUAEHTOB, CBA3aHHOTO C JAaHHbIM YCTPONCTBOM,
MasioBEPOSATHO, TEM HE MeHee, B CJlyuae BO3HNKHOBEHMSA TaKOBbIX, CJieAyeT CoobLWmnTb 06 3TOM
npowussoauTento n npeactasutento Blatchford B Bawem pervioHe.

JKonornyeckue acnekrbl

[laHHOE YCTPOWCTBO M3roTOB/IEHO U3 NepepabaTbiBaeMbIX MaTePUanoB. 10 BO3MOXHOCTY YTUAN3NPYATE
yCTpOVICTBO, KaKk 06bNHbIe OTXOfAbl, B COOTBETCTBMU C NMpaBU1aM MECTHOIO 3aKOHOaTesIbCTBa Mo
YTUNM3aLMKN 1 OOPALLEHNIO C OTXOLAMU.

CoxpaHeHne STUKETKUN Ha yraKoBKe

npOTe3V]CTy PeKoOMeHAOYEeTCA COXPaHATb 3TUKETKY Ha YNaKOBKE, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeobxofnMmble
AaHHble O NOCTaBAEMOM yCTpOVICTBe.

ToproBbie MmapKu
Blatchford siBnsieTca 3aperncTpripoBaHHol TOProBoi Mapkoii KomnaHum Blatchford Products Limited.

3aperncTpupoBaHHbI agpec nponsBoanTens
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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