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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 Child’s M30 4-Prong Laminate Adapter.
Please read and ensure you understand these instructions, in particular all safety information and
maintenance instructions.
Application
This device is to be used exclusively as part of a lower limb prostheses, intended for a single user.
This device is laminated into a prosthetic socket and connects via a Blatchford M30 Male Adapter,
allowing rotational adjustment.
Features

« Lightweight, strong, stainless steel 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

Not recommended for short residua or where angular alignment changes might be required
post-manufacture.

Clinical Benefit

Provides an in-built connection point from the socket to other prosthetic componentry.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

Any changes in the performance or
function of the limb e.g. restricted or
excessive movement, or unusual noises

should be immediately reported to your

service provider.

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

The device is not suitable for extreme
sports, competitive 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
or running is acceptable.

A Assembly, maintenance and repair of

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

A The user should be advised to contact

their practitioner if their condition
changes.

A The device is designed for prolonged

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

Principal Parts

- Adapter Stainless steel
« Adapter Plug Nylon

+  M4x16 Socket Cap Screw Plated steel

+ Lock Washer Plated steel

Component Identification

Adapter

Lock Washer

M4x16 Socket

\ Anemf =
i (111 p Cap Screw
Adapter Plug ”Illllq@
®

4 Function
The rotation offered by the adapter allows for a customized limb alignment to suit the user. When

the socket cap screw is tightened securely using Loctite 243 and the correct torque setting, 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, increased stiffness, restricted/excessive movement 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 the socket cap screw for tightness, see Construction section. If loose, remove and
clean, then apply Loctite and tighten to the correct torque setting

« 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 (e.g. significant wear).

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
(5°F to 122°F).

o
v [Bv &u

Suitable for submersion
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7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom

Solution

A recurring noise occurs at the interface.

The Cap Screw must be tightened. Apply
Loctite and tighten to the correct torque
setting.

Check for signs of lamination failure.

The adapter moves out of position.

Advise the user they must not use the device
until adjusted, repaired or replaced.

Inspect device. If components are warn or
damaged, then remove and replace with new
components. Reposition as necessary and
retighten as per Construction section.

8 Socket Lamination Procedure

The instructions in this section are for practitioner use only.

Prior to lamination:

« Prior to shaping the prongs to suit the socket shape, turn back (unscrew) the 4-Prong
Adapter a quarter of a turn to allow for adjustment of rotational alignment in the laminated

socket

» Take care when shaping the prongs to suit the socket shape
« When shaping the prongs, ensure that the Blatchford M30 Male Adapter is fully engaged

and that the Cap Screw is tightened

The lay up should be appropriate for the weight and activity of the user of the device.

Note... Remove the Adapter Plug after socket lamination.
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9 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°F to 122°F)
Component Weight: 1009 (3.502)
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: 60kg (1321b)
Attachment Type: M30 Child’'s Adapter
Range of Adjustment: 360° rotation
Build Height: 10mm
Build Height

Storage and Handling

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

10 Ordering Information

Device Part Number

Child’s M30 4-Prong Laminate Adapter 189626
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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 den 4-armede M30
laminatadapter til barn

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

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

Denne anordning er lamineret indeni et protesehylster og er forbundet via en Blatchford M30
han-adapter, hvilket gor justering af rotation mulig.
Funktioner

« Steerk letvaegtskonstruktion af rustfrit stal

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 jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang.
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 gangfaerdigheder og
kan klare hoje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.

Kontraindikationer
Anbefales ikke til kort stump, eller hvor aendringer i vinkeltilpasning kan kraeves efter fremstilling.

Klinisk fordel
Har et indbygget forbindelsespunkt mellem hylstret og de andre protesekomponenter.
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

Enhver s&endring i protesens ydeevne
eller funktion, f.eks. begraenset eller
overdreven 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, konkurrencelgb
eller cykellgb, sportsudgvelse pa is
eller i sne, ekstreme haldninger og
trappetrin. Alle slags aktiviteter af
denne art er udelukkende pa brugerens
egen risiko. Motionscykling eller
motionslgb kan accepteres.
Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udfgres af en kvalificeret person.

12

A Brugeren bor rades til at kontakte sin

praktiserende laege, hvis hans eller
hendes tilstand aendres.

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

i ferskvand. Serg for, at enhver

brug af anordningenivanderi
overensstemmelse med betingelserne i
Begreaensninger i forbindelse med brugen.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
- Adapter rustfrit stal
- Adapterprop nylon
« M4 x 16 haetteskrue til hylster  pletteret stal
« Laseskive pletteret stal

Komponentidentifikation

Adapter

Laseskive

M4x16
haetteskrue til
hylster

) e

5Nm &

Adapterprop

4 Funktion

Rotation, som tilvejebringes af adapteren, gor brugertilpasning af protesen mulig efter
brugerens behov. Nér hylstrets haetteskrue er blevet godt strammet ved hjeelp af Loctite 243,

og det viste tilspaeendingsmoment er opnaet, 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 seendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, gget stivhed, begraenset/overdreven bevaegelse eller betydelig
slitage.

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

Rengaring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at renggre udvendige overflader. Brug IKKE aggressive
renggringsmidler.

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 hylstrets heetteskrue er strammet til, se afsnittet Konstruktion. Hvis den er lgs,
skal den tages ud og rengares. Derefter paferes Loctite, og den strammes til det korrekte
tilspeendingsmoment.

- Kontrollér, at der ikke er defekter, som kan pavirke korrekt 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 (f.eks. betydeligt slid).

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 fastslds med en
lokal risikovurdering, som skal udfgres af en person med relevante kvalifikationer.

6 Begraensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugslaengde skal udfares.

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 vandtaet indtil en dybde pa 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 A1m
dele. Skyl grundigt med rent vand efter brug i salt-eller o3 J : J ==
klorinholdigt vand.

Mé& kun anvendes ved temperaturer mellem -15°C og 50°C. Eg net til nedsaenkni ng
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7 Radgivning vedrgrende tilpasning

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

Symptom

Lasning

Der opstar en tilbagevendende lyd mellem
kontaktfladerne.

Haetteskruen skal tilspaendes. Pafer
Loctite, og stram til, indtil det korrekte
tilspaeendingsmoment opnas.

Efterse anordningen for tegn pa fejl i
lamineringen.

Adapteren bevaeger sig ud af position.

Informér brugeren om, at anordningen ikke
ma tages i brug, forend den er blevet justeret,
repareret eller udskiftet.

Efterse anordningen. Hvis komponenter er
slidte eller beskadigede, skal de fjernes og
udskiftes med nye komponenter. Omplacér
efter behov, og stram til igen ifglge afsnit
Konstruktion.

8 Procedure til laminering af hylstret

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

Inden laminering:

« Inden armene formes, sa de passer med hylstrets form, drejes den 4-armede adapter en
kvart omgang tilbage (skrues af) for at muligggre justering af tilpasning af rotation i det

laminerede hylster

- Uduvis forsigtighed, nar armene formes for at tilpasses hylstrets form
- Nar armene formes, skal det sikres, at Blatchford M30 han-adapteren sidder helt i indgreb,

0g at heetteskruen er strammet til.

Opsaetningen af anordningen skal passe til brugerens og veaegt og aktivitet.

Bemaerk... Fjern adapterproppen efter laminering af hylstret.
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9 Tekniske data

Temperaturomrade for betjening ogopbevaring: -15°Ctil 50°C
Komponentens vaegt: 1009
Aktivitetsniveau: 1-4
Brugerens maksimale vaegt: 60kg
Vedhaeftningstype: M30 adapter til barn
Justeringsomrade: 360° rotation
Byggehgjde: 10mm
Byggehgjde

Opbevaring og handtering

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

10 Bestillingsoplysninger

Anordning Delnummer
4-armet M30 laminatadapter til barn 189626
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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
felger med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for nogle negative resultater, der skyldes
komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

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

Medicinsk udstyr (i Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen.

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

Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde 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 M30-laminatadapter med 4 armer for barn.
Les og serg for at du forstar disse instruksjonene, saerlig all sikkerhetsinformasjon og alle
vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

Denne enheten skal utelukkende brukes som en del av proteser for nedre ekstremiteter, og er
ment for én enkelt bruker.

Denne enheten er laminert i en protesehylse, og kobles til en Blatchford M30-hannadapter, som
muliggjer rotasjonsjustering.
Egenskaper

« Lett, sterk konstruksjon i rustfritt stal

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 enhver beslutning skal tas pa bakgrunn av en grundig vurdering.
Aktivitetsniva 1
Kan bruke protese ndr han/hun reiser seg eller setter seg ned, 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 miljget, slik som fortauskanter, trapper eller
ujevne overflater. Typisk for en person som beveger seg litt i nzermiljoet.
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 forflytte seg med protesen pa et niva som overgar grunnleggende ambuleringsferdigheter, og har
hoyt stot-, belastnings- eller energiniva. Typiske krav til en protese for et barn, en aktiv voksen eller en
idrettsutever.

Kontraindikasjoner

Ikke anbefalt for korte gjenvaerende lemmer eller hvis endringer i vinkelinnretting kan veere
ngdvendig etter produksjonen.

Klinisk fordel
Har et innebygget tilkoblingspunkt fra hylsen til andre protesekomponenter.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges ngye.

Eventuelle endringer i ytelsen eller
funksjonen til ekstremiteten, f.eks.
begrenset eller overdreven bevegelse,
eller uvanlige lyder, skal umiddelbart
rapporteres til tjenesteleverandaren.

A Bruk alltid et rekkverk nar du gar ned

trapper og nar som helst ellers hvis det
er mulig.

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

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma bare utfares av en
kvalifisert lege.

20

A Brukeren skal informeres om a kontakte

legen sin hvis deres tilstand endrer seg.

A Enheten er designet for lengre tids

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

938395PK3/2-0821



3 Konstruksjon

Hoveddeler
- Adapter Rustfritt stal
« Adapterplugg Nylon
«  M4x16 Pipehodeskrue Belagt stal
« Laseskive Belagt stal

Komponentidentifisering

Adapter

Laseskive

Adapterplugg

4 Funksjon

Adapterens rotasjon gjor at ekstremiteten kan innrettes slik at den passer brukeren. Nar
hylsehetteskruen er godt strammet ved bruk av Loctite 243 og korrekt angitt dreiemoment, kan
de to delene av ekstremiteten kobles sikkert sasmmen med denne enheten.
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5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til legen/leveranderen, f.eks. uvanlige
lyder, starre stivhet, begrenset/overdreven bevegelse eller betydelig slitasje.

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

Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjere utvendige overflater. IKKE BRUK aggressive
rengjeringsmidler.

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.

Dette vedlikeholdet ma kun utferes av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Felgende rutinemessige vedlikehold mé gjennomfares minst én gang i dret:

« Sjekk at pipehodeskruen er stram, se avsnittet Konstruksjon. Hvis den er lgs, fiern og rengjer
den, pafer sa Loctite og stram med korrekt angitt dreiemoment.

- 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 leveranderen (f.eks. betydelig slitasje).

Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, skal nivaet 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.

6 Begrensningeribruken

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 veere 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 miljeer som f.eks. kan inneholde sand eller
grus, 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 og 50 °C

Egnet for nedsenking
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7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Symptom Lasning
En tilbakevendende lyd oppstar ved Hetteskruen ma strammes. Pafor Loctite og
grensesnittet. stram til korrekt angitt dreiemoment.
Sjekk for tegn pa lamineringssvikt.
Adapteren gar ut av posisjon. Informer brukeren om at de ikke ma bruke
enheten for den er justert, reparert eller
erstattet.

Inspiser enheten. Hvis komponenter er
slitte eller skadde, fiern og bytt ut med

nye komponenter. Posisjoner pa nytt etter
behov, og stram pa nytt i henhold til avsnitt
Konstruksjon.

8 Prosedyre for laminering av kontaktflate

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.
For laminering:

« For armene formes for a passe hylseformen, drei (skru lgs) 4-arms adapteren en kvart
omdreining for & tillate justering av rotasjonsinnretting i laminert hylse

- Veer forsiktig ved forming av armene slik at de passer hylseformen
+ Ved forming av armene, pase at Blatchford M30-hannadapteren er helt tilkoblet og at
pipeskruen er stram
Oppsettet skal passe til vekten og aktiviteten til brukeren av enheten.

Merk... Fjern adapterpluggen etter laminering av kontaktflate.
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9 Tekniske data

Bruks- og lagringstemperaturomrade: -15til 50 °C
Komponentvekt: 100 g
Aktivitetsniva: 1-4
Maksimal brukervekt: 60 kg
Type feste: M30-adapter for barn
Justeringsomrade: 360° rotasjon
Bygghoyde: 10 mm
Bygghgyde

Oppbevaring og handtering
Ved lagring over lengre perioder, ma du sikre at produktet er fritt for fuktighet og
oppbevares i romtemperatur.

10 Bestillingsinformasjon

Enhet Delenummer
M30-laminatadapter med 4 armer for barn 189626
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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 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 utfgres pa bakgrunn av en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en lege.

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

Se Blatchfords nettside for gjeldende, fullstendige garantierklzering.

Rapportering av alvorlige hendelser

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

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.

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 kdytetdaan ndissa ohjeissa puhuttaessa lasten nelihaaraisesta M30-
laminaattiadapterista.

Lue ja varmista, ettd ymmarrat ndma ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon liittyvat
ohjeet.
Kaytto
Tama laite on tarkoitettu ainoastaan osaksi alaraajaproteesia. Vain henkilokohtaiseen kayttoon.
Laite on laminoitu proteesiholkkiin ja kiinnitetdan Blatchfordin M30-urosadapterilla
mahdollistaen kierron saadon.
Ominaisuudet

+ Ruostumattomasta terdksesta valmistettu kevyt ja kestava rakenne

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 paatdksen 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 ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on tydhon, terapiaan tai liikuntaan liittyvda toimintaa, joka
vaatii proteesilta yksinkertaista liikettd 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

Ei suositella lyhyisiin amputaatiotynkiin tai jos kulman linjausta voidaan joutua muuttamaan
valmistuksen jdlkeen.

Kliiniset hyodyt
Toimii sisdisena liitoskohtana holkin ja muiden proteesiosien valilla.
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2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,
joita taytyy noudattaa huolellisesti.
A Kayttdjaa tulee neuvoa ottamaan

yhteytta proteesiteknikkoon, jos hdanen
tilaansa tulee muutoksia.

A Laite kestaa pitkia aikoja upotettuna

Kaikista proteesin toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten rajoittuneesta, liiallisesta
liikkeesta tai poikkeavista danista, tulee

ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle.

A Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet

alas portaita ja my6s muulloin, jos
mahdollista.

Laite ei sovellu vaativaan urheiluun,
kilpajuoksuun tai kilpapyorailyyn, jaa-
ja lumiurheiluun eika jyrkissa rinteissa
tai jyrkissa portaissa lilkkkumiseen.
Tallaisiin aktiviteetteihin ryhtyminen
on taysin kayttdjan omalla vastuulla.
Virkistyspyoraily tai juokseminen on
sallittua.

Vain pateva ammattihenkil saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

28

veteen upotettuna; mutta vain
makeaan veteen. Jos laitetta kdytetaan
vedessa, taytyy noudattaa kohdassa
Kdyttad koskevat rajoitukset ilmoitettuja
kayttoon liittyvia rajoituksia on
noudatettava.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

- Adapteri ruostumaton teras
« Adapterin tulppa nailon

«  M4x16 kuusiokoloruuvi pinnoitettu terds

+ Lukkoaluslevy ruostumaton teras

Osien kuvaus

Adapteri

M4x16
kuusiokoloruuvi

Adapterin tulppa

4 Toiminta
Adapteri mahdollistaa pydrimisliikkeen, jolloin raaja voidaan linjata kdyttdjan mukaisesti. Kun

kuusiokoloruuvi on kiristetty kunnolla (Loctite 243 -kierrelukitteella) oikeaan kiristysmomenttiin,
laite yhdistdd kummatkin raajan osat pitévasti.
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5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

limoita kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danista,
lisadntyneesta jaykkyydesta, rajoittuneesta/liiallisesta liikkeesta tai merkittavasta kulumisesta
proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

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

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. ALA kiytd 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 saanndlliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:

+ Tarkista kuusiokoloruuvin kireys (ks. kohta Rakenne). Jos se on I8ysall3, poista ja puhdista
se, sivele Loctite-kierrelukitetta ja kirista oikeaan kiristysmomenttiin.

« Tarkista, nakyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.

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

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite saannéllisesti siimamaaraisesti ja etta
toimintaan vaikuttavien kulumien (esim. merkittava kuluminen) merkeista tulee ilmoittaa
laitevalmistajalle.

Jos tata laitetta kdytetddn vaativassa toiminnassa, huollon taso ja huoltovalit tulee arvioida
uudelleen ja tarvittaessa tulee pyytaa neuvoa ja teknistd 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.

Ymparisto

Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti. Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja, kuten
hiekkaa, sisaltdvassa ymparistdssd, huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jotta valtyt
liikkuvien osien kulumiselta ja vahingoittumiselta. & 1
Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedellg, jos laitetta on = G J (\2 J a/n
kéytetty suolaisessa tai klooripitoisessa vedessé. see i m——
Sallittu kiyttolampétila -15-50°C Saa kastua
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7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Ongelma Ratkaisu

Liitospinnasta kuuluu toistuvasti danta. KantarRuuvia taytyy kiristaa. Levita
Loctite-kierrelukitetta ja kirista oikeaan
kiristysmomenttiin.

Tarkista, nakyyko laminoinnissa vaurioita.
Adapteri liikkkuu pois paikaltaan. Kerro kayttdjalle, ettd laitetta ei saa kayttaa
ennen kuin se on saddetty, korjattu tai
vaihdettu uuteen.

Tarkista laite. Jos osat ovat kuluneet tai
vahingoittuneet, vaihda ne uusiin. Aseta
takaisin paikalleen ja kirista kuten kohdassa
Rakenne on neuvottu.

8 Holkin laminointimenetelma

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Ennen laminointia:

« Ennen kuin muotoilet haarakkeet holkkiin sopiviaksi, kierra nelihaaraista adapteria
neljanneskierros vastapdivaan (auki), jotta laminoidun holkin kiertoa voidaan saataa.

« Ole varovainen muotoillessasi haarakkeita holkin muotoon sopiviksi.

- Kun muotoilet haarakkeita, varmista, ettd Blatchfordin M30-urosadapteri on kunnolla kiinni
ja kantaruuvi kiristetty.

Vahvistuksen tulee olla sopiva kdyttdjan painolle ja aktiivisuustasolle.

Huomautus... Poista adapterin tulppa holkin laminoinnin jélkeen.
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9 Tekniset tiedot

Kaytto- ja sailytyslampdotila-alue: -15-50°C
Paino: 1009
Aktiivisuustaso: 1-4
Suurin sallittu kdyttdjan paino: 60kg
Kiinnitintyyppi: lasten M30-adapteri
Saatdalue: 360° kierto
Rakenteen korkeus: 10mm

Rakenteen korkeus:

Sailytys ja kasittely
Pitkdaikainen sailytys huoneenlampétilassa ja kosteudelta suojattuna.

10 Tilaustiedot

Laite Osanumero
Lasten nelihaarainen M30-laminaattiadapteri 189626

32 938395PK3/2-0821




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

Laakinnallinen laite (i Yhdelle potilaalle, kestokdyttoinen
N

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 mitatoidd, jos
laitteeseen tehddadan 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 epatodennakdistd), 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 Child’s M30 4-stifts laminatadapter.
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.

Denna enhet lamineras in i en proteshylsa och ansluts via en Blatchford M30 hanadapter, vilket
m&jliggor rotationsjustering.
Funktioner

« Latt, stark konstruktion av rostfritt stal

Aktivitetsniva

Den hér enheten ar 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 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 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 yrkesméssig, 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 dverskrider 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

Rekommenderas inte vid korta kvarvarande extremiteter eller dar vinkeljustering kan kravas efter
tillverkningen.

Klinisk nytta
Enheten ger en inbyggd anslutningspunkt fran hylsan till andra proteskomponenter.
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

Eventuella forandringar av
extremitetens prestanda eller funktion,
t.ex. begrénsade eller for stora rérelser
eller ovanliga ljud, ska omedelbart
rapporteras till din serviceleverantor.

A Anvéand alltid ett racke nar du gar

nedfor trappor och vid andra tillfallen
om det finns nagot.

Enheten &r inte lamplig for
extremsport, tavlingslopning eller
cykeltavlingar, is- och snosporter eller

i extrema sluttningar eller trappor. Alla
sadana aktiviteter utfors helt och hallet
pa brukarens egen risk. Cykling eller
16pning for rekreation ar acceptabelt.
Montering, underhall och reparation av
enheten far endast utforas av behorig
vardpersonal.

36

A Brukaren rekommenderas att kontakta

sin lakare om hens tillstand férandras.

A Enheten &r utformad f6r langvarig

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

Huvuddelar
- Adapter Rostfritt stal
+ Adapterkontakt Nylon

«  M4x16 hylslockskruv  Platerat stal
- Lasbricka Platerat stal

Identifiering av komponenter

Adapter

Lasbricka

Adapterkontakt

4 Funktion

Den rotation som adaptern ger gor det mgjligt att anpassa extremitetsjusteringen s att den
passar brukaren. Nar hylslockskruven dragits at ordentligt med anvéndning av Loctite 243 till
korrekt viidmoment utgdr denna enhet ett sdkert satt att ansluta extremitetens bada delar.
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5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till Iakaren/serviceleverantoren, t.ex.
ovanliga ljud, 6kad styvhet, begransad/for stor rorelse eller betydande slitage.

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

Rengoring

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

Ovriga instruktioner i det hér avsnittet ér endast avsedda for Idkaren.

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 hylslockskruven ar ordentligt dtdragen, se avsnittet Konstruktion. Om den
sitter 10st tar du loss och reng6r den. Applicera sedan Loctite och dra at till ratt viidmoment.

- Kontrollera om det finns nagra defekter som kan paverka korrekt funktion.
Se till att brukaren har last och forstatt all information om sakerhet och underhall pa brukarniva.

Informera brukaren om att regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och att
tecken pa slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till serviceleverantéren
(t.ex. betydande slitage).

Om enheten anvands 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 utfors av
en person med ldmpliga kvalifikationer.

6 Begransningar av anvandningen

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

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.

Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbeddmning.
Miljo

Den hér enheten &r vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter. Skolj den noga med rent
sOtvatten efter anvéndning i ndtande miljoer, t.ex. sddana

dér sand eller grus kan forekomma, for att férhindra & Anim

slitage eller skador pa rérliga delar. Skolj den nogamed  Geeg J J = J
. . . . LR " I

rent sotvatten efter anvandning i salt eller klorerat vatten.

Endast fér anvindning mellan -15 °C och 50°C Lémplig fér nedsankning i vatten
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7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

Symptom

Losning

Ett aterkommande ljud uppstar i kontaktytan.

Lockskruven maste dras at. Applicera Loctite
och dra at till rétt vridmoment.

Kontrollera om det finns tecken pa
lamineringsfel.

Adaptern rubbas ur sitt lage.

Sdg at brukaren att enheten inte far anvandas
forran den har justerats, reparerats eller bytts
ut.

Inspektera enheten. Om komponenterna ar
slitna eller skadade ska de tas bort och ersattas
med nya komponenter. Flytta vid behov och
dra at enligt avsnittet Konstruktion.

8 Procedur for laminering av hylsan

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

Fore lamineringen:

+ Innan du formar stiften sa att de passar for hylsans form vrider du tillbaka (skruvar loss)
4-stiftadaptern ett kvarts varv for att mojliggora justering av rotationsinpassning i den

laminerade hylsan

- Var forsiktig nar du formar stiften sa att de passar for hylsans form
« Nar du formar stiften ska du se till att Blatchford M30 hanadapter &r helt inkopplad och att

lockskruven &r atdragen

Utformningen bor vara lamplig for enhetsbrukarens vikt och aktivitetsniva.

Obs...

39

Ta bort adapterkontakten efter laminering av hylsan.

938395PK3/2-0821




9 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och férvaring: -15°Ctill 50 °C
Komponentvikt: 1009
Aktivitetsniva: 1-4
Maximal brukarvikt: 60 kg
Typ av infastning: Child’s M30-adapter
Justeringsintervall: 360° rotation
Pabyggnadshdjd: 10 mm
Pabyggnadshojd

Forvaring och hantering

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

10 Bestallningsinformation

Enhet Artikelnummer
Child’s M30 4-stifts laminatadapter 189626
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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 inte har godkants av tillverkaren.

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 Y- En patient - flera anvéndningar
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 upphadva garantin, anvandningslicenserna 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 behdriga 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

Lakaren rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal 6ver 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

Ecnn He OroBOpPEHO NHOE, flaHHAA MHCTPYKLMA NO 3KCnyaTaunnm npeaHasHavyaeTca aonAa nporesncra n
nonb3oBartenAa.

TepmunH ycmpoticmeo otHocutca K Jlemckomy [fponumouHomy (JlamuHayuoHHomy) YemoipexnucmHomy
Pe3bb60s8omy Adanmepy M30 n 6yfeT NCnofib30BaH Aanee B HaCToALLEN MHCTPYKLUMN.

MoxanyncTa, BHAMATENIbHO NPOYMTATE JaHHYI0 NHCTPYKLMIO 1 y6eauTech B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO B
Hel, ocoboe BHUMaHVe creflyeT yaenuTb pa3aenam, nocBsLleHHbIM TexHuke besonacHocTn 1 TexHuueckomy
O6cnyXnBaHMio.

O6nactb MNpumeHeHns

[laHHOe YCTPOWCTBO AOMXKHO MCMONb30BATHCA UCKIIOUNTENBHO KaK COCTaBHasA YacTb MPOTe3a HUXKHEN
KOHEUYHOCTH, yCTPONCTBO NpefHa3HavaeTca AnAa UHANBYAYANbHOMO NCMONIb30BaHUA.

JlaHHOe yCTPONCTBO YCTaHAaBNNBAETCA Ha MNb3y NpoTe3a Mo NPONUTOYHON (TaMUHALMOHHOI) TEXHONOrK,
a nofcoefuHeHNe K yCTPONCTBY APYTUX NPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB OCYLLECTBAAETCA NMPY NOMOLLM OTBETHOTO
pe3bbosoro apantepa Blatchford M30 ¢ BHelwHel pe3b6oii, obecneunsas Npy STOM BpaLLaTesibHYi0
I0CTUPOBKY.

Ocob6eHHOCTHN

+  Hebonbluoli Bec, BbICOKaa MPOYHOCTb, KOHCTPYKLMA 13 HepKaBetoLUei cTanu.

YpoBeHb [iBuratesibHOM AKTUBHOCTU

[laHHOe yCTPONCTBO NOAXOANT ANA Nofib3oBaTenen ¢ YposHeM [lsuratenbHon AKTUBHOCTM OT 1-4
(orpaHuyeHna no Becy npvBeaeHbl B pasgaene Cneyugukayus). OgHaKo C y4eTOM OTAESNbHbIX 06CTOATENbCTB
CyLLeCTBYOT MHAUBMAYaNbHbIE UCKITIOYEHVA 418 HEKOTOPbIX MoJsib3oBaTenel, Ho 3TO Ha3HaueHne AOMKHO
6bITb OMPaBAAHHBIM M MPVHUMATLCA C y4eTOM 06LLEro COCTOAHUA 3[0POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 1

MNMonb3oBaTenb 06nagaeT CNOCOBHOCTLIO UM UMEET JOCTAaTOUHbIV NOTEHUManN AnA NepemeLleHrs Ha npoTese
Mo POBHOW OMOPHON MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMINOM XOAb0bI. [laHHbIVi YPOBEHb TUNWYEH ANA
I'IOJ1b3OBaTeﬂeI7I, KOTOpbl€ MOTYT OrpaHNYeHHO UK HEOrPaHNYEHHO NepemMeLLatoTca B npefesnax noMelleHunA.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTtenb 06nanaeT CrMocobHOCTbIO NN MeeT ,D,OCTaTOHHbII7I noTeHUman gna nepemMelleHna Ha npoTese,
a Takxe o6naAaeT CNocoBHOCTbIO npeoaosieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPEenATCTBUA, TaKNE KaK
60p,q|opb|, CTyneHn nectHUY Ui HepoBHbIe MOBEPXHOCTA. ﬂaHHbII7I YpOBeHb TUNYeH AnAa I'IOJ1b3OBaTeﬂeIZ,
KOTOpble OrpaHn4YeHHO nepemMeLllatoTcA BHe npenenos nomMeLleHua.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 3

MNMonb3oBaTenb 065agaeT CNOCOOHOCTLIO UV UMEET JOCTAaTOUHbBIV MOTEHUManN AA NepemeLleHrs Ha npoTese
B NepemMeHHOM Temne BHe NomeLleHns. ﬂ,aHHbIVI YpoBeHb TUnuveH ana nonb3oBarenen, KOTOpble MOTyT
npeopgonesatb 60NbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpEI'IHTCTBVIVI, a TakXKe MMeLWnX OOMNOJIHUTENbHbIE I'IOTpeGHOCTVI
npn NCNosIb30BaHUK NPOTE3a He TONIbKO AN1A MPOCTOro nepemelleHna, Ho Hanpumep, Npn seaeHnn
npodeccroHanbHo AEATENbHOCTA, MPOXOXKAEHNN NeyebHO-NPodUNaKTUYECKUX NpoLeayp UNn 3aHATUN
NO6UTENbCKUM cnopTom.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4
Monb3oBaTenb 06nagaet CNoCcOBGHOCTbIO MV UMEET JOCTATOUHbIN MOTeHUMan 414 NepemMelLeHrsa Ha npoTtese
BHe nomelleHus, HpeBbILIJaPOLLl,I/IVI 6a3oBble TUMbI nepemeu.leHvu?l, n CTaI‘IKI/IBa}OLLWIIZCH C NOBbIWEHHbIMWN
BEPTVKaNbHbIMW YAPHbIMV BO3LENCTBUAMY, CBA3AHHBIMM C BbICOKOV Harpy3Koii Ha NpoTes npu xoabb6e.
[laHHbI ypOBeHb TUMMYEH AN1A feTell, akTUBHbIX B3POC/IbIX UV CMOPTUBHbIX NONb30BaTenen.
MpoTuBonokasaHuna
YCTpONCTBO He peKoOMeHAYyeTCA AfiA ClyyYaeB amnyTaLumy C KOPOTKOW KyNbTel, a Takke B CllyyYanX rae MoXeT
I'IOTpe6OBaTbCFI n3ImeHeHune yFJ'IOBOIZ IOCTUPOBKKM MOCSe N3rOTOBNEHUA NPOTE3a.

KnunHunyeckue npeumyuiectsa
BCTpaI/IBaeTCFI B MPOTE3HYIO rnNnb3y n obecrneunBaer ee coefiHeHKne C Jpyrnmu mogynbHbIMy KOMMNOHEHTaMN
npotes3a.
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2 TexHumKa besonacHocTm

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

A Monb3oBaTenb 06sa3aH
He3aMepnuTenbHO AONOXNUTb
CBOeMy NpoTe3ncTy/Bpayvy o
No6bIX OLYTUMbIX N3MEHEeHUAX B
pa6oTe unun GpyHKLMOHaNbHOCTH
[aHHOrO YCTPOICTBA, Hanpumvep,

06 OrpaHNUYEeHHOM UMM U3SINLLHEM
ABUKEHUUN UM NOCTOPOHHUX LyMaX.

A I'Ipvl CnycKe no CTyneHAM JIeCTHULbI, a
TaKXe B No6bIxX APYrux cny4vanx, korga
3TO BO3MOXHO, NoJib30oBaTesib Bcerga
AOJIXKeH Ucnosib3oBaTtb nepunia.

YCTpONCTBO HE MPUroAHO ANA 3aHATUN
3KCTpeMaibHbIMU BUAAMU CNOPTa,
6erom n MOTo- 1 BeJIOrOHKaMu, a
TaKXe 3MMHMW BUAamu cropTa Ha
nbAy N CHery, a TakXe AnA nogbema
Mo KPYTbIM CKJIOHaM U CTYMeHAM.

Bcs OTBETCTBEHHOCTDb 3a NOf06HbIE

[ecTBUA BO3NaraeTca UCKNUnTENbHO

Ha nonb3oBarens. [lonyckaetca
nobutenbckana e3fa Ha Beniocunege
nnu niobuTtenbckui 6er.

A K ycTaHOBKe, HacTpOIiKe, TEXHNYECKOMY
06CNyKBaHNIO 1 PEMOHTY YCTPOICTBa

[oNyCKaeTcA TONbKO crneumnanbHo
06YyueHHbIN 1 cepTUdGNLMPOBaHHbIN B

yue6HbiIx LieHTpax Blatchford nepconan.

44

A Monb3oBaTenb 06A3aH cO06GWNTL

CBOEMYy NpoTe3ncTy o Nobbix
OLLYTMbIX NU3MEHEHUAX CBOEro
COCTOSIHUA: Beca U/Unu ypoBHsA
LBUraTenbHo akTUBHOCTM, Hanpumep
npwv nepeesae U3 ropoackoin B
CeIbCKYH0 MeCTHOCTb.

A MNaHHoe yCTpOI?ICTBO npeaHasHa4yeHo

ANA ANTENbHOTO NOrpyXeHuns B BoAy
1 ANA NPUHATAA BOAHBIX Npoueayp, HO
noAXoAUT TONbKO ANA NPECHON BOAbI.
Y6eputechb, uto nio6oe ncnonb3oBaHne
YCTPOICTBa B BOJle COOTBETCTBYET
YCNOBUAM, YKa3aHHbIM B pa3pene
OzpaHuyeHus npu Kkcnayamayuu.
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3 KoHCTpYyKLWA

CocraBHble Yactn
« Apantep Hep»aBetowas ctanb
+ 3arnywka Pe3b6oBoro Agantepa HelnoH
»  BuHT M4x16 ¢ wecTturpaHHou ronoskon  naknpoBaHHaA cTanb
« [posepHasn LWaiba MnakmpoBaHHasA cTanb
KomnoHeHTbl YcTpoincTBa

ApanTep

[poBepHas
wainba

BuHT M4x16 ¢
LecTurpaHHomn
rosIoBKON

3arnylwkKa pe3bboBoro

anarrepa () A

5Hv &
Pe3bboBoin
dukcaTop
Loctite 243

4 OyHKUMOHAIbHOCTb

[laHHbI aganTep NO3BONAET MPOU3BOANTD BPaLLaTENbHYIO IOCTUPOBKY ANA MHANBUAYaNbHOM
HaCTPOWKM NPOTE3HOW CMCTEMbI NMOA NapameTpbl nosib3oBaTena. [ina obecneyeHns HageXHoro
1 6€30MacHOro CoeAnHEHNA ABYX MPOTE3HbIX MOAyNen, Ha pe3bby BuHTa ¢ WecturpaHHoi
[onoBKOW AOMKEH HAHOCMTCA pe3bboBON PurKcaTop Loctite 243, a cam BUHT fomKeH
3aTAMMBATbLCA C KOPPEKTHDBIM YCUINEM.
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5 TexHunueckoe Ob6CNyxMBaHMe

PerynapHo npovssofuTe BU3yasnbHbli OCMOTP YCTPONCTBA.

Mpn 06HapyXeHU OLLYTUMbIX U3MEHEHUAX B paboTe yCTPONCTBa, NONb30BaTeslb 06A3aH HeMeANeHHO
Ccoo6LWMTb 06 3TOM CBOEMY MPOTE3UCTY, NU3MEHEHNA B paboTe yCTPONCTBaA MOTYT BKJloUaTh B cebA
cnepyoLee: NOCTOPOHHKE LWYMbl, yBENIMYEHHAA »KeCTKOCTb, OrpaHyYeHHOe/U3NNLWHEE ABUXEHNE NN
3HAUYUTENbHbBIN U3HOC.

CoobLnTe cBOEMY MPOTE3UCTY O NIOObIX 3HAUVMMBIX 3MEHEHMAX B Macce Tena U/uin ypoBHe ABUraTeNbHON
AKTUBHOCTU (Hanpumep, Npuy nepeesfe Ha NOCTOAHHOE MECTO »KUTENbCTBA 13 FTOPOACKON B CENTIbCKYIO
MECTHOCTb).

OuncTtKa oT 3arpAsHeHuin
[INA 0UNCTKU BHELLHEN MOBEPXHOCTW YCTPOWCTBA NCMONb3YIATE BNAXKHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1 fieTCKoe
mbino, HE CMOJIb3YUTE arpeccrBHble MotoLme CpeacTBa.

Mocnedyowue uHCMpyYKyuu 0aHHO20 pazoesia npeOHA3HA4amcsa moJbKo 0/19 npome3ucma.
K TexHnueckomy o6CnyxrBaHMIO YCTPONCTBA JOMYCKaeTCA TONbKO NepcoHan, npoLueaLwnii obyyeHve B
yuebHbIxX LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootseTcTBYytOWMIA CEpTUPMKAT (MPOTE3NCT UNK Bpay).
PekomeHAyeTCA Kak MMHUMYM eXXerofHO NPOBOAMUTL ClieAytoLie MEPONPUATUA MO TEXHNUYECKOMY
06CnyKMBaHMI0:

« [poBepbTe HafEeXHOCTb MexaHnYeckoro KpenneHnusa BuHTa c LecturpanHon fonoskon, cm. Pasgen
KoHcmpykyua. Ecnv BUHT ocnabneH, eMOHTUPYITE €ro U OYNCTUTE OT 3arpA3HEHNI, 3aTeM HaHecuTe
pe3bboBoll ¢prkcaTop Loctite 1 3aTAHUTE C KOPPEKTHBIM YCUIVIEM MOMEHTa 3aTAXKMN.

+ [MpoBepbTe ycTPONCTBO Ha NpeameT obHapyxeHUA fedeKToB, CMOCOOHbIX MOBAVATL Ha ero
bYHKLMOHaNbHOCTb.

Y6eputecb B TOM, UTO MOJIb30BaTENb BHMATESIbHO O3HAKOMMIICA U OCO3HaJ1 KacaloLLytoca ero nHpopmauuio,
NOCBALLEHHYIO TEXHUKe 6€30MacHOCTY 1 TEXHNYECKOMY 06CTYKMBaHWIO.

Monb3oBaTenb AoKeH ObITb NpeaynpeXXaeH 0 He0OXOAVMOCTN PEryIAPHOro BU3yanbHOro ocMoTpa
YCTPOWCTBA Ha NpefMeT 0OHapyXeHUA fAedeKToB, COCO6HBIX MOBANATL Ha GYHKLMOHAIbHOCTb YCTPOMCTBA
(Hanpumep, 3HaUNTENbHBIN U3HOC), NPY 06HapPYXeHUN TakoBbIX AedeKTOB HeEOOXOANMO COOBLWKTL 06 3TOM
CcBOEeMy MpoTe3uncTy/Bpayy.

Ecnu faHHOe ycTpocTBO NpeamnonaraeTca CNonb30BaThb B YCNIOBUAX SKCTPEMasbHO ABUraTeNbHON
AKTVBHOCTW, TO YPOBEHb 1 BPEMEHHOI HTepPBan NPOBEAEHNA TEXHNYECKOro 06CyXMBaHNA MOTYT ObITb
MN3MeHeHbl, B 3aBUCMOCTM OT YacTOTbl U XapaKTepa ABUraTeNbHON akTUBHOCTU. [1py 3TOM AomxkHa 6bITb
npoBefeHa KOMMNeTeHTHaA MHAUBKAYaNbHaA OLeHKa CTeneHU IOKanbHOro prcka.

6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

Cpok cny6bl
HEO6XOAMMO npoBeCcTN NHANBKUAYanbHY0 OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaAHUNN ,E\BI/II'aTeﬂbHOVI AKTUBHOCTU
nonb3oBaTenAa n oXxXnagaemblx yCﬂOBVIVI SKcnnyaTaunn yCTpOI;ICTBa.

Mogbem TaxkecTten
OFpaHI/NeHI/Iﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJsib3oBaTesiA 1 €ro ypoBHA ,ElBI/IFaTeJ'IbHOVI AKTUBHOCTW.
I'Ipvn nepeHoce TAXKeCTeln nonb3oBaTenem AONXHa 6bITb yuTeHa NnoKaJjibHaA OLeHKa cTeneHn pucka.

YcnoBua kcnnyatauun
[laHHOE YCTPOCTBO ABNAETCA BNaro3alyMieHHbIM 1 OMyCKaeT NMorpy>KeHne B BoAy Ha rmy6uHy 1o 1m.
Mocne BO3AeCTBUA Ha YCTPOMCTBO abpasnBHbBIX MM KOPPO3MOHHBIX CPef], HaNpUMep, CoAepXKaLlmx
MNbifb WIIN MECOK, BO 136exaHune HexXenaTenbHOro 1N3Hoca, NPOMONTE YCTPOWCTBO B MPOTOYHON NPECHOW
BOJE 1 TLWaTebHO BbicyLwmnTe. [locne BO3[eCTBUA Ha YCTPONCTBO CONEHON U XTIOPVPOBaHHOW BOAbI
TakXe NpoMOoWTe YCTPONCTBO B MPOTOYHOW NPECHON BoAe 1 .
TLaTeNbHO BbICYLINTE. QJ J a&m
XX

YCTPOMCTBO [OMYCKAETCA SKCMYaTMPOBaTh TOSIbKO
B TEMMEPATYPHOM AManasoHe
or -15°Cpo+50°C (ot 5°Fpo 122 °F).

[onyckaeTcs norpy»xeHune
N30eNVs B KUOKOCTb
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7 PekomeHgaumm no Cobopke

Mocnedyrowue uHCMpyKyuu 0aHHO20 pazoesia npedHA3HAYaMCA MoJibKo 0/1 npomesucma.

CmMnTOMbI

MeToabi peweHna

MNMepurognyecky NOBTOPAEMbIV MOCTOPOHHNIA LWYM B
061acTV conpsAXeHNA YCTPONCTBa.

BVHT ¢ WwecTrrpaHHO ronoBKow 6bITb HAAEXKHO
3aTsAHYT. HaHecnTe Ha pe3bby pe3bboBol dprKcaTop
Loctite n 3aTAHMTE C KOPPEKTHBIM MOMEHTOM
3aTAXKN. [poBepbTe, HET M NPY3HAKOB
NOBPEXAEHVA MPOMUTOYHbIX C/I0EB Mb3bl.

YcTponcTBo noTepano IOCTUPOBKY U NepemMellaeTca
Ha npoTe3e.

Monb3oBaTenb He fONMXEH UCNONIb30BaTb yCTpOI7ICTBO
A0 TexX Nop, NOKa OHO He 6y,u,eT HaCTPOEHO,
OTPEMOHTUPOBAHO UK 3aMeHEHO.

OcmoTpuTe ycTPOonCTBO. EC/IN KOMMOHEHTbI
N3HOLLEHbI UV NOBPEXAEHbI, AEMOHTUPYTE UX 1
3amMeHuTe Ha HoBble. [Py HEOOXOAUMOCTU N3MEHUTE
NnonoXxeHve afanTepa 1 3aTAHUTE B COOTBETCTBIN

C HCTPYKLUMAMU, NpuBeAeHHbIMYK Aanee B Pasgene
KoHncmpykyusi.

8 [lpouenypbl M3rotosneHua NpotesHon [1b3bl
no MNponnTo4yHoM TexHonornm

Mocnedytowue UHCMPYKYUU OAHHO20 pazoesia npeOHA3Ha4amcsa moJbKo 0/11 npomesucma.

I'Iepe/:l Ha4yaJioM NPONUTKK:

« [epepn Tem Kak NpuaaTh fenecTkam agantepa Heobxoaumyto Gopmy, COOTBETCTBYIOLLYIO
bopme runb3bl NpoTesa, OTBEPHUTE Ha3aj (OTKPYTMTe) YeTbipexnncTHbIn Pe3bboBoi
ApanTep Ha yeTBepTb 060POTa, A1 NMPOBEEHNA BPaLLATeNbHOW ICTUPOBKY NPOMUTOYHOM

rnb3bl.

- CobniopaiiTe OCTOPOXHOCTb NPY GOPMUPOBAHUM NIENECTKOB B COOTBETCTBUM C GOPMOi

NPOTE3HON rNb3bl

«  [Mpu dopmmpoBaHun Gopmbl TENECTKOB yoeauTech B ToM, UTobbl 0TBeTHBbIN Blatchford
apgantep M30 6bi1 MONHOCTBIO BBMHYEH B YCTPOWCTBO, MOC/IE YETO 3aTAHNUTE BUHT C

LIeCTUrPaHHON BHYTPEHHEN roJIOBKO.

YKknagka croeB JO/mKHa COOTBETCTBOBATb BeCy U YPOBHIO anraTeanoM AKTUBHOCTK

nonb3oBaTena yCTPONCTBa.

3ameuaHue: MNocne 3aBeplueHra NponuTKy 00A3aTenbHO yaanuTe 3arnylwky Pe3sboBoro Agantepa.
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9 Cneundukaumsa

TemnepatypHbii [lnana3oH oT-15°Cpgo +50°C
XpaHeHua n dkcnnyataymm: (oT 5°F po 122°F)
Bec ycTpoiicTsa: 100T (3.5 yHUuniA)
YpoBeHb [lBuratenbHomn 1-a
AKTUBHOCTU:

MakcumanbHbIi Bec

MNonb3oBatens: 60kr (132ywra)
Tun KpenneHus: Pe3bboBoii fgetckuin agantep M30
[nana3oH KOcTnpoBKu: 360° BpalyaTenbHas
BbicoTta KoHcTpyKLUmn: 10mMm

C60poUHbIe pasmepbl

XpaHeHune n TpaHCNoOPTUPOBKa

|-|pl/l ANNTENbHOM XpaHeHne yCTpOI?ICTBa y6e}1l/ITer B TOM, YTO Ha YCTpOI7ICTBO
He nonafaeT HUKaKadA Bfara, a CaMo XpaHeHMe OCyLecTBNAeTCAa npun KOMHaTHOM
Temneparype.

10 IHpopmaumsa ana 3akasa

YcTpolicTBo Wndp
LeTckunin NMponutouHblin YeTbipexnuctHblii Pesbbosoin Agantep M30 189626
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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,
n3noxeHHbIMm B Mpunoxexum VIl gaHHoro Cranpapta. CeptndurkaT cooTBETCTBMA CTaHAapTam EBpocotosa
MOXXHO MONYYUTb Ha caiiTe KomnaHumn: www.blatchford.co.uk

M D MeaunumHckoe /1 > WNHanBrayanbHoe MHOrokpaTHoe
YCTPOWNCTBO [ |'n| NCnofb3oBaHme

CoBMeCcTUMOCTb

[llonyckatoTcss KOMBUHaLMK 13aenuii NporsBoAcTBa Komnanuy Blatchford Ha ocHoBaHUM TecTpoBaHKA no

COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YMCie U CTaHAapTaM Ha MefuumMHcKue yctporictea (MDR), Bkntoyas

CTPYKTYpPHbI€ NCMNbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepoB U Apyrrne KOHTponpyemble SKCniyaTauoHHbIe
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.

Monb3oBatesnb JOMKeH GbiTb NPeaynpexaeH 0 TOM, UTo fIloOble U3MEHEHUSA B KOHCTPYKLUN U3AENNsA N ero
mMoaundrKaLys, He COrnacoBaHHble C U3rOTOBUTENEM, aHHYNIVPYIOT rapaHTHIo.

[nsa nonyyeHns nogpo6bHoON nHGOPMaLMM O rapaHTUV, NOXanyincTa, 06paTUTECh K CANTy KOMMaHUN
Blatchford.

Mo6ouHble dppeKTbl N UHUMAEHTDI

Bo3HVKHOBEHME NOBOUYHDBIX 3DHEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHLUAEHTOB, CBA3aHHOTO C JAHHbBIM YCTPONCTBOM,
MasnoBepPOATHO, TEM HE MEHEE, B CJTyuae BO3HNKHOBEHMA TaKOBbIX, CJIeAyeT CO06LWNTL 06 3TOM
npowussoauTento n npeactasutento Blatchford B Bawem pervoHe.

JKonornyeckue Acnekrbl

[laHHOe YCTPOICTBO N3rOTOBNIEHO 13 NepepabaTbiBaeMbix MaTepuanos. 10 BO3MOXHOCTU yTUNN3UpPYiiTe
YCTPONCTBO, Kak 0OblUHbIE OTXOfbl, B COOTBETCTBUM C MPaBMIamMyi MECTHOTO 3aKOHOAaTeNIbCTBa Mo
YTUM3aLumn 1 06paLLeHnio C OTXOAMU.

CoxpaHeHue TNKeTKN Ha YnakoBKe

|_|p0T83VICTy peKomMeHAyeTCA COXPaHATb 3STUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeobxofuMmble
AaHHble O NOCTaBIAEMOM yCTpOVICTBe.

Toprosbie Mapku
Blatchford aBnatoTca 3aperncTprupoBaHHbIMK TOProBbiMU MapKamu KomnaHuu Blatchford Products Limited.

3apeructpupoBaHHbin Agpec NpounssoguTtena
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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