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1 Description and Purpose

Application
These instructions are for the practitioner.

The term device is used throughout these
instructions for use to refer to AqualimbTT.

Make sure that the user understands all the
information in these instructions for use,
particularly the maintenance and safety
information.

This device is a shin-foot unit that is for use as
a component of a trans-tibial prosthesis.

This device comprises a foot shell with an
integrated shin for use in the shower.

2 Construction

Principal parts:
. Cosmesis (PU foam)
+ Foot Shell (PU foam)
+ Shin (glass-fiber-reinforced nylon)

+ Alignment Kit (stainless steel/aluminum/

titanium/glass-fiber-reinforced nylon)

Chassis

Clamp
Plate

Cosmesis

Shin

Foot
Shell

Activity Level

This device is for Activity Level 1 and 2 users.
Activity Level 3 and 4 users may only use this
device if they limit their activities to Activity
Level 2.

Contra-indications
This device is for a single user.

This device is for barefoot use in the shower.

« Chassis (glass-fiber-reinforced nylon)
«  M5x50 Socket Cap Screw (stainless steel)
« Clamp Plates (stainless steel)

Alignment
Kit

M5x50 Socket Cap Screw (x4)
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3 Function

This device is a shin-foot unit that comprises a foot shell with an integrated shin. The shin can be
shortened to suit the user’s height. The sole of the foot features an anti-slip tread for grip on wet
surfaces.

4 Maintenance

Only competent personnel should carry out maintenance.
Carry out the following maintenance annually:

« Make sure that the socket cap screws are tight. If they are loose, tighten them to the correct
torque setting;

« Make sure that the anti-slip tread functions as intended, and replace if necessary.
Advise the user to report the following changes to the practitioner:

+ Changes in body weight;

- Changes in the performance of the device, for example, unusual noises or play.

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

5 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 up to a maximum depth of 1 meter.

To prevent damage or wear, thoroughly rinse this device with fresh water after use in the
following environments:

« Abrasive environments, such as those that contain sand or grit;
+ Salt or chlorinated water.

Finish this device to prevent water ingress (see section 7.1). If water enters it, invert it to allow the
water to drain, then leave it to dry.
° AThis device is buoyant. If the user intends to
J -~ J Aln submerge this device, remove the cosmesis with a
— suitable cutting tool (see section 7.1, step 8a).

SUitable fOr SmeerSiOn ATake care on wet and slippery surfaces.

6660
LN N

Exclusively for use between -15 “Cand 50°C (5 °F and 122 °F).
We recommend using Blatchford products with this device.

1

1)
)]

4 938255/7-0819



6 Alignment

|
Load
Line
|
|
|

sS4

L ppprox. ¥

Static alignment
Sagittal plane

¥ With the flexion accommodated, the load
line should pass through the target shown in
the image, £10mm A-P.The target intersects
the point where the anterior face of the shin
meets the keel.

Make sure that when the user is standing, the
heel and toe are evenly loaded and the foot is
in full contact with the floor.

Dynamic alignment

Coronal plane
Minimise M-L thrust by adjusting the relative
positions of the socket and the foot .

Sagittal plane
Make sure that the user transitions smoothly
from heel strike to toe-off.
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7 Assembly

To check that

the shinis fully

engaged in the

chassis, mark

the shin with

the engagement  45mm
depth of the

chassis.

Use the mark to check that the shin
is fully engaged in the chassis, then
torque-tighten each screw twice.
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7.1 Assembly

8a

If the user intends
to submerge this
device, remove

Go to Alignment the cosmesis with
(see section 6), then asuitable cutting
continue to step 8. tool.
Note: This action is
irreversible.

8Db)| If the user does not intend to submerge this device, finish it to prevent water ingress.

Waterproof Tape

ﬂ Silicone Sealer

/
’
{
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8 Technical Data

Operating and Storage Temperature Range:

Component Weight (size 26):
Activity Level:

Maximum User Weight:
Build Height:

Fitting length

-15°Cto 50°C
(5°Fto122°F)

1.39kg (31b)
1-2
100kg (2201b)

See the diagram below

450 mm maximum

315 mm minimum

130 mm minimum if the shin is removed
(see section 7.1, step 8a)




9 Ordering Information

AqualimbTT
Size(am) |PartNumber—Left |PartNumber—FRight |
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L

Replacement Parts

Alignment Kit 169106

| M5x50 Socket Cap Screw 910415
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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 damage caused by component combinations
that were not authorized by the manufacturer.

CE conformity

This product meets the requirements of 93/42/EEC guidelines for medical products. This

product has been classified as a Class | Product according to the classification criteria outlined in
Appendix IX of the guidelines. The Declaration of Conformity was therefore created by Blatchford
Products Limited with sole responsibility according to Appendix VIl of the guidelines.

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
Blatchford website for the current full warranty statement.

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.
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1 Description et objectif

Application
Ces instructions sont destinées a
I'orthoprothésiste.

Assurez-vous que l'utilisateur comprend toutes
les instructions d’utilisation, en particulier

les instructions concernant I'entretien et la
sécurité.

Ce dispositif inclut une enveloppe de pied et
un tube tibial intégré pour la douche.

Ce dispositif est un ensemble pied-tube
tibial qui est utilisé comme composant d'une
prothése transtibial

2 Construction

Composants principaux :
«  Esthétiques (mousse PU)
+ Enveloppe de pied (mousse PU)

+ Tube tibial (nylon renforcé de fibres de
verre)

+ Trousse d'alignement (acier inoxydable/
aluminium/titane/nylon renforcé de
fibres de verre)

Chassis

Plaque
de
serrage

Esthétique

Tube

Enveloppe
de pied

Niveau d’activité

Ce dispositif est destiné aux utilisateurs ayant
un niveau d'activité de 1 a 2. Les utilisateurs
ayant un niveau d’activité de 3 a 4 doivent
utiliser le dispositif seulement s'ils limitent
leurs activités au niveau 2.

Contre-indications
Ce dispositif est congu pour un utilisateur
unique.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé pied nus
dans la douche.

+ Chassis (nylon renforcé de fibres de verre)

+ Vis a téte cylindrique (acier inoxydable)
M5x50

+ Plaques de serrage (acier inoxydable)

Trousse
d'alignement

Vis a téte cylindrique M5x50

(x4)

¢
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3 Fonction

Ce dispositif est un ensemble pied-tube tibial qui comprend une enveloppe de pied et une tube
tibial intégrée. Le tube tibial peut étre raccourcie pour s'ajuster a la taille de I'utilisateur, et la
semelle du pied présente une bande antidérapante pour assurer une adhérence sur les surfaces
mouillées.

4 Entretien
Lentretien doit étre fait uniquement par du personnel qualifié.
Effectuez I'entretien suivant annuellement :

« Assurez-vous que les vis-a-téte cylindrique sont serrées. Si elles sont laches, serrez-les a la
couple de serrage appropriée.

« Assurez-vous que la bande antidérapante fonctionne comme prévu et remplacez la si
nécessaire.

Conseillez a l'utilisateur de signaler les modifications suivantes a l'orthoprothésiste :
» Changements dans le poids corporel;

- Changements dans la performance de I'appareil, par exemple, si vous notez des bruits ou
mouvements inhabituels.

Nettoyage
Utilisez un chiffon humide et un détergent doux pour nettoyer les surfaces externes. Ne pas
utiliser de produit agressif.

5 Limites d'utilisation

Durée de vie prévue
Une évaluation locale des risques doit étre entreprise en fonction de I'activité et de I'utilisation.

Port de charges
Le poids et I'activité de |'utilisateur sont régis par les limites spécifiées. La charge portée par
I'utilisateur doit se baser sur une évaluation locale des risques.

Environnement
Ce dispositif est étanche jusqu’'a une profondeur maximale de 1 métre.

Pour éviter tout dommage ou usure, rincez soigneusement le dispositif a I'eau douce aprés I'avoir
utiliser dans les environnements suivants :

« Environnements abrasifs, dont ceux qui contiennent du sable ou du gravier.
+ Selou eau chlorée.

Procédez a la finition du dispositif pour empécher I'entrée d'eau (voir section 7.1). Si de I'eau
pénétre dans le dispositif, inversez-le pour laisser égoutter l'eau, puis faites-le sécher.

ACe dispositif est flottable. Si l'utilisateur a l'intention

[ ]
oo Aln de submerger le dispositif dans l'eau, retirez
o000 i [~ fa: . s .
eoe m—— I'esthétique avec un outil de coupe approprié (voir
Adapté pour une immersion section 7.1, étape 8a).

jusqu’a 1 metre APortez une attention particuliére aux surfaces
mouillées et glissantes.

Utilisez exclusivement entre -15 °Cet 50 °C.
Nous recommandons l'utilisation des produits Blatchford avec ce dispositif.
12

1
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6 Alignement

|
Charge
de
construction
|
|
|

sS4

! Environ ¥3 1 % !

Alignement statique
Plan sagittal

% Avec la flexion ajustée, 'axe de
construction doit passer a travers la cible
représentée dans I'image, = 10 mm A-P. La
cible croise le point ou la face antérieure de la
tube tibial rencontre la quille.

Lorsque I'utilisateur est debout, assurez-vous
que la charge du corps est uniformément
répartie sur le talon et le pied, et que le pied
est a plat sur le sol.

Alignement dynamique

Plan frontal

Veillez a ce que le mouvement M-L soit
minimal en ajustant les positions relatives de la
douille et du pied.

Plan sagittal

Assurez-vous que |'utilisateur puisse faire
aisément une transition entre le talon et les
orteils.

938255/7-0819



7 Assemblage

Pour vous assurer
que la tube tibial
est entierement
engagée dans le
chassis, marquez
la tube tibial

en fonction de

la profondeur
d'engagement
du chassis.

Utilisez la marque pour vous assurer
que la tube tibial est completement
engagée dans le chassis, puis serrez
chaque vis deux fois.

—\

938255/7-0819



7.1 Assemblage

8a Sil'utilisateur a

I'intention de
submerger le dispositif
dans l'eau, retirez
I'esthétique avec

Alignez le dispositif un outil de coupe
(voir section 6), puis approprié.
continuez a 'étape 8. Remarque : Cette

action est irréversible

8b)| Sil'utilisateur n'a pas l'intention de submerger le dispositif, procédez  la finition du
dispositif de fagon a empécher I'entrée d'eau.

Ruban imperméable

/; : Scellant de silicone

/
o’
{
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8 Données techniques

Plage des températures

de stockage et de fonctionnement :

Poids du composant (taille 26):
Niveau d'activité :
Poids maximum de l'utilisateur :

Hauteur de construction :

Encombrement

-15°Ca50°C
1,39kg

1-2

100kg

Voir le diagramme ci-dessous

\

15mm

130 mm minimum si la tube tibial est retirée

(voir section 7.1, point 8a)

450 mm maximum
315 mm minimum

e A




9 Information de commande

AqualimbTT
Taille (cm) Numéro de piece— Gauche  Numéro de piéce — Droit
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L

Piéces de rechange

Piece Numéro de piéce
Trousse d'alignement 169106
Vis a téte cylindrique M5x50 910415

17 938255/7-0819



Responsabilité

Le fabricant recommande de n'utiliser le dispositif que dans les conditions spécifiées et

pour les buts prévus. Le dispositif doit étre entretenu selon les instructions d’utilisation

qui 'accompagnent. Le fabricant n'est pas responsable des dommages provoqués par des
combinaisons de composants qu'il n’a pas autorisées.

Conformité CE

Ce produit respecte les exigences des directives 93/42/CEE relatives aux produits médicaux. Il a
été classé comme un produit de classe | selon les critéres de classification décrits dans I'annexe
IX des directives. La déclaration de conformité a donc été établie par Blatchford Products Limited
sous sa seule responsabilité selon I'annexe VIl des directives.

Garantie

Ce dispositif est garanti 24 mois. L'utilisateur doit savoir que les changements ou modifications
non approuvées annuleront la garantie, les licences d'utilisation et les exemptions. Consultez le
site Web Blatchford pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.

Adresse enregistrée du fabricant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford est une marque déposée de Blatchford Products Limited.

18 938255/7-0819



1 Beschreibung und Verwendungszweck

Anwendung
Diese Gebrauchsanweisung ist fiir das
Fachpersonal vorgesehen.

Stellen Sie sicher, dass der Anwender

alle Informationen versteht, die in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, vor
allem in Bezug auf Wartung und Sicherheit.

Dieses Produkt besteht aus einer FuBkosmetik
mit einem integrierten Schienbein fiir den
Einsatz in der Dusche.

2 Hauptteile

Wichtigste Bestandteile und Materialien:
+ Kosmetik (PU-Schaum)
+ FuBkosmetik (PU-Schaum)
- Schienbein (glasfaserverstarktes Nylon)

» Ausrichtungssatz (Edelstahl/Aluminium/
Titan/glasfaserverstarktes Nylon)

Gehéduse

?9

Klemmplatte

Schienbein

FuBkosmetik

I,

Dieses Produkt ist eine Schienbein-FuB3-Einheit,
die flir den Einsatz als Komponente einer
Prothese fir die untere Extremitat eingesetzt
wird.

Mobilitatsklasse

Dieses Produkt ist fir Anwender der
Mobilitatsklassen 1 und 2 ausgelegt.
Anwender mit den Mobilitatsklassen 3 und
4 diirfen dieses Produkt nur nutzen, wenn
diese ihre Aktivitat auf die Mobilitatsklasse 2
einschranken.

Kontraindikationen
Dieses Produkt dient der Verwendung durch
einen Anwender.

Dieses Gerat wird barfuf3 in der Dusche
genutzt.

+ Gehduse (glasfaserverstérktes Nylon)
+ M5x50 Zylinderschraube (Edelstahl)
«  Klemmplatte (Edelstahl)

Ausrichtungssatz

M5x50 Zylinderschraube (x4)

938255/7-0819



3 Funktion

Bei diesem Produkt handelt es sich um eine Schienbein-FuB3-Einheit, die aus einer FuBkosmetik
mit integriertem Schienbein besteht. Das Schienbein kann gekirzt und so an die Gré3e des
Anwenders angepasst werden. Die Sohle besitzt eine rutschfeste Trittflache fur bessere Griffigkeit
auf nassen Boden.

4 Wartung

Die Wartung darf nur von Fachpersonal durchgefiihrt werden.
Fuhren Sie die folgenden Wartungsarbeiten jahrlich durch:

+ Achten Sie darauf, dass die Zylinderschrauben festgezogen sind. Sind diese nicht
festgezogen, missen sie auf das korrekte Drehmoment angezogen werden.

+ Achten Sie darauf, dass die rutschfeste Trittflache richtig funktioniert, und ersetzen Sie
diese, falls notig.

Der Anwender sollte dem Fachpersonal unverziiglich folgendes mitteilen:
« Anderungen am Kérpergewicht
- Anderungen an der Leistung des Produktes wie ungewdhnliche Gerdusche oder Spiel

Reinigungs- und Desinfektionshinweise
Verwenden Sie zur Reinigung der Oberflachen ein feuchtes Tuch und milde Seife. Verwenden
Sie keine aggressiven Reinigungsmittel.

5 Nutzungseinschrankungen

Lebensdauer
Basierend auf Mobilitdt und Nutzung sollte eine lokale Risikoeinschdtzung durchgefiihrt werden.

Heben von Lasten

Korpergewicht und Mobilitdt des Anwenders werden durch die angegebenen Begrenzungen
reguliert. Das Heben von Lasten durch den Anwender sollte auf einer lokalen Risikoeinschatzung
basieren.

Umwelteinfllisse
Dieses Produkt ist bis auf eine maximale Tiefe von 1 Meter wasserdicht.

Um Schéden oder Verschlei3 zu verhindern, sollte das Produkt griindlich mit Frischwasser
abgespiilt werden, nachdem es in den folgenden Umgebungen eingesetzt wurde:

« Aggressive Umgebungen wie solche mit Sand oder Kies
+ Salz- oder Chlorwasser

Verkleiden Sie das Produkt, um ein Eindringen von Wasser zu verhindern (siehe Abschnitt
7.1). Wenn Wasser in das Produkt gelangt, sollte dieses umgedreht werden, damit das Wasser
ablaufen kann. Lassen Sie es anschlieBend trocknen.

ADieses Produkt ist schwimmfahig. Wenn das
r /ls 1m Produkt eingetaucht werden soll, muss die
[XXX] J i J Kosmetik mit einem geeigneten
Schneidwerkzeug entfernt werden (siehe

Zum Eintauchen in Wasser geeignet Abschnitt 7.1, Schritt 8a).

APassen Sie auf nassen oder rutschigen Boden besonders auf.

Nur zur Verwendung bei Temperaturen zwischen -15 *Cund 50 °C.

Wir empfehlen den Einsatz von Blatchford-Produkten mit dieser Prothese.
20 938255/7-0819



6 Aufbau

|
Belastungs-
linie
|
|
1
I
i *

sS4

s | % 1

21

Statischer Aufbau
Sagittalebene

% Unter Berlcksichtigung der Flexion sollte
die Belastungslinie durch das Objekt im Bild,
+10 mm A-P, laufen. Das Objekt kreuzt den
Punkt, an dem die anteriore Fldche des
Schienbeins auf den Kiel trifft.

Achten Sie darauf, dass Ferse und Vorfull
gleichmagig belastet werden und dass sich der
Fuf8 vollstandig in Kontakt mit dem FufBboden
befindet, wenn der Anwender steht.

Dynamischer Aufbau

Frontalebene

Minimieren Sie die M-L Belastung durch die
Anpassung der Position des Schaftes und des
FufBes.

Sagittalebene

Achten Sie darauf, dass der Anwender
gleichmaBig vom Fersenauftritt zum
ZehenabstoR Ubergeht.

938255/7-0819



7 Montage

Um zu priifen, ob
das Schienbein
vollstandig in
das Gehduse
einrastet, sollte
das Schienbein
mit der
Einrastungstiefe
des Gehauses
markiert werden.

n Nutzen Sie diese Markierung dann, um

zu prifen, ob das Schienbein richtig im

Gehduse sitzt. Ziehen Sie anschlieBend

jede Schraube zweimal auf das

Drehmoment an. .
/ AN\
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7.1 Montage

8a

Wenn das Produkt
eingetaucht werden
soll, muss die Kosmetik
mit einem geeigneten
Schneidwerkzeug
entfernt werden.

Richten Sie das
Produkt aus (siehe
Abschnitt 6) und

fahren Sie dann mit Hinweis: Dies kann nicht
Schritt 8 fort. riickgéngig gemacht

werden. e

8b)| Soll das Produkt nicht eingetaucht werden, verkleiden Sie dieses, um den Eintritt von
Wasser zu verhindern.

)
Wasserdichtes
Klebeband

/; : Versiegelungsmittel aus Silikon

/
’
{
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8 Technische Daten

Betriebs- und Lagerungstemperatur:

Gewicht der Komponente (bis FuBgrof3e
26):

Mobilitatsklasse:

Maximales Korpergewicht des Anwenders:

Aufbauhohe:

Aufbauhdhe

1

mindestens 130 mm, wenn Schienbein entfernt wurde

(siehe Abschnitt 7.1, Schritt 8a)

maximal 450 mm
mindestens 315 mm

24

-15°Cbis 50 °C

1,39kg
1-2
100 kg

Siehe Diagramm unten

15mm



9 Bestellinformationen

AqualimbTT
GroBe (cm) Artikelnummer - links Artikelnummer - rechts
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L
Ersatzteile
Artikel Artikelnummer
Ausrichtungssatz 169106
M5x50 Zylinderschraube 910415

25
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Haftung

Der Hersteller weist darauf hin, dass das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen und
fur genannte Verwendungszwecke benutzt werden darf. Das Produkt muss entsprechend der mit
dem Produkt gelieferten Anleitungen gewartet werden. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden,
die durch den Einsatz von Kombinationen mit Komponenten, die vom Hersteller nicht autorisiert
wurden, entstanden sind.

CE-Konformitat

Das Produkt entspricht den Anforderungen der 93/42/EWG-Richtlinien fir medizinische
Produkte. Dieses Produkt wurde entsprechend der Klassifikationskriterien, die in Anhang IX der
Richtlinien aufgefiihrt werden, als Produkt der Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung
wurde deshalb von Blatchford Products Limited abgegeben, mit alleiniger Verantwortung gemag
Anhang VIl der Richtlinien.

Garantie

Das Produkt besitzt eine Garantiezeit von 24 Monaten. Der Anwender muss dariber informiert
werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich genehmigt wurden,
Ausnahmeregelungen und Gewdhrleistungen unwirksam werden lassen. Die aktuelle und
vollstandige Garantieerklarung finden Sie auf der Website von Blatchford.

Registrierte Adresse des Herstellers

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

Blatchford ist eine eingetragene Marke von Blatchford Products Limited.

26 938255/7-0819



1 Descrizione e finalita

Applicazione
Le presenti istruzioni sono destinate ai tecnici
ortopedici.

Il termine dispositivo & utilizzato all'interno
di queste istruzioni per fare riferimento a
AqualimbTT.

Accertarsi che l'utente comprenda tutte
le informazioni contenute nelle presenti
istruzioni per I'uso, in particolare quelle
relative alla manutenzione e alla sicurezza.

Questo dispositivo &€ composto da un
rivestimento del piede dotato di pilone
integrato, per uso nella doccia.

Si presenta come un’unita piede-pilone
da utilizzare come componente di protesi
transtibiale.

2 Struttura

Componenti principali:
. Cosmesi (schiuma PU)
+ Rivestimento del piede (schiuma PU)
+ Pilone (nylon rinforzato con fibre di vetro)

- Kit di allineamento (acciaio inossidabile/
alluminio/titanio/nylon rinforzato con
fibre di vetro)

Telaio

Piastra
di
raccordo

Cosmesi

Tubo

Rivestimento
del piede

Livello di attivita

Questo dispositivo & raccomandato per i
pazienti con livello di attivita 1 e 2. Gli utenti
con livello di attivita 3 e 4 possono utilizzare
questo dispositivo solo se limitano le attivita a
un livello 2.

Controindicazioni

Questo prodotto e stato progettato per un
solo utente.

Questo dispositivo & destinato all’'uso, a piedi
scalzi, nella doccia.

« Telaio (nylon rinforzato con fibre di vetro)

+ Vite ad esagono incassato M5x50 (acciaio
inossidabile)

« Piastre di raccordo (acciaio inossidabile)

Kit di
allineamento

Vite ad esagono incassato
M5x50 (x4)

¢
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3 Funzione

Questo dispositivo si presenta come un’unita piede-pilone dotata di rivestimento e di pilone
dello stinco integrato. Il pilone puo essere accorciato per adattarsi all'altezza dell’'utente, mentre
la suola presenta una filettatura antiscivolo che consente aderenza sulle superfici bagnate.

4 Manutenzione

Le operazioni di manutenzione devono essere eseguite esclusivamente da personale
competente.

Eseguire le seguenti operazioni di manutenzione a cadenza annuale:

» Accertarsi che le viti esagonali siano ben serrate. In caso contrario, serrarle in base alla
coppia di serraggio corretta.

- Assicurarsi che la filettatura antiscivolo svolga effettivamente la funzione prevista e
sostituirla se necessario.

Invitare I'utente a rivolgersi al tecnico ortopedico in caso di:

«  Cambiamenti di peso

»  Cambiamenti nelle prestazioni del dispositivo, ad esempio rumori o giochi inconsueti.
Pulizia
Pulire le superfici esterne con un panno umido e detergente neutro. Non utilizzare detergenti
aggressivi.

5 Limiti di utilizzo
Durata prevista
E necessario effettuare una valutazione del rischio specifica in base all’attivita e all’utilizzo.
Sollevamento carichi
Il peso e I'attivita dei pazienti sono regolati dai limiti dichiarati. Il peso trasportato dal paziente
deve basarsi sulla valutazione del rischio specifico.
Ambiente
Questo dispositivo € resistente all'acqua fino a una profondita massima di 1 metro.
Per prevenire il danneggiamento o I'usura delle parti moventi, risciacquare accuratamente il
dispositivo con acqua fresca, dopo I'uso negli ambienti seguenti:

« Ambienti abrasivi, come quelli contenenti sabbia o ghiaia;

« Acqua salata o clorata.
Rifinire il dispositivo per prevenire I'ingresso dell’acqua (cfr. Sezione 7.1). Se entra acqua nel
dispositivo, capovolgerlo per farla fuoriuscire e lasciarlo ad asciugare.

AQuesto dispositivo galleggia. Se I'utente desidera

a A1m immergerlo, rimuovere la cosmesi con uno
i J = strumento da taglio idoneo (cfr. Sezione 7.1,

passaggio 8a).

Adatto per immersione

Prestare attenzione sulle superfici bagnate e
scivolose.

Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra-15°C e 50°C.
Si raccomanda I'utilizzo di prodotti Blatchford con questo prodotto.
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6 Allineamento

|
Carica
di
carico

|

|

|

sS4

: Cira ¥3 1 % :

29

Allineamento statico
Piano sagittale

% Con la flessione opportunamente adattata,
la linea di carico deve passare dal bersaglio
indicato nell'immagine, £10 mm A-P. ||
bersaglio si interseca con il punto in cuila
faccia anteriore del pilone incontra la chiglia.

Accertarsi che, durante la posizione eretta, il
tallone e I'avampiede siano caricati in modo
uniforme e che il piede sia del tutto a contatto
con il suolo.

Allineamento dinamico

Piano frontale
Ridurre al minimo la spinta M-L regolando le
posizioni relative dell'invasatura e del piede.

Piano sagittale
Fare in modo di ottenere una transizione fluida
fra la spinta del tallone e lo stacco delle dita.
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7 Assemblaggio

Per verificare
cheil pilone sia
interamente
inserito nel telaio,
marcarlo con la
profondita di
inserimento del
telaio.

n Utilizzare quindi la marcatura per
verificare che il pilone sia interamente
inserito nel telaio, quindi serrare due
volte ogni vite secondo la coppia
prevista.
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7.1 Assemblaggio

8a

Se l'utente desidera
immergerlo,
rimuovere la cosmesi
con uno strumento

Allineare da taglio idoneo
dispositivo (cfr. 9 :
Sezione 6), quindi N.B.: Lazione
procedere al appena descritta e
passaggio 8. irreversibile.

50mm

8Db)| Se I'utente non desidera immergere il dispositivo, rifinirlo per prevenire I'ingresso
dell'acqua.

Nastro
impermeabile

/
’
{
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8 Dati tecnici

Intervallo di temperatura operativa e di

immagazzinaggio: Da-15'Ca50°C
Peso del componente (misura 26): 1,39kg
Livello di attivita: 1-2
Peso massimo del paziente: 100kg.
Altezza di carico: Vedere lo schema seguente

Lunghezza di montaggio

l == 15mm

130 mm minimo, se il pilone viene rimosso

(cfr. Sezione 7.1, passaggio 8a)

450 mm massimo
315 mm minimo
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9 Informazioni sulle ordinazioni

AqualimbTT

Misura (cm) Codice articolo - sinistra Codice articolo - destra
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L

Pezzi di ricambio
Parte Numero parte
Kit di allineamento 169106
Vite ad esagono incassato M5x50 910415

33
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Responsabilita

Il produttore raccomanda I'utilizzo del dispositivo esclusivamente nelle condizioni specificate e
per gli impieghi previsti. Il dispositivo deve essere sottoposto a manutenzione conformemente
alle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo. Il produttore non é responsabile dei danni
causati dalla combinazione dei componenti non autorizzati dal produttore.

Conformita CE

Il presente prodotto soddisfa i requisiti previsti dagli orientamenti 93/42/CEE per gli articoli
medicali. Il presente prodotto e stato classificato come prodotto di classe | in base ai criteri di
classificazione delineati nell’allegato IX degli orientamenti. La dichiarazione di conformita &
stata quindi prodotta da Blatchford Products Limited con la sola responsabilita conformemente
all'allegato VIl degli orientamenti.

Garanzia

Questo dispositvo e garantito per un periodo di 24 mesi. Il paziente deve essere informato
che eventuali variazioni o modifiche non espressamente approvate possono comportare
I'annullamento della garanzia e il decadimento delle licenze operative e delle esenzioni.
Consultare sul sito web Blatchford la dichiarazione di garanzia completa vigente.
Indirizzo registrato dal produttore

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

Blatchford € un marchio registrato di Blatchford Products Limited.
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1 Descripcion y finalidad E

Uso Nivel de actividad
Estas instrucciones son para el técnico Este dispositivo se recomienda para usuarios
ortopédico. de nivel de actividad 1y 2. Los usuarios con

nivel de actividad 3 y 4 solo podran utilizar el

El término dispositivo sera utilizado en estas ! € actividac pe :
dispositivo si limitan sus actividades al nivel 2.

instrucciones para referirse a AqualimbTT.
Contraindicaciones

Asegurese de que el usuario entienda i ¢d o )
Este dispositivo es para un Unico usuario.

toda la informacién que se incluye en

estas instrucciones de uso, en concreto la Este dispositivo es para ser utilizado sin
informacién relativa al mantenimientoy la calzado en la ducha.
seguridad.

Este dispositivo se compone de una cubierta
cosmética con una espinilla integrada para su
uso en la ducha.

Este dispositivo es una unidad de pie para ser
utilizada como componente de una prétesis
transtibial.

2 Composicion
Componentes principales:

« Funda cosmética (espuma de poliuretano) Chasis (nailon reforzado con fibra de

- Carcasa del pie (espuma de poliuretano) vidrio)

« Espinilla (nailon reforzado con fibra de . Tornillo de cabeza hueca M5x50 (acero
vidrio) inoxidable)

- Kit de alineacién (acero inoxidable/ « Placas de sujecién (acero inoxidable)
aluminio/titanio/nailon reforzado con fibra
de vidrio)

Kit de
alineacion

Chasis

Placa de
sujecion

Funda
cosmética
Tubo Tornillo de cabeza hueca
M5x50 (4 unids.)
Cubierta ‘I
cosmética
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3 Funcion

Este dispositivo es una unidad espinilla-tobillo que se compone de una cubierta cosmética de pie
con una espinilla integrada. La espinilla se puede acortar para ajustarse a la altura del usuario, y la
suela del pie cuenta con una banda antideslizamiento para el agarre en superficies humedas.

4 Mantenimiento

Las labores de mantenimiento las debera llevar a cabo exclusivamente personal competente.
Realice el siguiente mantenimiento anualmente:

+ Asegurese de que los tornillos de cabeza hueca estén apretados. Si estan sueltos, apriételos
al par de apriete correcto;

+ Asegurese de que la banda antideslizante funciona, y cdmbiela si fuese necesario.
Aconseje al usuario que comunique los siguientes cambios al técnico ortopédico:

+ Cambios en el peso corporal;

« Cambios en el rendimiento de este dispositivo, por ejemplo ruidos inusuales u holgura.
Limpieza
Utilice un pafio humedo y jabdn suave para limpiar las superficies exteriores. No utilice
productos de limpieza agresivos.

5 Limitaciones en el uso

Vida util prevista

Se debe realizar una valoracién de riesgos local basandose en la actividad y el uso.
Levantamiento de cargas

El peso y la actividad del usuario se rigen por los limites indicados. Las cargas que el usuario
podrd levantar dependeran de una evaluacion de riesgo local.

Entorno

Este dispositivo es impermeable hasta una profundidad méaxima de 1 metro.

Para evitar dafos o desgaste, aclare completamente el dispositivo con agua limpia después del
uso en los siguientes entornos:

« Entornos abrasivos como aquellos que contengan arena o gravilla

+ Sal 0 agua que contenga cloro
Acabe el dispositivo para evitar la entrada de agua (consulte la seccidn 7.1). Si entrase agua en el
dispositivo, inviértalo para poder drenar el agua y déjelo secar.

AEste dispositivo flota. Si el usuario va a sumergir el
Q p N Anim dispositivo, retire la funda cosmética con una
— J [-\— J ——— J herramienta de corte adecuada (consulte la seccién
) i ===
7.1, paso 8a).
Apto para la inmersion

ATenga precaucion sobre superficies himedas y
resbaladizas.

Para uso exclusivo entre -15 “Cy 50°C.
Recomendamos emplear productos Blatchford con este dispositivo.
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6 Alineacion

Alineacion estatica
Plano sagital

% Al dar cabida a la flexién, la linea de carga
I deberia pasar por el objetivo que se muestra
en laimagen, £10 mm anterior posterior. El

Linea objetivo es la interseccién de la cara anterior
de de la espinilla con la quilla.
carga Asegurese de que cuando el usuario esté

| de pie, el talén y la puntera estén cargados

de manera uniforme y de que el pie esté en
contacto completo con el suelo.
Alineacion dindmica

| Plano coronal

Minimice el empuje M-L ajustando las
posiciones relativas al encaje y al pie.

Plano sagital
| Asegurese de que el usuario realiza una
transicion suave desde el golpe de talén hasta
I la impulsién de la punta del pie.

sS4

: Aprox. 3 1 % :
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7 Montaje

Para comprobar
que la espinilla
se ha encajado
completamente
en el chasis,
marque la
espinilla con la
profundidad de
encaje del chasis.

Utilice la marca para comprobar que la
espinilla estd completamente encajada
en el chasis, y después apriete cada
tornillo dos veces.

38
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7.1 Montaje

8a

Si el usuario va

a sumergir el
dispositivo, retire la
funda cosmética con
una herramienta de
corte adecuada.

Alinee el dispositivo
(consulte la seccién
6), y continte con el
paso 8. Nota: Esta accion es

irreversible. o
50mm K

8Db)| Si el usuario no va a sumergir el dispositivo, acdbelo para evitar la entrada de agua.

p
’
{
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8 Datos técnicos

Rango de temperatura de funcionamiento
y almacenamiento:

Peso del componente (talla 26):
Nivel de actividad:
Peso maximo del usuario:

Altura de construccién:

Longitud de ajuste

-15°Ca50°C
1,39kg

1-2

100kg

Consulte el diagrama de mas abajo

130 mm minimo si se ha retirado la espinilla

(consulte la seccidn 7.1, paso 8a)

450 mm maximo
315 mm minimo
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9 Informacion para pedidos

AqualimbTT
Tamaio (cm) Referencia — lzquierda Referencia — Derecha
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L
Recambios
Pieza Referencia
Kit de alineacién 169106
Tornillo de cabeza hueca M5x50 910415

41
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo Unicamente bajo las condiciones especificadas
y para la finalidad prevista. El aparato debe mantenerse de acuerdo a las instrucciones de

uso suministradas con la misma caja. El fabricante no es responsable del dafio causado por
combinaciones de componentes que no fueran autorizadas por él mismo.

Conformidad con la CE

Este producto retne los requisitos de la normativa 93/42/EEC para productos médicos. Este
producto ha sido clasificado como un Producto Clase | de acuerdo a los criterios de clasificacion
descritos en el Apéndice IX de la normativa. La Declaracién de Conformidad fue, por tanto,
creada por Blatchford Products Limited con exclusiva responsabilidad segun el Apéndice VIl de la
normativa.

Garantia

Este dispositivo tiene una garantia de 24 meses. El usuario deberia saber que todo cambio o
modificacion no aprobada expresamente podria invalidar la garantia, las licencias de uso y
exenciones. Consulte la declaracion total de garantia en el sitio web de Blatchford.

Direccién registrada del fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford es una marca registrada de Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og formal

Anvendelse
Disse instruksjonene er for helsepersonell.

Forsikre deg om at brukeren forstar all
informasjonen i denne bruksanvisningen,
spesielt informasjonen om vedlikehold og
sikkerhet.

Denne enheten omfatter et fotdeksel med en
integrert legg som kan brukes i dusjen.

Denne enheten er en kombinasjon av legg
og fot som skal brukes som en del av en
transtibial protese.

2 Konstruksjon

Hoveddeler:
- Kosmetikk (PU-skum)
« Fotdeksel (PU-skum)
+ Legg (glassfiberforsterket nylon)

- Justeringssett (rustfritt stal/aluminium/
titanium/glassfiberforsterket nylon)

Chassis

Spennplate

Fotskall

Aktivitetsniva

Denne enheten er for brukere pa aktivitetsniva
1-2. Brukere med aktivitetsniva 3 og 4 kan kun
bruke denne enheten dersom de begrenser
aktivitetsnivaet sitt til 2.

Kontraindikasjoner
Dette utstyret skal brukes av én person.

Dette utstyret skal brukes barfgtt i dusjen.

+ Chassis (glassfiberforsterket nylon)
«  M5x50-unbrakoskrue (rustfritt stal)
« Spennplate (rustfritt stal)

Justeringssett

M5x50-unbrakoskrue (x4)
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3 Funksjon

Denne enheten er en kombinasjon av legg og fot som omfatter et fotdeksel med en integrert
legg. Leggen kan gjares kortere for a tilpasses brukerens hgyde, og fotsalen har antiskli slik at
den griper bedre pa vate overflater.

4 \edlikehold

Vedlikehold ber kun utfgres av fagpersoner.
Utfor folgende vedlikehold arlig:

- Sikre at unbrakoskruene er stramme. Dersom de er lgse, strammer du dem til rett
momentinnstilling.

+ Sikre at antisklien fungerer som den skal, og erstatt den dersom det er ngdvendig.
Be brukeren rapportere falgende endringer til legen:
« Endringer i kroppsvekt
« Endringer i enhetens ytelse, slik som uvanlige lyder eller slingring.
Rengjaring
Bruk en fuktig klut og en mild sdpe til & rengjere de utvendige overflatene. Bruk ikke sterke
rensemidler.

5 Bruksbegrensninger

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

Loftelast
Brukerens vekt og aktivitet er underlagt de angitte grensene. Lasten som baeres av brukeren, skal
veere basert pa en lokal risikovurdering.
Miljo
Enheten er vanntett til en maksimumsdybde pa 1 meter.
For & hindre skade eller slitasje ma enheten skylles grundig med vann etter bruk i falgende
miljoer:
+ Friksjonsmiljger som miljger med sand eller grus
+ Saltvann eller klorvann.

Legg en finish pa enheten for & hindre at vann kommer inn (se avsnitt 7.1). Dersom det kommer
vann inn i enheten, snur du den opp ned slik at vannet renner ut, og lar den st og terke.

: 1 ADenne enheten flyter. Dersom brukeren skal bruke
- J r\g 2n protesen under vann, ma kosmetikken fjernes med
oo i — et passende verktgy (se avsnitt 7.1, trinn 8a).

Kan er keS Under vann AVaer forsiktig pa vate og glatte overflater.

Kun for bruk mellom -15 “Cog 50°C.
Vi anbefaler at du bruker Blatchford-produkter med denne enheten.

1

1)
)]
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6 Justering

|
Last
linje
|
|
|

45

Statisk justering

Sagittalt plan

% Nar fleksjonen er tilpasset bor
belastningslinjen ga gjennom malet vist pa
bildet, £10 mm A-P. Malet krysser punktet der
leggens fremre side mater kjglen.

Sikre at haelen og taen belastes likt og at foten
er i full kontakt med gulvet nar brukeren star.

Dynamisk justering
Koronalt plan

Minimer M-L-fremstotet ved 4 justere
kontaktens og fotens relative posisjoner.

Sagittalt plan
Sikre at overgangen fra heelkontakt til taleft er
jevn.
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7 Montering

Sjekk at leggen
sitter skikkelig i
chassisen ved &
merke av dybden
pa chassisen pa
leggen.

Bruk merket til a sjekke at leggen sitter
skikkelig i chassisen, og stram deretter
hver skrue to ganger.

46
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7.1 Montering

Juster enheten (se
avsnitt 6) og fortsett
til trinn 8.

8a

Dersom brukeren
skal bruke protesen
under vann, ma
kosmetikken
flernes med et
passende verktgy.

Merk: Dette kan
ikke gjeres om pa.

/
’
{

8Db)| Dersom brukeren ikke har tenkt & bruke enheten under vann, legger du en finish pa
enheten for & hindre at vann kommer inn.

%—»

ﬂ Silikontetning

)

X

N\
\ )l

Vannfast teip

47
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8 Tekniske data

Drifts- og oppbevaringstemperatur: -15°Ctil 50 °C
Komponentvekt (starrelse 26): 1,39kg
Aktivitetsniva: 1-2
Maksimal brukervekt: 100 kg
Bygghoyde: Se diagrammet nedenfor

Monteringslengde

130 mm minimum dersom leggen
flernes (se avsnitt 7.1 trinn 8a)

450 mm maksimum
315 mm minimum
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9 Bestillingsinformasjon

AqualimbTT
Storrelse(cm) | Delenummer -venstre | Delenummer—hoyre |
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L

Reservedeler

Justeringssett 169106

| M5x50-unbrakoskrue 910415
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Ansvar

Produsenten anbefaler a bruke enheten kun under de angitte betingelsene og for de tiltenkte
formalene. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til instruksjonene som faolger med enheten.
Produsenten er ikke ansvarlig for skade som faelge av komponentkombinasjoner som ikke er
godkjent av produsenten.

EU-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i retningslinjene 93/42/E@F for medisinske produkter. Dette
produktet er klassifisert som et klasse I-produkt i henhold til klassifiseringskriteriene angitt i
vedlegg IX i retningslinjene. Samsvarserklaeringen ble derfor opprettet av Blatchford Products
Limited med eneansvar i henhold til vedlegg VIl i retningslinjene.

Garanti

Dette utstyret har en 24-maneders garanti. Brukeren ma vaere klar over at endringer eller
modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent kan ugyldiggjere garantien, brukslisensene og
fritakene. Ga til Blatchford-nettstedet for a se hele garantierklaeringen.

Produsentens registrerte adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Ltd.
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1 Onuncanve n HasHaueHue

MNpumeHeHne

[aHHble MHCTPYKLUMW NpeHa3HaYalTCA TONbKO
OnA Bpaya/npoTesncra.

Y6eautecb B TOM, UTO MOJb30BaTENb BHUMATESTb-
HO 03HAKOMWICA C MHCTPYKLMAMMU, NPY STOM
0coboe BHUMaHMe yaenviTe pasaenam KacatoLwmx-
CA TexHMyeckoro obcnyxrneaHua AkBanporesa
roneHv 1 nipopmaumm o 6e30nacHoOCTH.

[laHHOe nspenune oCHaleHO KOCMETUYECKON Ka-
NoLei Co BCTPOEHHON ONMOPOW FofeH 1 UCNOob-
3yeTca AnA NPUHATWA BOAHbIX Npoueayp.

2 KOoHCTpyKLMA
CocTaBHble YacTu:

+  KocmeTuueckas 065n1L0BKa (BCMEHEHHbIN
nonuyperaH)

+  KocmeTnueckas Kanouwa (BCreHeHHbIn
nonuypetat)

« Onopa ronexu (CTEKNOTKaHb apMUPOBaHHas
HeNoHOM)

«  CTsaKHas NNacTmHa (Hepkaselowas cTasb)

Waccn

CraxHan
niaacTuHa

KocmeTnueckas
obnunuoBKa

Onopa
roneHun

KocmeTnyeckas
Kasiowa

[laHHOE Moy bHOE N3[EeNNe MOXET MPUMEHSTb-
€A TONbKO KaK COCTaBHasA YacTb MpoTesa HUKHEN
KOHEUYHOCTU.

YpoBHU ABUraTesibHOM aKTUBHOCTY

[laHHOe 13pgenue npegHasHaueHo A Nosb30Ba-
Tenel ¢ peKoMeHayemMbIM YPOBHEM ABUraTe lb-
HOW akTUBHOCTYW 1 11 2. [lonycKaeTca NnpuMeHeHne
13aenva Nonb3oBaTeNsMN C YPOBHAMMU [BUra-
TeNbHOMN aKTUBHOCTM 3 11 4, HO TOMNBKO B ClyyasX,
€C/IN NX TEKYLUMI YPOBEHb ABUraTeNbHON aKTNB-
HOCTV He MpeBbILWaeT 2.

MpoTnBONoOKasaHus

[laHHOe n3pgenue nNpefHa3HavyaeTCsA TONbKO AiA
VNHAVBULYaNIbHOMO MCMOMb30BaHNA.

[laHHOe 13penune pekomMeHAyeTCA NCNoNb30BaTb
VCKIIOUUTENBHO AN1A MPVIHATUS BOAHbIX NpoLe-
ayp.

+  OCTMPOBOYHbBIV KOMNNEKT (HepKaBetoLas
CTanb / antoMVHMEBbIV CrnaB / TUTAHOBbIN
cnna. / CTeKNOTKaHb apMMPOBaHHasA
HeNIoOHOM)

» Waccn (cTeknoTkaHb apMrMpoOBaHHas
HENTIoOHOM)

« M5x50 CtaxHOM 60N1T (HepXkaBetowwan cTanb)

HOCcTrMpoBOUHbIN
KOMMNeKT

M5x50 CrsixkHom 60T (x4)

[ &

938255/7-0819



3 OyHKUMM

[laHHOe MoaynbHOE U3Aenme BKoYaeT B cebs KOCMETUYECKYIO KasoLly, BCTPOeHHYIo B oropy ronieHu. Onopa rone-
HN MOXeT 6bITb 06pe3aHa Mo BbiCOTe B COOTBETCTBUM C MHAMBUAYaNbHBIMM NapaMeTpami Nosb3oeatens. Mogowsa

KOCMETUYECKON Kanowu N3[enusa CORepXUT crielinanbHble NPOTeKTopbI, NpefoTBpaLlaloLyie NpocKab3bliBaHme Ha
MOKPbIX OMOPHbIX MOBEPXHOCTAX.

4 TexHUYecKkoe 0bCNyKnBaHWE

Bce paboTbl N0 TEXHUYECKOMY 06CYKMBaHUIO M3AENWA JOMKHbI BbIMOMHATLCA TONBKO CEPTUPULIMPOBAHHBIM Nep-
coHanowm, npoteflwmm obyyeHue B Blatchford n Tonbko B ycnoBmaAx npeanprAaTUA-U3roToBUTENA WU YNOIHOMOY€EH-
HOro UM NpeanpUATHA.

PeKOMeH,qyeTCﬂ HuKecneaywulee nposeaeHmne exxeroqHoro TexHmyeckoro O6CJ'Iy)KVIBaHI/IH n3penusa:

«  [poBepbTe HAAEKHOCTb BCEX MEXAaHNUECKUX COeUHEHWI, €CIN OHU OCNabneHbl, 3aTAHUTE NX C HEOBXOAUMbIM
yCUaAviem npwvi MOMOLUM AVHAMOMETPHYECKOW OTBEPTKNM

«  Y6epuTech, YTO MPOTEKTOP HAa KOCMETUYECKON KasloLLe NPOTeKTopa paboTaeT JOMKHbIM 06pa3om, Npu Heob-
XOAVMOCTYN 3aMeHnTe

Mpy 06Hapy>KeHNM NIBbIX U3MEHEHSAX B paboTe NPOTE3HON CUCTEMbI MOJb30BaTe b AOMKEH HE3aMeLSIUTENIbHO
Coo6LWMTb 06 3TOM CBOEMY NPOTE3UCTY 1/UiK Nevaluemy Bpady. I3meHeHua MOryT BKlouaTb B ceba cnegytolyvie
CYIMMTOMbI:

«  OuwyTuMble N3MEHEHUS BECA /W [BUTATENbHO aKTUBHOCTY
+  VI3meHeHus B paboTe, Hanpumep, MOCTOPOHHME LYMbI UV NOGT

Ounctka nsgenna
[1nA TOro 4To6bl OUNCTUTL BHELLHIOW NOBEPXHOCTb N3AENUNA OT 3arpPA3HEHWNIA NCMONb3YTe BNaXKHYI0 He BOPCUCTYIO
candeTky v aeTckoe mMbino. Hu B koem cnyyae He NCnonb3yiiTe BCEBO3MOXHbIE arpeccBHble MoloLLe CpeACcTBa.

5 OrpaHuyeHVa B nprMeHeHnm

CpoK cny»6bl
Heobxofmmo npoBecTvi UHAMBUAYaNbHYIO OLIEHKY PUCKOB Ha OCHOBAHWW [iBUraTeNbHOM aKTUBHOCTU NONb30BaTenNs u
OXMAaeMblX yCNIOBUIA SKCMTyaTauun N3genua.
MoaHATne TAXKecTen
OrpaHnyeHunsa 3aBUCAT OT Beca MOMb30BaTeNA 1 ero YpoBHA ABUraTeslbHOW akTUBHOCTW. [py nepeHoce TaAxecTen
nosib3oBaTenem AosXKHa ObiTb yuTeHa MHAMBUAYaNbHAA OLEHKa CTEMNEHUN prcKa.
YcnoBua sakcnnyataunm
[laHHOe n3penvie ABNAETCA BNaro3alyuLieHHbIM 1 AONYyCKaeT NorpyxeHune B KNAKOCTb Ha ry6rHy He 6onee Tm.
[inAa npepoTBpaLleHnA NpexAeBPeMEHHOr0 U3HOCA UiV NOBPEXAEHMNA YCTPOICTBA, NPY €ro 3KCnayaTauum B npmee-
LIEHHbIX HUXKE YCII0BUAX, YCTPONCTBO TPeBYETCA NPOMbITb NOA CTPYEN YMCTON NPECHO NPOTOYHON He XTI0pVPOBaH-
HOW BOAbI:

+ AbpasuBHasA cpefa, Kak Hanpumep, NeCoK v Nbisib;

+  ConeHas unu xnopupoBaHHas Boaa.

[ina npefoTBpalleHysa nonagaHns BOAbl BHYTPb U3Lenns, He06XOAMMO NOMHOCTbIO COBpaTh MPOTE3HYIo CUCTEMY (CM.
Paspen 7.1). Ecnv Bofa Bce »Ke nonarna BHyTPb U3AeNuA, epeBepHUTE ero, cieiite BoAy 1 NPOCyLLUTe n3fenve.

. iﬁ ﬂaHHOe n3penvie He ToHeT B Boge. Ecnv nonb3oBatens HamepeBaeT-
/A 1m CA NCNoNb30BaThb M3fenve nog Bogon, To npoTe3ncTy HeOﬁXOAI/IMO
o] J J ———

s === 6y,ueT yAannuTtb KOCMeTU4eCKyro 06)'II/ILlOBKy npn noMmowmn nogxoaa-

[lonycKaeTcst Morpy»xeHme LLero pexyLiero nHcTpymeHTa (cm. Pasgen 7.1, war 8a).

U3AEIINA B XKNOKOCTE ﬁ ByabTe NpefienbHO BHUMATENbHbI 11 OCTOPOXHbI Ha MOKPbIX U
CKOJb3KIX OMOPHbIX MOBEPXHOCTAX.

M3genne moxeT sKcnyaTMpoBaThCa TONbKO Npu Temnepatypax ot -15°C go +50°C
PekomeHnpayeTca ncnonb3oBaTb AaHHOE N3AeNne TONIbKO COBMECTHO C MOAY/IbHbIMM KOMIMOHEeHTamy NPOn3BOACTBa
Blatchford.
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6 lOcTnpoBka

|
OceBas
NIVHUA
: Harpysku
|
|
; I
| *

<\ :
| R

‘IpUBAU3UTENbHO V3I % !

—

Cratnyeckas ICTMpoBKa
CarnTtanbHas NNOCKOCTb

% [Onsa yno6cTBa crmbaHumsa B KoneHe, oceBas
NINHWA Harpy3KM JONIXKHa NPOXOANTb TakK, Kak
3TO NOKa3aHo Ha PUCYHKe, TO ecTb + 10 MM B
nnockoctu A-P (Bnepep - Ha3zag). OceBas
NNHWA NepeceKaeT TOUKY, FAe nepeaHaAn
CTOPOHA OMNOpPbI BXOAWT B KWJb CTOMbI.

Y6e,q|/|Ter B TOM, YTO, KOra nonb3oBaTtesib
CTOUT, NATKa N HOCOK I'IpOTe3HOVI CncTembl
PaBHOMEPHO Harpy»eHbl, a CTona NoJIHOCTbIO
conpurkacaeTca C OI'IOpHOVI NOBEPXHOCTbIO.

dnHammnyeckas 10CTUPOBKa

KopoHanbHasa nnockoctb

[lobenTtech, UTobbl OCEBOW CABUT B NMAIOCKOCTY
M-L (cepenvHHas cTopoHa - 60KoBas CTOPOHa)
OTHOCWTENbHO MOMOXEHNA MMNb3bl 1 CTOMbI
6b171 MVHMATbHBIM.

CarnTtanbHas NNOCKOCTb
MpoBepbTe NAAaBHOCTb Nepexopa OT NATOYHOro
yAapa Ao oTpbiBa MbICKa CTOMbI.



7 Cobopka

Y6enutecb

B TOB, YTO
ornopa rofeHu
NOJIHOCTbIO
BXOAWT B LUACCU.
OTmeTbTe
MapKepom
rnyouHy
BXOXIEHWA
onopbl FofIeHN B
Laccu.

n Vicnonb3yto MapKepHYo MeTKY,
NpoBEpLTE, UTO ONOpPa roNeH
MONMHOCTbHIO BOLUMA B LWACCH, NOCNe
Uero 3aTAHUTE ABAKAbI KaXKAbIN
CTAKHOW BUHT C HEOBXOAVUMbIM
ycunmem. | )
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7.1 Coopka (MpogonxeHue)

8a

Ecnu nonb3oBaTenb nnaHu-
pyeT wucnonb3oBaTb W3fe-
MposepuTe Nvie MoA BOAOI aKKypaTHO
IOCTUPOBKY 13fenna ypanute KOCMeTUYeCKyo
(cm. Pasgen 6), 06nMLOBKY MPK  MOMOLY
nocrne 3aBepLueHns MOAXOAALUETO  PEKYIEro
NHCTPYMEHTa.

IOCTUPOBKY

nepeiiauTe K Wary 8.

BHumaHue: [aHHoe pent-
CTBUE HeEOHPATUMO

8b

Ecnu nonb3oBatenb He nnaHNpPyeT NCnonb3oBaTb n3genne nog BOZOW, NOMIHOCTbIO
co6epV|Te NPOTE3HYIO CNCTEMY, 3aLLUNTB €€ OT NoNnaAaHNA XNOAKOCTU.

\// \‘\\\Hr\n

\ ",}7 A‘
Bnaro3awmntHasn
NeHTa

/
o’
{
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8 Cneumdukayma
TemnepaTypHbI AMana3oH XpaHeHVA 1
3KcnyaTauum:

Bec nsgenua (gna pasmepa 26cm):
YpoBeHb ABUraTeNibHOM aKTUBHOCTH:
MaKcrmanbHbI BeC Nosib3oBaTeNs:

BblcoTa KOHCTPYKLMK:

C60pouHble pa3mepbl

oT-15°C go +50°C
1.39kr

1-2

100 kr

Cm. puc. C6opoYHble pa3mepbl

130 MM MUHMMYM, B Clly4ae eciv Ornop rofieHn yaaneHa

(cm. Pasgen 7.1, war 8a)

450 MM MaKCUMyM
315 MM MUHUMYM
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9 VIHpopmaLma AN 3aKkasa

AkBanporte3 roneHu (AqualimbTT)

Pasmep (cm) Llindp — JleBasa ctopoHa Lingp — MpaBas cTopoHa
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L

CMeHHble YacTun

OnucaHune LWindp
FOCTMPOBOYHbIN KOMMNEKT 169106
M5x50 cTs>kHOW 60nT 910415
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OTBETCTBEHHOCTb

MpounssognTens pPeKoMeHZyeT WCNoAb30BaTb W3Jenne TONMbKO B  YKa3aHHbIX  YC/IOBUAX
3KCMyaTauuuy 1 Mo ero NPsiMoMy HasHaueHuto. O6Cny>KMBaHUe n3aenus JOJIXKHO NPOV3BOANTLCA
COrMacHO MpunaraeMon K HeMy WHCTPYKUUM MO 3KchnyaTauuu. [Mpou3BoauTenb He Hecet
OTBETCTBEHHOCTM 3a Yyulep6, BbI3BaHHbI KOMOMHALMEN KOMMOHEHTOB, He pa3peLlleHHOMN
N3roTOBUTENEM.

CooTtBeTcTBME CTaHAapTam EBponelickoro coto3a

[JaHHoe uspgenvie cooTBeTCTBYeT TpeboBaHMAM cTaHAapTa 93/42/EEC ana meanLUHCKIX N3gennii.
JaHHOe m3genve OTHOCUTCA K KaTeropuv M3genui kKnacca | B COOTBETCTBMM C KpUTEpUAMMU
Knaccuduvkaumm, mnsnoxeHHoimn B lMpunoxeHnn IX pgaHHoro CraHgapTa. DTO O3HauaeT, 4To
komnaHua Blatchford Products Limited nmeeT cepTndurkat o COOTBETCTBUM U UCKTIOUUTENBHOM
OTBETCTBEHHOCTU B COOTBETCTBUM C [MpunoxeHunem VIl gaHHoro CtaHpapTa.

lapaHTUiiHble 065A3aTeNbCcTBa

lapaHTUIHBIV CPOK ANA AaHHOrO U3penna coctasnaeT 24 mecaua. [Nonb3osaTtenb JOMKeH ObiTb
npepynpexaeH o TOM, YTO Niobble He COrNacoBaHHbIE C U3rOoTOBUTENEM U3MEHEHUA BHECEHHbIE B
KOHCTPYKLMIO 3[enns, a paBHO 1 niobas Apyraa MognduKauna N3genmnsa, aHHyIMpyoT rapaHTuio.
[lnA yTouHeHUA rapaHTUNHON MHPOPMALMN N MONTYYEHUA aKTyanbHOW BEPCUM rapaHTUNHbIX
0653aTenbCTB, NOXanyncTa, obpatnTech Ha Be6-cailT komnanuu Blatchford.

3aperncTpupoBaHHbI agpec Npon3BoaNTeNs
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford siBnsieTca 3apernctprpoBaHHbIM TOBapHbIM 3Hakom Blatchford Products Ltd.
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1 Aciklama ve Amac

Uygulama Aktivite Seviyesi

Bu talimatlar klinisyene yoneliktir. Bu cihaz, 1.-2. Aktivite Seviyesindeki
Kullanicinin, 6zellikle bakim ve giivenlik kullanicilara yoneliktir. 3. ve 4. Aktivite

bilgileri olmak iizere bu kullanim Seviyesindeki kullanicilar yalnizca aktivitelerini
talimatlarindaki tiim bilgileri anladigindan 2. Aktivite Seviyesi ile sinirlarlarsa cihazi

emin olun. kullanabilirler.

Bu cihaz, dusta kullaniimak tizere entegre bir Kontrendikasyonlar

kemige sahip bir ayak kilifi icerir. Bu cihaz, tek kullaniciya yoneliktir.

Bu cihaz, transtibial protezin bir parcasi olarak ~ BU cihaz dusta yalinayak kullanima yoneliktir.
kullanima y&nelik bir kemik-ayak Unitesidir.

2 Konstruksiyon

Baslica parcalar:
+  Kozmetik Eleman (PU kopik)
« Ayak Kilifi (PU kopiik)
- Kemik (fiberglas takviyeli naylon)

- Sase (fiberglas takviyeli naylon)
« M5x50 Soket Bash Vida (paslanmaz celik)

« Kelepce Levhalari (paslanmaz celik)
+ Hizalama Seti (paslanmaz celik/

aliminyum/titanyum/fiberglas takviyeli

naylon)
Sase Hizalama
Kiti
Kelepge
Plakasi
Kozmetik —
Kemik M5x50 Soket Basli Vida (x4)
Ayak
Kilifi
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3 Fonksiyon

Bu cihaz, entegre bir kemige sahip bir ayak kilifi iceren bir kemik-ayak tnitesidir. Kemik,
kullanicinin yiiksekligine uyacak sekilde kisaltilabilir ve ayak tabani, 1slak yiizeylerde tutus icin
kaymaz bir altliga sahiptir.

4 Bakim

Bakim sadece yetkili personel tarafindan gerceklestirilmelidir.
Asagidaki bakimlari yilda bir kez gerceklestirin:
+ Soket basli vidalarin siki oldugundan emin olun. Gevsekse, dogru tork degerinde sikin;
« Kaymaz althgin istendigi sekilde islev gosterdiginden emin olun ve gerekirse degistirin.
Kullaniciyi, asagida belirtilen degisiklikleri klinisyene bildirmesi konusunda bilgilendirin:
«  Vicut agirhigindaki degisiklikler;
- Bu cihazin performansindaki degisiklikler, 6rnegin alisiimadik sesler veya oynama.

Temizlik
Dis yuizeyleri temizlemek icin nemli bir bez ve sabun kullanin. Sert temizleyiciler kullanmayin.

5 Kullanim Kisitlamalari

Planlanan Omiir
Aktivite ve kullanima dayali olarak yerel bir risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Yik Kaldirma
Kullanicr agirligi ve aktivitesi, belirtilen limitlere uygun olmalidir. Kullanici tarafindan yiik
tasinmasi, yerel risk degerlendirmesine dayali olmahdir.

Cevre
Bu cihaz en fazla 1 metre derinlige kadar su gegirmez.

Asinmasi veya hasari 6nlemek icin, asagidaki ortamlarda kullandiktan sonra cihazi bol su ile iyice
yikayin:

. Ornegin kum veya cakil iceren asindirici ortamlar;

+ Tuzveya klorlu su.

Su girisini dnlemek icin cihazi kaplayin (bkz.b6lim 7.1). Cihaza su girerse, suyun bosalmasina izin
vermek icin cihazi ters cevirin, daha sonra kurumaya birakin.

ABU cihaz suda yuzebilir 6zelliktedir. Kullanici cihazi
[ ] .
a ZA\1m suya daldirmayi planliyorsa, kozmetik elemani
88,0, J it J ——— uygun bir kesici aletle cikarin (bkz. béliim 7.1, adim

Suya dayaniklidir 2

Alslak ve kaygan yuzeylerde dikkatli olun.

Yalnizca -15 °Cile 50°C arasi sicakliklarda kullanim icindir.
Bu cihazla birlikte Blatchford Grtinlerinin kullanilmasini 6neririz.

1

1)
)]
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6 Hizalama

|
Yik
Hatti
|
|
|

sS4

o Yaklagk 4 % ‘

[/
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Statik Hizalama
Sagittal Diizlem

% Fleksiyon uyum saglamis durumda iken,
yuk hatti resimde gosterilen hedeften (10
mm A-P) gecmelidir. Hedef, kemigin anterior
yuziinin omurga ile bulustugu nokta ile kesisir.

Kullanicr ayakta dururken, topugun ve ayak
parmagdinin esit yiklendiginden ve ayagin
zemin ile tamamen temas ettiginden emin
olun.

Dinamik Hizalama

Koronal Diizlem
Soket ve ayagin goreceli konumlarini
ayarlayarak, M-L itme kuvvetini minimize edin.

Sagittal Diizlem
Kullanicinin topuk basisindan parmak kalkisina
diizglin bir sekilde gectiginden emin olun.
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7 Montaj

Kemigin saseye
tam olarak
oturdugunu
kontrol etmek
icin, kemigi
sasenin baglanti
derinligiile
isaretleyin.

Kemigin saseye tam olarak oturdugunu
kontrol etmek icin isareti kullanin,
ardindan her vidayi tork degerinde iki
kez sikin.
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7.1 Montaj

8a

Kullanici cihazi
suya daldirmayi
planliyorsa,
kozmetik elemani

Cihazi hizalayin

(bkz. bélim 6), uygun bir kesici

daha sonra 8. adima aletle gikarin.

devam edin. Not: Bu islem geri
cevrilemez.

8b)| Kullanici cihazi suya daldirmayi diisinmiyorsa, su girmesini dnlemek icin cihaz

kaplayin.
:/',:3{"}\
Su gegirmez
bant

/; : Silikon sizdirmazlik malzemesi

/
o’
{
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8 Teknik Veriler

Kullanma ve Saklama Sicakhgr Araligr: -15°Cile 50 °C
Komponent Agirligi (26 numara): 1,39kg
Aktivite Seviyesi: 1-2
Maksimum Kullanici Agirhg: 100kg
Yapi Yuksekligi: Asagidaki semaya bakin

Baglanti Uzunlugu

i — 15mm

Kemik sokulirse minimum 130
mm (bkz. bélim 7.1, adim 8a)

450 mm maksimum
315 mm minimum
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9 Siparis Bilgileri

AqualimbTT
Numara(em) | ParcaNumarasi —Sol | ParaNumarasi —Sag |
22 629705L 629706L
23 629707L 629708L
24 629709L 629710L
25 629711L 629712L
26 629713L 629714L
27 629715L 629716L

Yedek parcalar

Hizalama Kiti 169106

| M5x50 Soket Basli Vida 910415
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Yaktamluliik

Uretici, cihazin yalnizca belirtilen kosullar altinda ve belirtilen amaclar icin kullaniimasini énerir.
Cihazin bakimi, cihazla birlikte verilen kullanim talimatlarina gére yapilmaldir. Uretici, kendisi
tarafindan izin verilmeyen komponent kombinasyonlari nedeniyle ortaya ¢ikan hasarlardan
yukimli degildir.

CE Uygunlugu

Bu Urlin, tibbi Urilinler icin 93/42/AET sayili ydnetmeligin gerekliliklerini karsilamaktadir. Bu triin,
yoénetmelik Ek IX'da belirtilen siniflandirma kriterlerine gére 1. Sinif Uriin olarak siniflandiriimistr.
Uygunluk Beyani, yonetmelik Ek VIl uyarinca tim sorumluluga sahip Blatchford Products Limited
tarafindan hazirlanmistir.

Garanti

Bu cihaz, 24 aylik garantiye tabidir. Kullanici, agik bir sekilde onaylanmamis degisiklikler
veya modifikasyonlarin garantiyi, isletme lisanslarini ve muafiyetleri gegersiz kilabilecegini
unutmamalidir. Glincel tam garanti beyani icin Blatchford web sitesine bakabilirsiniz.

Ureticinin Kayith Adresi
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Blatchford, Blatchford Products Ltd. sirketinin tescilli ticari markasidir.
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blatchford.co.uk/distributors

UK

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

US & Canada

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

Germany

Blatchford Europe GmbH,
Fritz-Hornschuch-Str. 9 (3.0G)
D-95326 Kulmbach
GERMANY

Tel: +49 (0) 9221/87808-0

Fax: +49 (0) 9221/87808-60
Email: info@blatchford.de
www.blatchford.de

France

Blatchford SAS

Parc d’Activités de I’Aéroport
125 Impasse

Jean-Baptiste Say

34470 PEROLS

FRANCE

Tel: +33 (0) 467 820 820
Fax: +33 (0) 467 073 630
Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr

© Blatchford Products Limited 2019. All rights reserved.

India

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

Norway

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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