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1 Description and Intended Purpose

Please keep these instructions.
The term device is used throughout this document to refer to AvalonK2.

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

The device dorsiflexes after mid stance and remains dorsiflexed at toe off through the swing
phase to give greater toe clearance for improved confidence and security. The controlled plantar
flexion provided by the device at heel contact improves time to foot flat which enhances stability
on uneven surfaces and slopes.

2 Safety Information

A 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
movement, non-smooth motion 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, running or cycle racing, ice and
snow sports, extreme slopes and steps.
Any such activities undertaken are done
so completely at the users’ own risk.
Recreational cycling is acceptable.

A Assembly, maintenance and repair of

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

The user should contact their clinician if
their condition changes.

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

To minimise the risk of slipping and
tripping, appropriate footwear that

fits securely onto the footshell must be
used at all times.

After continuous use the ankle casing
may become hot to the touch.

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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

Be aware of finger trap hazard at all
times.
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3 Construction

Principal parts:
Hydraulic Body Assembly including pyramid (aluminum/St. Stl./titanium)
Carrier Assembly (aluminum/St. Stl.)
Keel (thermoplastic composite)
Keel Attachment Screws (St. Stl.)
Glide Sock (UHM PE)
Foot Shell (PU)

Pyramid

Hydraulic
Body

Carrier
Assembly

Glide

Foot
Shell sock
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4 Maintenance
Maintenance must be carried out by competent personnel.

We recommend a regular visual check at least annually. Signs of wear that may affect function
should be reported to their service provider (e.g. significant wear or excessive discoloration from
long term exposure to UV).

Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner.
Changes in performance may include:

+ Increase in ankle stiffness

« Reduced ankle support (free movement)

+ Any unusual noise

The practitioner must also be informed 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.

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 to a maximum depth of

[ ]
1 meter. %J @J "‘w"“ J

Thoroughly rinse this device with fresh water after

use in abrasive environments such as those that SUitable fOr SmeerSion

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.

Foot products must be adequately finished to prevent water ingress into the foot shell where
possible. If water enters the foot shell, it should be inverted and dried before further use.

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

938330/7-0520



6 Technical Data

Principal Materials

Aluminum, Stainless Steel, Titanium,

PU, Thermoplastic Composite,
UHM-PE

Component Weight (size 26)

7809 (11b 1102)

Maximum User Weight

150kg (3301b)

Activity Level 2
Size Range 22 to 30cm
Build Height 115 mm
(See diagram below)

Heel Height 10mm

Range of ankle movement

6 degrees plantar flexion
to 6 degrees dorsiflexion

Operating and -15°Cto 50°C(5°Fto 122°F)
Storage Temperature Range
Proximal connection Male Pyramid (Blatchford)
Fitting Length
—
115mm
! \
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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

M D Medical Device /]_'. ) Single Patient — multiple use
N

Warranty:

This device is warranted for 24 months—glide sock 3 months—foot shell 12 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.

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

Where possible the components should be recycled in accordance with local waste handling
regulations.

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

Trademark Acknowledgements

Avalon and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
938330/7-0520
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1 Description et usage prévu

Veuillez conserver ces instructions.

Le terme dispositif est utilisé dans ce document pour faire référence a AvalonK2.

Application

Le dispositif effectue une dorsiflexion en milieu de phase d’appui et reste ainsi en phase
pendulaire et jusqu’a I'attaque du talon. Cela permet une garde au sol plus importante et donne
plus confiance a I'utilisateur par une sécurité accrue. La flexion plantaire contrélée d’Avalonk2
lors de I'attaque du talon améliore la conformation du pied au sol, ce qui offre une meilleure
stabilité sur les pentes et surfaces inégales.

Prévue pour un utilisateur individuel.

2 Informations de sécurité

A Les symboles de précaution soulignent les informations de sécurité qui
doivent étre soigneusement respectées.

L'utilisateur doit contacter son
orthoprothésiste si sa situation change.

A Assurez-vous de conduire uniquement
des véhicules convenablement adaptés.
Chaque personne doit respecter les
régles de la route du pays ou elle se
trouve lorsqu’elle utilise un véhicule
motorisé.

A Pour réduire les risques de glissade
et de trébuchement, l'utilisateur

Toute variation des performances ou
du fonctionnement du membre (par
ex. amplitude restreinte, rigidité du
mouvement, mouvement difficile

ou bruits inhabituels) doit étre
immédiatement signalée a votre
orthoprothésiste.

Toujours tenir la rampe lors d’'un
déplacement dans des escaliers et
chaque fois que c’est possible.

Le dispositif n‘est pas adapté aux sports
extrémes comme : la course a pied et le
cyclisme en compétition, les sports de
neige ou sur glace et les pentes fortes
et les marches hautes. La pratique de
telles activités se fait sous l'entiére
responsabilité de I'utilisateur. Par
contre il n'y a aucune contre-indication
a la pratique du vélo comme loisir.

Le montage, I'entretien et les
réparations du dispositif doivent
uniquement étre effectués par un
orthoprothésiste qualifié.

doit toujours porter des chaussures
maintenant bien lI'enveloppe du pied.
Apreés une utilisation ou un chargement
continus, I'habillage de la cheville peut
devenir chaud au toucher.

Eviter une exposition a une chaleur/un
froid extréme.

L'utilisateur ne doit pas ajuster ni forcer
le paramétrage du dispositif.

A Faites bien attention a ne pas vous

coincer les doigts.

938330/7-0520



3 Construction

Composants principaux :
Corps hydraulique dont pyramide (Aluminium/Inox /Titane)
Chassis porteur (Aluminium/ Inox)
Ame (composite thermoplastique)
Vis de fixation de I'ame (Inox)
Chaussette de protection (UHM PE)
Enveloppe de pied (PU)

Pyramide

Corps
hydraulique

Assemblage
porteur
Ame
Chaussette
Enveloppe de
de pied protection

938330/7-0520
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4 Entretien
Lentretien doit étre effectué par du personnel qualifié.

Nous vous conseillons d'inspecter visuellement le dispositif régulierement, au moins une fois
par an. Les signes d'usure susceptibles d'affecter le fonctionnement doivent étre signalés a son
orthoprothésiste (ex. : toute usure importante ou décoloration excessive suite a une exposition
prolongée aux UV).

Que n'importe quel changement dans la performance de cet appareil doit étre signalé a
l'orthoprothésiste.

Les changements de performance peuvent inclure :
« Augmentation de la rigidité de la cheville
+ Réduction du soutien de la cheville (liberté de mouvements)
+ Bruit inhabitue
Tout changement de poids et/ou de niveau d'activité de I'utilisateur doit étre signalé a
l'orthoprothésiste.
Nettoyage

Utiliser un chiffon humide et un savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures ; attention a
NE PAS UTILISER de nettoyants agressifs.

5 Limites d'utilisation :

Durée de vie prévue
Une évaluation des risques locaux doit étre effectuée en fonction de I'activité et de |'utilisation.

Port de charges

Le poids et I'activité de I'amputé sont régis par les limites indiquées. Le port de charges par
I'amputé doit étre basé sur une évaluation des risques locaux

Environnement

Le dispositif est étanche sur une profondeur

(]
maximale de 1 métre. d > A ZA\1m
ot 4 | o
o0 o

. . . \ e
Rincez abondamment a I'eau claire apres T—
utilisation dans un environnement abrasif comme Adapté pour une immersion
ceux susceptibles de contenir du sable ou des jusqu’a 1 metre

gravillons, par exemple, pour prévenir |'usure ou
d'endommager les piéces mobiles;

Rincez abondamment a I'eau claire apres utilisation dans de I'eau salée ou dotée de chlore.

Les éléments de pied doivent bénéficier d'une finition adéquate pour empécher l'eau de pénétrer
dans l'enveloppe de pied autant que possible. Si de I'eau pénétre dans l'enveloppe, le dispositif
doit étre retourné et séché avant une nouvelle utilisation.

Exclusivement pour une utilisation de -15°C a 50°C.

938330/7-0520
11



6 Données techniques

Principaux matériaux

Aluminium, inox, titane, PU,
composite thermoplastique,

UHM-PE
Poids du composant (taille 26) 7809
Poids utilisateur max. 150kg
Niveau d'activité 2
Tailles disponibles 22 a30cm
Hauteur de construction 115mm
(Voir diagramme ci-dessous)
Hauteur de talon 10mm

Plage de mouvement de la
cheville

flexion plantaire 6 degrés
vers dorsiflexion 6 degrés

Plage de fonctionnement
et températures de stockage

-15°Ca50°C

Liaison proximale

Pyramide male (Blatchford)

Encombrement
——
115 mm > @
i [ l ———
T 10mm

938330/7-0520
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Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le dispositif uniquement dans les conditions spécifiées et

aux fins prévues. Le dispositif doit étre entretenu conformément aux instructions d’utilisation
fournies avec le dispositif. Le fabricant ne sera pas tenu responsable des effets négatifs causés par
des combinaisons de composants qu'il n‘a pas autorisées.

Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la réglementation européenne UE 2917/745 relative

aux dispositifs médicaux. Il a été classé comme un dispositif de classe | selon les criteres de
classification décrits dans I'annexe VIII de la réglementation. Le certificat européen de déclaration
de conformité est disponible a I'adresse internet suivante : www.blatchford.co.uk

M D Dispositif médical /]_t ) Un seul patient — a usage multiple
N

Garantie

Le pied AvalonK2 est garanti 24 mois—enveloppe de pied 12 mois—chaussette de protection 3
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.

Signalement d'incidents graves

En cas peu probable d'incident grave avec ce dispositif, contacter le fabricant et I'autorité
nationale compétente.

Aspects environnementaux

Dans la mesure du possible, les composants doivent étre recyclés conformément aux
réglementations locales en matiére de traitement des déchets.

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

Marques déposées
Avalon et Blatchford sont des marques commerciales de Blatchford Products Limited.

938330/7-0520
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1 Beschreibung und vorgesehener Verwendungszweck m

Bitte bewahren Sie diese Anleitung gut auf.

Der Begriff Produkt wird durchgehend in diesem Dokument, welches sich auf den Avalonk2
bezieht, verwendet.

Anwendung
Dieses Produkt ist ausschlief3lich als Teil einer Prothese der unteren Extremitaten einzusetzen.

Nur zur Verwendung durch einen Anwender

Der AvalonK2 flexiert nach der mittleren Standphase dorsal und bleibt nach dem ZehenabstoR3
in der Schwungphase dorsal flexiert, um mehr Bodenfreiheit zu erzeugen, und so Vertauen und
Sicherheit zu erhohen. Die kontrollierte Plantarflexion des AvalonK2 beim Fersenauftritt sorgt
fur eine Zeitverbesserung der Abflachung des Fuf3es, und erhéht so die Stabilitat auf unebenen
Flachen und Schragen.

2 Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt die Sicherheitshinweise hervor, die genau beachtet

werden miissen.

A Jegliche Verdanderungen der Leistung

oder Funktion der Prothese, wie z. B.
Einschrankungen in der Bewegung,
eine unrunde Bewegung oder
ungewohnliche Gerausche, sollten
umgehend lhrem Fachpersonal
mitgeteilt werden.

A Benutzen Sie beim Treppen-abgehen
oder in anderen Situationen immer ein
Gelander, falls vorhanden.

Das Produkt ist nicht fiir Extremsport,
Rennen oder Radrennfahren,
Wintersport, extreme Schragen und
Stufen geeignet. Aktivitaten dieser
Art erfolgen auf das eigene Risiko des
Anwenders. Das Fahrradfahren als
Freizeitaktivitat ist gestattet.

Montage, Wartung und Reparatur des

Produktes diirfen nur von entsprechend
qualifizierten Technikern durchgefiihrt

werden.
Weisen Sie den Anwender darauf hin,

dass er den Techniker kontaktieren soll,

wenn sich sein personlicher Zustand
verandert.

A Weisen Sie den Anwender darauf hin,
dass dieser nur mit entsprechend
nachgeriisteten Fahrzeugen fahren
sollte. Beim Fiihren eines Fahrzeugs
ist die im jeweiligen Land geltende
StraBenverkehrsordnung einzuhalten.

Um das Sturz- und Stolperrisiko
zu minimieren, muss geeignetes
Schuhwerk getragen werden, das zu
jeder Zeit sicher auf die FuBkosmetik
passen sollte.
Nach einem langeren Einsatz oder nach
dem Laden kann sich das Gehause des
Knoéchelgelenks warm anfiihlen.
Setzen Sie das Produkt nicht starken
Temperaturschwankungen aus.
Der Anwender darf das
Anpassungsprogramm des Gerats nicht
selbst verandern oder anpassen.

A Achten Sie zu jeder Zeit darauf, dass
Finger nicht eingeklemmt werden
koénnen.

938330/7-0520



3 Hauptteile

Wichtigste Bestandteile und Materialien:
Hydraulikkorper einschlief8lich Pyramide (Aluminium/Edelstahl/ Titan)
Trager (Aluminium/ Edelstahl)
Federplatte (thermoplastischer Verbundwerkstoff)
Befestigungsschrauben fiir die Federplatte (Edelstahl)
Gleitsocke (PE-UHMW)
FuBkosmetik (PU)

Pyramid

Hydraulikkorper

Tragereinheit

Federplatte

FuBkosmetik Gleitsocke

938330/7-0520
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4 Wartung

Die Wartung muss durch Fachpersonal erfolgen.

Wir empfehlen eine regelmaBige Sichtpriifung, die mindestens jedoch einmal jéhrlich
auszufiihren ist. Verschleil3, der sich méglicherweise auf die Funktion auswirkt, muss dem
Leistungserbringer berichtet werden (z. B. erheblicher Verschleil} oder Gibermafige Verfarbung
aufgrund von UV-Licht).

Alle Anderungen in der Leistung/Funktion des Produktes miissen dem Fachpersonal/Techniker
mitgeteilt werden.

Veranderungen in der Funktion sind:
«  Erhohter Bewegungswiderstand des Kndchelelementes
« Verminderte Kndchel-Stabilitat (freie Bewegung)
« Ungewdhnliche Gerdusche

Jegliche Veréanderungen des Kdrpergewichtes und/oder der Mobilitat des Anwenders miissen
dem Techniker gemeldet werden.

Reinigungs- und Desinfektionshinweise

Das Produkt kann mit ph-neutraler Seife und handwarmem Wasser gereinigt werden. Aggressive
Reinigungsmittel diirfen nicht verwendet werden, da diese insbesondere die Formstabilitdt der
Fusskosmetik negativ beeinflussen kénnten.

5 Nutzungseinschrankungen:

Empfohlene Nutzungsdauer
Eine individuelle Risikoeinschatzung sollte aufgrund von Mobilitat und Nutzungsgrad
durchgefiihrt werden, wenn diese tber der Mobilitatsklassen liegen.

Tragen von Lasten

Das Korpergewicht des Amputierten darf die angegebene Hochstgrenze nicht tiberschreiten.
Zusatzliche Tragelasten sind zu berticksichtigen.

Umwelt

Dieses AvalonK2 ist bis 1m Tiefe wasserfest.

Nach dem Einsatz im Salz- oder Chlorwasser und

[ ]
in Umgebungen mit z. B. Sand oder Kies muss — ; J aAn
das Produkt griindlich mit SiiBwasser abgespiilt oo i ——
werden, um Verschleifl und Schaden an den Zum Eintauchen in Wasser geeignet

beweglichen Teilen zu verhindern.

Achten Sie darauf, dass die FuBkosmetik nach

jedem Gebrauch vollstandig vom Wasser befreit und anschlieBend getrocknet wird. Es empfiehlt
sich dazu die Prothese so zu drehen, dass das Wasser tiber die obere Offnung der FuBkosmetik
abflieBen kann.

Das Produkt ist nur furr die Nutzung bei Temperaturen zwischen -15 °C und 50 °C vorgesehen.

938330/7-0520
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6 Technische Daten

Materialien Aluminium, Edelstahl, Titan,
PU, thermoplastischer
Verbundwerkstoff, PE-UHM

Gewicht der Komponenten 7809
(Gré3e 26)

Maximales Korpergewicht 150 kg
Mobilitatsklassen 2
Grof3en-Auswahl 22 bis30cm
Aufbauhdhe 115 mm
(Siehe Abbildung unten)

Absatzhohe 10 mm
Mogliche Fu3gelenkbewegungen 6-Grad-Plantar flexion

bis 6-Grad-Dorsalflexion

Betriebs- und -15°Cbis 50 °C

Lagerungstemperaturen

Proximale Verbindung Pyramidenstecker (Blatchford)
Aufbauhohe

115 mm > @

938330/7-0520
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Haftung

Der Hersteller weist darauf hin, dass das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen

und fiir genannte Verwendungszwecke benutzt werden darf. Das Produkt muss entsprechend
der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung gewartet werden. Der Hersteller haftet
nicht fiir negative Folgen, die durch den Einsatz von Kombinationen mit Komponenten, die vom
Hersteller nicht autorisiert wurden, entstanden sind.

CE-Konformitat

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 (iber
Medizinprodukte. Dieses Produkt wurde entsprechend der Klassifikationskriterien, die in
Anhang VIl der Verordnung aufgefiihrt werden, als Prothese der Klasse | eingestuft. Die EU-
Konformitatserklarung ist hier erhaltlich: www.blatchford.co.uk

M D Medizinprodukt fl:n‘) Einzelner Patient — mehrfach anwendbar
p .

Garantie

Wenn nicht anders angegeben, betrégt die Garantie fiir den AvalonK2 24 Monate, der
FuBBkosmetik 12 Monate und der Gleitsocke 3 Monate. Der Anwender muss dariiber 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.

Die Meldung ernsthafter Vorfélle

Im unwahrscheinlichen Fall, dass es bei der Nutzung dieser Prothese zu einem ernsthaften Vorfall
kommt, muss dieser dem Hersteller und der jeweilig vor Ort zustandigen Behorde mitgeteilt
werden.

Umweltaspekte

Insofern maglich, sollten die Komponenten nach den lokalen Abfallentsorgungsrichtlinien
wiederverwertbar entsorgt werden.

Registrierte Adresse des Herstellers

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

Markenzeichen

Avalon und Blatchford sind eingetragene Marken von Blatchford Products Limited.
938330/7-0520
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1 Descrizione e impieghi previsti IT

Si raccomanda di attenersi alle presenti istruzioni.

Il termine dispositivo € utilizzato in questo documento per fare riferimento a AvalonK2.

Application

Il dispositivo si flette dorsalmente dopo la fase di appoggio completo e rimane flesso
dorsalmente durante la fase di stacco delle dita durante la fase di oscillazione, per dare un
maggiore spazio alle dita e di conseguenza maggiore confidenza e sicurezza. La flessione
plantare controllata garantita dal piede durante I'appoggio del tallone migliora il tempo
necessario per I'appoggio totale del piede, accrescendo la stabilita sulle superfici irregolari e
inclinate.

Destinato ad un unico paziente.

2 Informazioni di sicurezza

A Il simbolo di attenzione indica le informazioni sulla sicurezza che devono
essere seguite con particolare attenzione.

A Eventuali variazioni nelle prestazioni o A Utilizzare solo veicoli appositamente

nella funzionalita dell’arto, ad esempio
un movimento limitato o non fluido
oppure rumori insoliti, devono essere
immediatamente riferite al fornitore.

Se disponibile, utilizzare sempre un
corrimano quando si scendono le scale
e in ogni altra circostanza.

Dispositivo non é destinato a sport
estremi, corsa o ciclismo, sport invernali
Lo svolgimento di tali attivita e a totale
rischio del paziente. Adatto per andare
in bicicletta (no ciclismo).

A Eventuali interventi di assemblaggio,

manutenzione e riparazione

del dispositivo devono essere
effettuati solo da tecnici ortopedici
adeguatamente qualificati.

Al paziente deve essere consigliato di
rivolgersi al tecnico ortopedico se le sue
condizioni dovessero subire variazioni.

21

predisposti per la guida. In caso di
utilizzo di veicoli a motore, tutti gli
interessati sono tenuti a rispettare le
norme stradali e di guida previste.

Per ridurre al minimo il rischio di
scivolamento e inciampo, indossare
sempre calzature adeguate, che
abbraccino saldamente il rivestimento
del piede.

A seguito di un uso prolungato, la
struttura della caviglia puo risultare
calda al tatto.

Evitare I'esposizione a calore e/o freddo
molto intensi.

Il paziente non deve regolare o
modificare I'impostazione del
dispositivo.

Prestare sempre attenzione al rischio di
intrappolamento delle dita.

938330/7-0520



3 Struttura

Componenti Principali
Corpo idraulico con piramide (alluminio/acciaio inossidabile/titanio)
Gruppo trasportatore (alluminio/acciaio inossidabile)
Carena (composito termoplastico)
Viti di fissaggio della carena (acciaio inossidabile)
Rivestimento del piede (UHM, PE)
Calza di rivestimento (PU)

Piramide

Corpo
idraulico

Gruppo
trasportatore

Calza di

Rivestimento . .
rivestimento

del piede

938330/7-0520
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4 Manutenzione

La manutenzione deve essere svolta da personale competente.

Consigliamo di effettuare un controllo visivo almeno a cadenza annuale. Segni di usura che
potrebbero compromettere il funzionamento del dispositivo devono essere segnalati al fornitore
del servizio (es. usura significativa o scolorimento eccessivo per un'esposizione prolungata ai
raggi UV).

Quialsiasi variazione nelle prestazioni del presente dispositivo deve essere riferito al tecnico
ortopedico.

Le variazioni delle prestazioni possono essere:

« Aumento della rigidita della caviglia

« Minore supporto della caviglia (movimento piu libero)

+ Qualsiasi rumore insolito
Riportare al proprio medico clinico qualsiasi cambiamenti di peso corporeo e/o del livello di
attivita dell’'utente.
Pulizia
Pulire le superfici esterne con un panno umido e detergente neutro; non utilizzare
detergenti aggressivi.

5 Limiti di utilizzo
Durata prevista

E comunque necessario effettuare una valutazione del rischio specifica in base all‘attivita e
all'utilizzo cui e destinato il prodotto se I'utilizzo e diverso dal livello di attivita raccomandato.

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

Il dispositivo e resistente all'acqua fino 1 metro di
profondita. Q pN Aim
Risciacquare abbondantemente con acqua dolce OO J T J ===

PR . s . . . .. s jHHH P~
dopo l'utilizzo del dispositivo in ambienti abrasivi ) ]
come ad esempio quelli contenenti sabbia per Adatto per immersione
prevenire danni e usura prematura dei componenti
mobili. Risciacquare abbondantemente con
acqua dolce dopo l'utilizzo del prodotto in acqua salata o clorata. | piedi devono essere
opportunamente rifiniti per prevenire, laddove possibile, I'entrata di acqua all'interno del
rivestimento del piede. Se cid dovesse verificarsi, rivoltare I'arto e lasciarlo asciugare prima di un
nuovo utilizzo.

Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra -15°C e 50°C.

938330/7-0520
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6 Datitecnici

Materiali principali

Alluminio, acciaio inossidabili,
titanio, PU, composito
termoplastico, UHM-PE

Peso del componente (dimensione 7809
26)

Peso massimo del paziente 150 kg
Livello di attivita 2
Gamma misure da22a30cm
Ingombro Verticale 115mm
(Cfr. schema sottostante)

Altezza tallone 10mm

Ampiezza del movimento della
caviglia

Da flessione plantare a 6 gradi
a flessione dorsale a 6 gradi

Gamma di temperature di
esercizio e stoccaggio

Da-15°Ca50°C

Collegamento prossimale

Piramide maschio (Blatchford)

Ingombro

115mm

24
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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 stesso. Il produttore non é responsabile di risultati
avversi derivanti dall'uso combinato con componenti non autorizzati dal produttore.

Conformita CE

Il presente prodotto soddisfa i criteri previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai
dispositivi medici. Il presente prodotto é stato classificato come dispositivo di classe | in
base ai criteri di classificazione delineati nell’Allegato VIl del regolamento. Il certificato
della dichiarazione di conformita UE & disponibile presso il seguente indirizzo web:
www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo medico /]_t ) Singolo paziente — uso multiplo
N

Garanzia

Il piede AvalonK2 e garantito per 24 mesi—rivestimento del piede 12 mesi—calza di rivestmento
3 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.

Segnalazione di incidenti gravi

Nell'improbabile eventualita che si verifichi un grave incidente dovuto al presente dispositivo,
questo deve essere segnalato al produttore e alle autorita nazionali competenti.

Aspetti Ambientali

Quando possibile, i componenti devono essere riciclati in accordo con le leggi locali sullo
smaltimento dei rifiuti.

Indirizzo registrato dal produttore
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Riconoscimento dei marchi
Avalon e Blatchford sono marchi commerciali di Blatchford Products Limited.
938330/7-0520
25


http://www.blatchford.co.uk

Contenido

Contenido

26

Descripcion y finalidad prevista

27

27

Informacién de seguridad
Composicién

28

Mantenimiento

29

Limitaciones de uso

29

AU WN =

Datos técnicos

30

26

938330/7-0520



1

Descripcion y finalidad prevista

Conserve estas instrucciones

El término dispositivo se utiliza en este documento para referirse al AvalonK2.

Aplicacion:
El dispositivo se flexiona dorsalmente tras la fase media de apoyo y sigue asi hasta la fase de
despegue durante la fase de balanceo para permitir que la punta del pie se levante mas respecto
del suelo para proporcionar asi mas confianza y seguridad. El dispositivo ofrece una mejor
flexion plantar al contacto del talén, lo que optimiza el lapso de tiempo que pasa hasta tener el
pie plano y mejora la estabilidad sobre superficies irregulares y pendientes.

Disefado para ser utilizado por un Unico usuario.

2 Informacion de seqguridad

A\

A\

El simbolo de precaucion resalta la informacién de seguridad que debe

A observarse de forma estricta.

Informe a su proveedor
inmediatamente acerca de cualquier
cambio en el rendimiento o el
funcionamiento de la prétesis; por
ejemplo, si el movimiento esta
restringido, si le falta suavidad o si
existen ruidos inusuales.

Utilice siempre una barandilla cuando
baje escaleras y sujétese a ella en todo
momento siempre que sea posible.

El dispositivo no es adecuado para
deportes extremos, ni tampoco

para correr o realizar ciclismo de
competicion, practicar deportes sobre
hielo o nieve o caminar sobre terrenos
muy empinados o escalonados. Asi
pues, si se realiza alguna de estas
actividades, el usuario sera el tnico
responsable de las consecuencias que
se produzcan. Pasear en bicicleta si se
considera aceptable.

El montaje, el mantenimientoy la
reparacion del dispositivo solamente
podran llevarlos a cabo técnicos
ortopédicos adecuadamente
cualificados.

Tenga en cuenta que el usuario debe
ponerse en contacto con su técnico
ortopédico si su estado de salud
cambia.

Asegurese de que el usuario de este
dispositivo conduzca Unicamente
vehiculos adaptados como
corresponda. Asimismo, las normativas
de circulacion correspondientes deben
respetarse siempre que se conduzca un
vehiculo motorizado.

A Para reducir al minimo el riesgo de

resbalones y tropiezos, lleve en todo
momento calzado adecuado que se
ajuste de manera segura a la cubierta
cosmética del pie.

Después de un uso continuado o una
operacion de carga, la carcasa del
tobillo puede ponerse caliente al tacto.

Evite la exposicidon a calor o frio
extremo.

A Recuerde que el usuario no puede

modificar ni manipular en ningtin caso
el ajuste del dispositivo.

Sea consciente en todo momento

del riesgo de que los dedos queden
atrapados.

938330/7-0520



3 Composicion
Componentes Principales:

« Conjunto del cuerpo hidraulico (aluminio, a. inox., titanio)
+ Conjunto de portadoras (aluminio, a. inox.)

+ Quilla (compuesto termoplastico)

« Tornillos de sujecién de la quilla (a. inox.)
« Calcetiin (UHM PE)
« Cosmética (poliuretano)

Pyramid

Cuerpo
hidraulico

Conjunto de
portadoras

Cosmética Calcetin

938330/7-0520
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4 Mantenimiento
El mantenimiento debe ser llevado a cabo por personal cualificado.

Recomendamos realizar una inspeccién visual de forma periddica, si bien al menos una vez

al afo. Los indicios de desgaste que puedan afectar al funcionamiento deben notificarse al
proveedor de servicios (por ejemplo, un desgaste importante o una decoloracién excesiva como
consecuencia de una exposicién prolongada a una fuente de radiacién UV).

Debe informarse de cualquier cambio en el funcionamiento de este dispositivo al Técnico
Ortopédico.

Los cambios en el funcionamiento pueden incluir lo siguiente:

« Aumento en la rigidez del tobillo

+ Reduccion en el apoyo del tobillo (movimiento libre)

+ Cualquier ruido inusual
El técnico debe ser también informado de cualquier cambio en peso corporal o nivel de
actividad.
Limpieza:
Utilice un trapo humedo y jabdn suave para limpiar las superficies exteriores, NO utilice
limpiadores agresivos.

5 Limitaciones de uso

Vida pretendida

Se deberia llevar a cabo una evaluacién de riesgo local basada en la actividad y el uso si éste va
mas alld del nivel de actividad recomendado.

Levantar de cargas
El peso del amputado y la actividad estdn gobernados por los limites indicados
Llevar cargas por el amputado deberia estar basado en una evaluacién de riesgo local.

Entorno
Este dispositivo es impermeable hasta una

profundidad maxima de 1 metro. QJ r\ J J
Aclarar minuciosamente con agua limpia eee '

después de usarlo en entornos abrasivos que Apto para la inmersién
contengan por ejemplo arena o gravilla, para

evitar el desgaste o dafos a las piezas moviles.

Aclarar minuciosamente con agua limpia después de usarlo en agua salada o que contenga cloro.
Los productos para el pie debe acabarse de manera adecuada para evitar la entrada de agua en
la cubierta cosmética del pie en la medida de lo posible. Si entrase agua en la carcasa, se debera
dar la vuelta al miembro y secarlo antes de volver a utilizarlo.

I

Para uso exclusivo entre -15°C y 50°C.

938330/7-0520
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6 Datos técnicos

Materiales principales

Aluminio, acero inoxidable, titanio,
PU, compuesto termoplastico,

UHM-PE
Peso del componente (talla 26): 7809
Peso maximo del usuario 150 kg
Nivel de actividad 2
Rango de tallas de22a30cm
Altura de construccion 115mm
(Véase diagrama de mas abajo)
Altura del talon 10mm

Amplitud de movimiento del
tobillo

De flexion plantar de 6 grados
a flexion dorsal de 6 grados

Limites de temperatura de
funcionamiento y
almacenamiento

de-15°Ca50°C

Conexién proximal

Pirdmide macho (Blatchford)

Longitud de ajuste
T

115mm

938330/7-0520
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo Unicamente bajo las condiciones especificadas y
para la finalidad prevista. El mantenimiento del dispositivo debe llevarse a cabo de acuerdo con
las instrucciones de uso suministradas con el dispositivo. El fabricante no es responsable de los
acontecimientos adversos que tengan su causa en combinaciones de componentes que él no
haya autorizado.

Declaracion de conformidad de la CE

El producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre los productos sanitarios. Este producto ha sido clasificado como un dispositivo de
Clase | de acuerdo a los criterios de clasificacion descritos en el Anexo VIl de dicho reglamento.
El certificado de declaracién de conformidad de la UE se encuentra disponible en la siguiente
direccion de Internet: www.blatchford.co.uk

L]
M D Producto sanitario flTﬂ‘) Un solo paciente — uso multiple

Garantia:

El pie AvalonK2 tiene una garantia de 24 meses—cosmética 12 meses—calcetin 3 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.

Comunicacion de incidentes graves

En el caso improbable de que se produzca un incidente grave en relacién con el uso de este
producto, comuniquelo al fabricante y a las autoridades nacionales que corresponda.
Aspectos medioambientales

Siempre que sea posible, los componentes deben reciclarse de acuerdo con las normas locales
de manejo de desechos.

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

Reconocimiento de marcas comerciales
Avalon y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.

938330/7-0520
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Ta vare pa disse instruksjonene.

Ordet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til Avalonk2.

Anvendelse

Denne enheten skal brukes utelukkende som en del av en protese for nedre ekstremitet.
Beregnet pa én enkelt bruker.

AvalonK2 dorsiflekterer etter midtstilling og forblir dorsiflektert ved talgft gjennom svingfasen.

Dette gir storre taklaring for gkt trygghet. Den kontrollerte plantarfleksjonen AvalonK2 gir
ved haelkontakt, forbedrer tiden til flat fot, noe som gker stabiliteten pa ujevne overflater og i
skraninger.

2 Sikkerhetsinformasjon
A Advarsel-symbolet markerer sikkerhetsinformasjon som ma fglges noye.

Enhver endring i ytelsen eller
funksjonen til protesen, f.eks. begrenset
bevegelse, ujevn bevegelse eller
uvanlige lyder, skal gyeblikkelig
rapporteres til tienesteleverandgren
din.

Bruk alltid gelenderet nar du gar ned
trapper, hvis tilgjengelig.

Enheten er ikke egnet for ekstremsport,
kapplgping eller -sykling, is- og
sngsport eller ekstreme bakker og
berg. Alle slike aktiviteter utfgres pa
brukerens egen risiko. Fritidssykling er
akseptabelt.

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma kun utfgres av
helsepersonell.

Brukeren bes kontakte sertifisert
helsepersonell hvis tilstanden endres.

33

& Kjor bare biler som er riktig utstyrt for

formalet. Folg alltid trafikkreglene.

For a redusere risikoen for a skli
og snuble, ma det alltid brukes
egnet skotgy som sitter godt pa
fotkosmetikken.

Ankelskinnen kan bli varm etter
kontinuerlig bruk.

Unnga eksponering for ekstrem hete
og/eller kulde.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med enhetsoppsettet.

Veer til enhver tid oppmerksom pa
fingerklemfaren.
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3 Konstruksjon

Hoveddeler:
Hydraulisk enhet inkludert pyramide (aluminum / rustfritt stal / titan)
Ankel (@aluminum / rustfritt stal)
Kjol (termoplastkompositt)
Festeskruer til kjol (rustfritt stal)
Glidesokk (UHM PE)
Fotskall (PU)

Pyramide

Hydraulisk
enhet

Ankel-
montering

Fotskall

938330/7-0520
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4 \/edlikehold

Vedlikehold ma utferes av kvalifisert personell.

Vi anbefaler en regelmessig visuell sjekk minst arlig. Synlige tegn pa slitasje som kan pavirke
fotens funksjon, ber rapporteres til tienesteleverander (f.eks. betydelig slitasje eller ekstrem
misfarging som fglge av langvarig UV-eksponering).

Eventuelle endringer i enhetens ytelse ma rapporteres til sertifisert helsepersonell, ev. ditt
naermeste ortopediske verksted

Endringer i ytelsen kan inkludere:
+  @kningiankelstivhet
« Redusert ankelstgtte (fri bevegelse)
« Uvanlige lyder
Endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva hos brukeren ma rapporteres til klinisk
helsepersonell.
Rengjering
Rengjer utvendig med en fuktig klut og mild sépe. IKKE bruk sterke rensemidler.

5 Bruksbegrensninger
Tiltenkt levetid

En lokal risikovurdering skal utferes basert pa aktivitet og bruk dersom bruken overgar anbefalt
aktivitetsniva.

Loftelast

Brukerens vekt og aktivitet er underlagt de angitte grensene.

Lasten som baeres av brukeren, skal veere basert pa en lokal risikovurdering.

Milje

Enheten er vanntett til en maksimumsdybde pa

1 meter. r A1
Skyll enheten grundig med ferskvann etter bruk i o J i — J

friksjonsmiljger, for eksempel miljger med sand og Kan erkeS Under vann

grus, for @ unnga slitasje eller skade pa bevegelige
deler.

Skyll grundig med ferskvann etter bruk i salt- eller klorvann.

Fotprodukter ma veere tilstrekkelig overflatebehandlet for & forhindre vanninntrengning i
fotskallet ndr mulig. Hvis vann trenger inn i fotskallet, skal det snus og terkes fer videre bruk.

Kun for bruk mellom -15 °C og +50 °C.

938330/7-0520
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6 Tekniske data

Hovedmaterialer

Aluminum, rustfritt stal, titan, PU,
termoplastkompositt,

UHM-PE
Komponentvekt (starrelse 26) 7809
Maksimal brukervekt 150kg
Aktivitetsniva 2
Storrelsesutvalg 22til30cm
Byggheyde 115mm
(Se diagrammet nedenfor)
Haelhgyde 10mm

Rekkevidde av ankelbevegelse

6 grader plantarfleksjon
til 6 grader dorsifleksjon

Temperaturomrade for
drift og oppbevaring

-15°Ctil +50 °C

Proksimal tilkobling

Hann-pyramide (Blatchford)

Monteringslengde

115mm

36
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Ansvar

Produsenten anbefaler & bruke anordningen kun under de angitte forholdene og kun
til de tiltenkte formalene. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til instruksjonene som
folger med enheten. Produsenten er ikke ansvarlig for skadelige utfall forarsaket av
komponentkombinasjoner som ikke er godkjent 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 VIII til forskriften. EU-erklaeringssertifikatet er tilgjengelig pa felgende Internett-adresse:
www.blatchford.co.uk

M D Medisinsk utstyr /]_’. ) Kun til bruk pa én pasient — flergangsbruk
N

Garanti

Denne enhetens garanti varer i 24 maneder — glidesokken i 3 maneder - fotskallet i 12 maneder.
Brukeren ma veere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent
kan ugyldiggjere garantien, brukslisensene og fritakene. Ga til Blatchford-nettstedet for & se hele
garantierklaeringen.

Rapportering av alvorlige hendelser

| det usannsynlige tilfelle at det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med denne enheten,
skal den rapporteres til produsenten og din nasjonale kompetente myndighet.

Miljoaspekter

Komponenter skal om mulig resirkuleres i henhold til lokale forskrifter for avfallshandtering.

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

Varemerker

Avalon og Blatchford er registrert varemerke eid av Blatchford Products Limited.
938330/7-0520
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1 OnucaHve 1 npeaycMOTPeHHOEe HazHauyeHme

MoxanyincTa, coxpaHnTe AAHHYI0 NHCTPYKLMIO.
TepMuH «YCTpOICTBO» OTHOCUTCA K cTone AvalonK2 1 6yaeTt ncnonb3oBaH farnee B HaCTOALWEN UHCTPYKLMN.

O6nacTb NpUMeHeHus

[aHHoe yCTpOI?ICTBO [OMKHO MCNONb30BaTbCA NCKTIOUMNTENIbHO Kak COCTaBHaA YaCTb NPoTe3a HUKHeN
KOHEYHOCTN.

yCTpOIhCTBO npeaHasHavyaeTca NCKNYUTENbHO ANA MHANBUAYAJTbHOIO NCMOIb30BaHUA.

Crona AvalonK2 obecneunBaeT fopcrdnekcuio B cepefiuHe ¢pasbl onopbl 1 yaepKUBaeT ee 1O OTPbIBa MbicKa
CTONMbI OT OMOPHOI NMOBEPXHOCTH B MpoLiecce dasbl NepeHOCa, YTo NO3BOJIAET NOJYYUTb MOBbILLEHHbIN
KJIMPEHC AnA yBennyeHna 6e30nacHOCTU 1 NMOBbILEHVA YBEPEHHOCTY NPy XoAbbe. Ynpasnaemas
nnaHTapénekcus, obecneuriBaemas AaHHbIM yCTPONCTBOM, YITyULlaeT KOHTaKT NATKM U yBENIMYMBaET Bpems
COrnacoBaHusA CTOMbl C OMOPHO MOBEPXHOCTbIO, 0becrneynBas npu STOM NOBbILLEHHYH YCTONYNBOCTb Ha
HepPOBHbIX 11 HAKIOHHbIX MOBEPXHOCTAX.

2 TexHuka 6e30nacHoOCTU

CumBonom «BHumaHune» BbigensatoTcsa Hanbonee BaXkHble NpaBua, KOTopble
LOJTXKHbI HeyKocHUTenbHO cobntopaTbes.

BeCa, YPOBHA ABUraTesibHON akTUBHOCTH,
n3meHeHue Tuna obyBu, nepeesp ns
ropOACKOIi B CeNIbCKYH0 MECTHOCTb U T.4.).

A Mpwn no6bIX N3MeHeHNAX B paboTte
nnn GYHKLMOHaNbHOCTM NpoTe3a,
Hanpumep, NPy orpaHNYeHNN ABUKEHNSA,
HepaBHOMEPHOM ABVKEHUN NN
NOABJIEHNN NOCTOPOHHMNX 3BYKOB,
Heo6XoANMO He3amefNNTeNIbHO 06paTUTLCA
K NpefoCTaBMBLIEMY YCTPOWCTBO
cneumanucry.

Y6epuTech B TOM, YTO Balle TPAHCMOPTHOE
CpeacTBo 060pyAOBaHO BCeM HEO6XOANMBIM
AnA BoXXaeHuA. Mpu BoXaeHUn
TPaHCMOPTHOrO CPeACTBa NoNb3oBaTeNb
0653aH HeYKOCHUTENbHO cobniofaThb

Mpwu cnycke no necTHuLe, a Takxe Bceraa, ,qel?lcTBleLLWle B CTpaHe npaswuia

KOTAa 3TO BO3MOXKHO, MCMOJIb3yiiTe ONOPHbIe
nepuna.

YCTPOICTBO HE NPUFOAHO ANA 3aHATUIN
3KCTpeMmanbHbIMY Bugamu cnopra, 6erom

1 BeJIOrOHKaMMU, a TaKk»Ke 3UMHUMW BUAaMun
crnopTa Ha NbAly U CHery, a Tak»Ke ansa
nogbema no KPyTbiM CKIIOHaM U CTYNEeHAM.
Bcs oTBeTCTBEHHOCTb 3a NOAO06GHbIe
[eNCTBMA BO3NaraeTca NCKNIYNTENbHO Ha
nonb3oBarens. [lonyckaeTca nobuTenbckas
e3fja Ha Befocuneae.

C6opkKa, 06cny>KMBaHe N PEMOHT
YCTPOICTBa AOMKHbI OCYLLECTBAATHCA
TONbKO ob6nagalowmnm Hagnexawemn
KBanuduKaumen Bpayom.

Monb3oBaTenb 06A3aH He3ameINTENIbHO
COOOWNTb NPOTE3MNCTY O NO6bIX
Npou3oLLEeALMNX C ero COCTOAHNEM
N3MeHEeHUAX (OLyTUMbIe N3MeHEeHUs

39

A\

A\
A

[OPOXKHOTO ABUKEHUA.

[nA MMHMMM3aLMKN NOTEHLMANbHOIO pucKa
noAcKanb3blBaHUA UKW CMOTbIKaHUA BCerga
[OJKHa UCMOoJIb30BaTbCA 06YBb, HAAEXKHO
obneraiowasn KOCMETUYECKYIO Kanolly
ycTpolicTBa.

lMocne HenpepbIBHOrO MCMOJIb30BaHMA
LUVKOSIOTKA MOXKET CTaTb ropsiueil Ha oLyrb
- 3TO HOPMarbHO.

N36erainTe BO3feiiCTBMA Ha YCTPONCTBO
3KCTPEeMaJibHO HU3KMNX U BbICOKMX
Temneparyp.

Monb3oBaTenb He MeeT NpaBa
perynuposatb YCTPOCTBO Unu
BMELUVBATbCA B €r0 HaCTPOMKU.

Bcerga nomHMTE O NOTEHLMaNnbHO
onacHOCTHM 3aLieMsieHnA nanbLes pabounmn
MexaHu3Mamu yCTpoIicTBa.
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3 KOHCTPYKLWA

CocTaBHble YacTu:
- Cbopka ruapaBnuyeckoro 6510Ka, BKIlOYaeT afjantep-npuammaky
(antoMUHMEBBIN CcnnaB/HepKaBetoLan CTanb/TUTAHOBBIN CriaB)
«  Cbopka Hecyulei (antoOMUHMEBDIN CMaB/HepKaBeloLas cTasb)
+  Kunb cTonbl (KOMMO3MLNOHHbIA TEPMOMIACTYK)
«  KpenexHble 60nTbl KUNA CTOMbI (HepKaBetoLas cTanb)
«  CKONMb3ALWKMI HOCOK (CBEPXBbICOKOMONEKYNAPHDBIV MOSIMITUIEH)

+  KocmeTnueckas kanowa (monvypeTaH)
Mupamnpa

C6opka
rMAPaBIMYECcKoro 610Ka

C6opka
Hecylen
Kunb

KocmeTtunueckas Ckonb3Awmn
Kanowa HOCOK

938330/7-0520
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4 TexHnyeckoe 0bCNyXMBaHNe

TexHMyecKoe 06CNyK1BaHMe MEET NPaBO NPOU3BOAUTb TONbKO CepTUMLIMPOBAHHbIV NEPCOHa,
npoweswnii obyyeHune B yuebHbix LeHTpax Blatchford.

PekomeHpayeTca perynapHo NpoBoAUTDb BU3YyasibHYI0 NPOBEPKY M3AENNS, MUHUMYM pa3 B rof. O nobbix
cnefax U3Hoca, KOTopble MOTyT MOBAVATb Ha GYHKLIMOHaNbHOCTb YCTPOWCTBA, ClieflyeT COoOWmnTb
npeAocTaBMBLIEMY YCTPONCTBO CeLnanucTy (Hanpumep, o 3Ha4YMTeNbHOM U3HOCE NN U3MEHEHUN LiBeTa B
pesynbTaTe AnuTeNibHOro Bo3penctana YO-nsnyyeHns).

O nto6bIX OLLYTUMBIX U3MEHEHVAX B paboTe AaHHOTO YCTPOICTBa MOMb30BaTeNb 0653aH He3aMeAIUTENbHO
COO6LMTL CBOEMY NPOTE3UCTY/euallemy Bpauy.

M3meHeHnA B paboTe MOryT BK/OUaTh B ceba cnepyiollee:

+  YBeNMYeHIe XXeCTKOCTM LUMKONOTKN

« CHUXeHMe YCTOMYMBOCTM LNKONOTKM (CBOGOAHOE ABMMKEHME LNKONOTKM)

+  Jliobble NOCTOPOHHME LYMbI
Monb3oBaTenb Takxe 06A3aH He3ame[IMTeNbHO COOBLUTL CBOEMY NMPOTE3NCTY/Nevallemy Bpady o
NoBbIX OLLYTUMBIX U3MEHEHUAX B Macce Tena W/vnv ypoBHe ABUraTeNbHOM akTUBHOCTM, a TakKe YC/IOBUI
JKCMyaTaumy NpoTesa, Hanprmep, Npy nepeespe U3 ropoACKON B CENbCKYI0 MECTHOCTb.
OuuncTKa OT 3arpA3HeHunA:

[InA 0UNCTKM BHELLHEe MOBEPXHOCTM YCTPONCTBA NCMONb3YTe BNAaXKHYIO HE BOPCUCTYIO TKaHb U ieTCKoe
mbino. HE UCMONb3YUTE arpeccuBHble MOLLMe CpeacTsa.

5 OrpaHuyeHua npu akcnayaTaumm

Cpok cny»6bl nspenns

CpOK CJ'Iy)K6bI yCTp0I7ICTBa onpenenAeTca c y4eTom NoKanbHOM OUEeHKK CcTeneHn pucka, OCHOBAHHOM
Ha JJ,BVIFaTeJ‘leOIZ AKTUBHOCTW NOJIb30BaTeNA N poAa ero AeATe/IbHOCTU, eCnn yCTp0I7ICTBO 6y}:|,eT
3KCNNyaTMpoBaTbCA BHE PEKOMEHAYEMOIro YPOBHA aKTUBHOCTU.

Moavem TaXKecTen

Orpaqueva 3aBUCAT OT BeCa NoJib30BaTeNIA 1 ero ypoBHA ueraTeanoﬁ AKTUBHOCTW.

[Mpwn nepeHoce TAXecTe Nonb3oBaTenem JOmKHa 6bITb yuTeHa nokaJjibHaA oUeHKa cTeneHn pucka.

Ycnosua skcnnyataymm

[laHHOE YCTPOICTBO ABNAETCA BOJO3ALULIEHHBIM 1
fonycKaeT norpy»keHue B Bogy rybuHoi go 1 metpa.

(]
[lnA NpenoTBpaLlleHns NpexaeBpeMeHHOro U3HalLMBaHuA oo J : J Qm""w
VAV MOBPEXAeHNsA MOfBIXHBIX YacTei usnenus, .
nocne ero 3KcnnyaTaLyn B aBpasmnBHO OKpyXKatoLLed BonosaupienHoe yCTporcTso, AoMyckaeT
cpefie, HanpyMep TaKol, KOTopas COfePXKNT NeCoK 1N rorpy>xete B BOZly Ha ryGuHy A0 1 MeTpa

Mblsb, CNleAyeT NOSIHOCTbIO MPOMbITb 3TO YCTPOWCTBO B
npecHou Boge. Ecnmn ycTponcTBo 3KCNIyaTMpoBanoch B CONEHON UK XOPUPOBAaHHON BOAE, TO ero cneayet
MOJIHOCTbIO MPOMBbITb B MPECHON BOAE.

o BO3MOXKHOCTM BCE YaCTy CTOMbI JOMKHbI UCKNIOYaTb NoMnafaHue BoAbl B KOCMeTUYeCKylo Kanolwy. Ecin
BOJa Nnorana B KOCMeTNYECKYI0 KanolLly, HeOOXOANMO CNTb BOAY U TLLATENbHO NPOCYLINTL YCTPONCTBO
nepep AanbHewLwen skcnayaTaynen.

M3genune ponkHO 3KCNyaTnpoBaTbhCA TONbKO NpU TemnepaTtypax okpy»katoLen cpefbl ot -15°C go +50°C.
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6 Cneundukaums

Wcnon b3yemMble MaTepuanbl

ANIOMUHMEBBIN CMaB,
Hep»kaBetowan cTan,
TutaHoBbI cnnas, [onnypeTaH,

KoMMno3nLMOoHHbIN TepMOMNacTyK,
CBepXBbICOKOMOSIEKYNAPHDIN

nonnaTUNeH
Bec ycTporicTtBa (4na pasmepa 26) 780r
MakcrmanbHbIN BeC nonb3oBaTtens 150Kr
YpoBeHb ABuratefibHoOM akTUBHOCTH 2
Pa3smepHbIl pag, oT 22 po 30cm
BblcoTa KOHCTPYKLMK 115mm
(CM. PUCYHOK, NPUBEAEHHDIN HUXKE)

BbicoTa nogbema Kabnyka 10 Mm

[rana3oH ABMXEeHMA WNKONOTKN

OT 6 rpafycoB nnaHTapdnekcum
[0 6 rpajycoB fjopcmonekcum

TemnepaTypHbI frana3oH
3KCnAyaTaLum N XpaHeHnsa

oT-15°C go +50°C

MpokcmanbHoe KpenneHune

Apantep-nupamugka (Blatchford)

C60poYUHbIe pa3mepbl

115 mm 5

42
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OTBETCTBEHHOCTb

V13roToBMTENb PEKOMEHAYET NCMOMb30BaThb YCTPOMCTBO TOMBKO B YKa3aHHbIX YCIOBUAX U B
npefycMoTpeHHbIX Lensax. O6cnyKrBaHne YCTPONCTBA JOMKHO NPOBOAUTLCA COMMACHO NHCTPYKLMM MO
3KCMyaTaumu, Npuaraemoi K yctponcray. lMNponssoguTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a KaKue-nnbo
HebnaronpuATHble NOCNeACTBISA, 0GYCNIOBNEHHbIE KaKUMU-INGO COYETaHUAMN KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE He
6b1111 0f406PEHBI MPOU3BOJUTENEM.

CootBeTcTBUE cTaHgapTam EC

[laHHOe n3genve cooTBeTCTBYET TpeboBaHMAM PernamenTa EC 2017/745 pna MeANLUHCKNX N3BENNIA.
[laHHOe r3penve OTHOCUTCA K YCTPOCTBaM Kracca | B CoOoTBETCTBMM C NMpaBmiaMu Knaccudurkaumm,
npepacTasneHHbIMU B npunoxeHun VIl K pernameHTy. NogTBepKAatoLL NN COOTBETCTBME HOPMATUBHbBIM
TpeboBaHuamM EC ceptudukat goctyneH no agpecy: www.blatchford.co.uk

/t MHOroKpaTHoe 1CMosb30BaHe
MeanumrHckoe nsgenvie 1|n| A

lapaHTUiiHble 06A3aTenbCcTBa:

[apaHTUA Ha fJlaHHOE YCTPOWCTBO COCTABNAET 24 MeCALa, Ha CKOMb3ALMIA HOCOK - 3 MecALa, Ha
KOCMeTUUecKyto Kanouly - 12 mecsues. Monb3oBaTenb AOMKEH ObITb MPeaynpexXaeH 0 ToM, UTo Niobble

He COrNacoBaHHble C N3rOTOBUTENEM U3MEHEHUA B KOHCTPYKLIMU YCTPONCTBA UK ero Moandukaums,
AHHYNMPYIOT rapaHTuio. [Ins yTOUHEeHMs rapaHTUHbIX 0653aTeNnbCTB 06paTUTECh Ha Hall CalT.

CoobLeHne 0 cepbe3sHbIX MHUMAEHTaX

B ManoBepoATHOM Ciyyae cepbe3HOro MHLMAEHTA, CBA3AHHOTO C JaHHbIM YCTPOMCTBOM, ClieflyeT COOOLWUTb O
TaKOBOM MHLMIEHTE MPON3BOAUTENIO, @ TAKXKE COOTBETCTBYIOLMM KOMMETEHTHBIM HALMOHAbHbIM OpraHam.
JKonornyeckaa 6e30nacHoOCTb

KoMnoHeHTbl n3genusa [OMXHbl 6bITb YyTUNn3npoBaHbl B COOTBETCTBMW C MpaBWIaMn YCTaHOBJIEHHbIMU
MeCTHbIM 3aKOHO4AaTeIbCTBOM MO O6an.|,eHVIIO c oTxogamwu.

3aperncTpupoBaHHbIli agpec nponsBoanTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

ToproBas mapka
Avalon u Blatchford saBnstoTca ToBapHbiMy Mapkammn komnanun Blatchford Products Limited.
938330/7-0520
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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.co.uk/distributors

Blatchford Europe GmbH
Fritz-Hornschuch-Str. 9
D-95326 Kulmbach
GERMANY

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

Tel: +33 (0) 430 00 60 99
Fax: +49 (0) 9221/87808-60
Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr

© Blatchford Products Limited 2020. 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
Wwww.ortopro.no
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