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1 Description and Intended Purpose

These instructions are for use by the practitioner.

The term device is used throughout this document to refer to EchelonVAC.
Application

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

The device provides limited self-alignment of the prosthesis on varied terrain and following
footwear changes. It is intended to improve on postural sway and symmetry while easing
abnormal pressures at the socket interface. A moderate energy return foot with multi-axial ankle
movement. Independent heel and toe springs provides some axial deflection. The split toe
provides good ground compliance.

In addition to the visco-elastic, self-aligning hydraulic ankle it generates an elevated vacuum in
the range 12-17in Hg.
Activity Level
This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 3 who may
benefit from enhanced stability and an increase in confidence on uneven surfaces.
Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances. There may also be a number of users in the Activity Levels 2 and 4*
who would benefit from the enhanced stability offered by the device, but this decision should be
made with sound and thorough justification.
Activity Level 1
Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.
Activity Level 2
Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.
Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

*(maximum user weight 100 kg (220 Ib) and always use one higher spring rate category than
shown in the Spring Set Selection table).
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Clinical Benefits

Increased ground clearance reduces risk of trips and falls
Improved balance through self-alignment

Improved ground compliance for slope negotiation
Healthier residual limb tissue and skin

Reduction in residual limb volume fluctuations

Reduced loading on the residual limb

Improved kinetic gait symmetry

Improved wound management

Decreased pistoning

Increased walking speed

Contraindications

This device may not be suitable for Activity Level 1 individuals or for competitive sports events,
as these types of users will be better served by a specially designed prosthesis optimized for their
needs.

It may not be suitable for use on individuals with poor balance , especially for bilateral use. If
the user has any pertinent circulation condition seek medical advice if there is a possible risk of
adverse reactions.

Itis NOT recommended for use for:

Wearers with poor cognitive function
Users on dialysis
Users with neuromas preventing weight bearing

Use where a large range of heel height is required without re-alignment

The device should only be fitted by suitably trained practitioners and should only be used with

suitable, well fitting total contact sockets. There should be no reliefs or voids into which tissue

may be drawn by the vacuum.
« If multiple walled sockets are used there should be no voids in their construction

- There should be no excessive flares to socket brim or trim lines

Ensure that the user has understood all instructions for use, drawing particular attention to the
section regarding Maintenance.
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Spring Set Selection
Activity Level 3

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88  89-100 101-116 117-125 kg User Weight
(100-115) (116-130) (131-150) (151-170) (171-195) (196-220) (221-255) (256-275) (lbs)

1 2 3 4 5 6 7 8 Foot Spring Set

Note:
If in doubt choosing between two categories, choose the higher rate spring set.

Foot Spring set recommendations shown are for transtibial users.
For transfemoral users we suggest selecting a spring set one category lower,
refer to Section 8 Fitting Advice to ensure satisfactory function and range of movement.

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.qg. 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.

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 (Aluminium/St. Stl./Titanium)
+ Carrier Assembly (Aluminium/St. Stl.)
» Heel & Toe Springs (e-Carbon)
+ Spring Attachment Screws (Titanium/St.Stl.)
. Glide Sock (UHM PE)
+ Foot Shell (PU)
+ Vacuum Parts (PU, Nylon, Aluminium)

Plantar Flexion

) Carrier, Hydraulic
Valve Adjuster

Body and Vacuum
Assembly

» Dorsiflexion
Valve Adjuster

(opposite Plantar
Flexion adjuster)

Toe Spring
Washer
Toe Spring
Screw
(Loctite 243)

29, (&

5 35Nm

Heel Spring
~ Screws
, (Loctite 243) 15 Nm

Vacuum System Parts

1a Auto-Expulsion Valve

1b Threaded Housing @ @ Vacuum Connector
2 Check Valve uf@.

3 In-line Filter

4 Vacuum Tubing
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4 Function

The device comprises a hydraulic body assembly containing adjustable hydraulic valves. The
valves can be independently adjusted to increase and reduce hydraulic resistance of plantar
flexion and dorsiflexion.

The hydraulic body also houses a pneumatic chamber and piston which, via one-way valves
and a filter, creates a vacuum that can be passed via tubing to a prosthetic socket. For maximum
vacuum effect the check valve should be positioned close to the ankle. The number of steps
necessary to create an elevated vacuum will vary depending on the free space/air in the system.
The use of multiple socks may require an increased number of steps to reach an elevated
vacuum.

NB. if high hydraulic resistances are used such that they restrict ankle movement, the ability to
generate vacuum may be compromised.

The hydraulic body assembly is connected to a carrier assembly via two pivot pins. Heel and toe
springs are attached to the carrier assembly using titanium and stainless steel screws. The foot is
wrapped in a UHM PE sock which is in turn surrounded by a PU foot shell.

5 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.

It is recommended that the following maintenance is carried out annually:
« Remove the foot shell and glide sock, check for damage or wear and replace if necessary.
+ Check all screws for tightness, clean and reassemble as necessary.

- Visually check the heel and toe springs for signs of delamination or wear and replace if
necessary. Some surface damage may occur after a period of use, this does not affect the
function or strength of the foot.

The wearer should be advised:

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
- Lack of vacuum
The practitioner must also be informed of:
« Any changes in body weight and/or activity level.
- Discoloration of the residual limb.

The user should be advised that a regular visual check of the foot is recommended, 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).

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, do not use aggressive cleansers.
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5.1 Vacuum System Maintenance Guide

1. Visual Inspection

Make a visual inspection of the system parts paying attention to connections, these must be air
tight to ensure integrity of the vacuum. Inspect the tubes and ensure they are firmly connected
and are not kinked or split. The socket arrangement should also be inspected to check the
integrity of the vacuum seals.

2. CheckValve

The check valve retains the vacuum created
in the socket. It must be connected with the
direction arrow pointing towards the ankle.

proximal
tube

Auto-Expulsion
Valve
distal

tube In-line Filter

Check Valve

=

2
Connector —»(,

938367SPK1/2-0922



5.2 Vacuum System Checklist

Check the Auto-Expulsion Valve
in the socket

The valve should be silent after the user takes some steps.
Check that the seal is not compromised, clean it or replace

it if required.

A

Ensure the tubes are firmly connected and are not
kinked or split, replace if required.

Inspect the tubing and connections

A\

Fully plantar flex and dorsiflex the
foot several times.

If the vacuum is working and there is
»— no vacuum at the socket, the In-line
Filter or the Check Valve may need

\ replacing.

Check that a vacuum is being
created at the ankle using a vacuum
gauge or syringe

A\

Ve

Check the Check Valve See Cleaning the Check Valve

A\

Contact your practitioner or
Blatchford representative

1. Cleaning the Check Valve, vacuum inlet

Disconnect the check valve and connect a syringe to the proximal

tube with the flow direction arrow pointing away from the syringe.

If the valve is working correctly the syringe should only push =
inwards. If the valve is blocked use the syringe to clear the valve

with a’blast of air’ (Do not use compressed air). If it is still blocked

clean it with distilled water using the syringe. If the valve is still not
working replace it (409663 or 409863).

2. Cleaning the Check Valve, exhaust port

Check the exhaust valve is working correctly by connecting a %]
syringe to the distal tube and clamp the proximal tube. Use a =
‘blast of air’ to clear it through (Do not use compressed air). If

the exhaust valve is working correctly and retaining the vacuum

it should not be possible to draw the syringe plunger back out

again.

v —
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6 Limitations on Use

For use only by appropriately trained practitioners.

Should only be used with well fitting total surface bearing sockets with no reliefs or voids, which
have been constructed with air tight sockets and a suspension sleeve to create an air tight seal
proximally.

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

Avoid exposing the device to corrosive elements such as water, acids and other liquids. Also
avoid abrasive environments such as those containing sand for example as these may promote
premature wear.

v [2x 2zx

Suitable for outdoor use

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

10 938367SPK1/2-0922



7 Bench Alignment

7.1 Static Al |g nment Align transfemoral devices according to fitting
instructions supplied with the knee.

Keep the build line between pivots as shown,
using shift and/or tilt devices as necessary.

Tilt Setting
Align limb to achieve range of motion shown.

Trochanter

Transfemoral

Build
Line

Transtibial
For the Vacuum System Assembly see Section
9.3 Vacuum System Assembly
In-Line Wrap the vacuum tubing around the pylon as
Filter shown and position the Check Valve close to
J | the ankle for the best vacuum performance.
1
|
Check !
Valve ©

Align with shoe on and foot fully
plantar-flexed.

‘ 1/3* ! 2/3% *Approximate ratio
-

11 938367SPK1/2-0922



7.2 Biomimetic Alignment

The aim of alignment is to achieve a “balance point” while standing and set the hydraulically
damped range of motion. The aim of damping adjustment is to fine tune the ankle-foot roll-
over stiffness characteristics until a comfortable gait is achieved. Due to the increased range of
motion provided by the ankle the user may experience the need for more voluntary control and
initially find the ankle disconcerting during setup. This should quickly pass upon completion of
satisfactory setup.

[Hyper-extension] [Hyper-flexion]
A-P shift too far forward A-P shift too far back

)

Falling backwards = V Falling forwards =

% Ensure that the user is relaxed and not resting on the dorsiflexion limit.

938367SPK1/2-0922



7.3 Biomimetic Adjustment

NB: Carry out static alignment while ensuring the user has some means of support such as
parallel bars. This is standing alignment only.

Check bench alignment taking
heel height into account

| PF

Ensure PF and DF valves are set as shown. » +
(the user must feel some movement in + o
the ankle)

Ask the user to stand with weight

evenly distributed between each foot
No Does the user feel sufficiently stable ves
using minimal muscle control?
Y
Does the user report No Can the user dorsiflex the
afeeling of falling ankle by approx. 377
forwards?
Yes Yes No
Y A 4
Shift the foot forwards Adjust the angle
slightly relative to the ofthefootatthe | |
socket (eg. tilt using distal pyramid
proximal & distal interface
interfaces)
A

Does the user reporta
feeling of falling backwards?

Yes

A,

Shift the foot backwards slightly
relative to the socket (e.g. tilt
using proximal & distal interfaces)

Use shift for static alignment and standing.

Allow user to become

accustomed to the ankle for

10 mins before carrying
out any DF/PF valve

adjustments
Proceed to

Dynamic
Adjustment

The device should encourage some degree of self adjustment to achieve a sense of balance for
the user during standing.

13 938367SPK1/2-0922



7.4  Dynamic Adjustment

Adjustment of the hydraulic valves

The user should experience the ankle moving smoothly with the body through the gait cycle
with no additional effort required by the user to overcome the hydraulic resistance of the ankle.
During this procedure the user should walk at normal speed, in a straight line on a level surface.

Upon walking, does the user
experience foot slap?
oE No Yes
st ! !
Adjust the Plantar Does the Adjust the Plantar
flexion valve to Yes | userfindthe Flexion valve to
reduce resistance heeltoo increase resistance
(counterclockwise) hard? (clockwise)
No
v Adjust the
Transfer should be smooth. | ves Dorsiflexion
Does the user feel as if they > valve to
are walking uphill? reduce resistance
DF (counterclockwise)
No
znd Ad l.JSt the Does the user feel as
Dorsiflexion : )
Yes if they are being
valve to
. . thrown forwards
increase resistance
. through stance?
(clockwise)
| No

Guidance

Following dynamic adjustment, trial the foot/ankle on ramps and stairs. Ensure the user is
comfortable with the kind of terrain he/she may normally be expected to encounter. If the user
reports any issues with comfort, usability or range of movement of the ankle, adjust accordingly.
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8 Fitting Advice

The correct alignment (A-P position), range of motion (distribution of plantar flexion to
dorsiflexion) and adjustment of the hydraulic settings are critical in achieving a smooth roll over
and correct slope adaptation (see Section 7.3 Biomimetic Adjustment).

The user should feel the vacuum effect after taking approximately 15-20 steps depending on the
initial socket fit.

The springs for the device will be supplied assembled with heel and toe springs of the same
category. If after following the instructions below you still have problems with the function
please contact the sales team in your area for advice.

Any of the following:

« Incorrect spring selection

+ Incorrect A-P shift alignment

« Incorrect distribution of plantar flexion and dorsiflexion range
will have a negative effect on function and stability.

Symptoms Remedy
1. | Sinking at heel strike 1. Increase plantar flexion resistance
Difficulty in achieving a smooth 2. Check A-P shift alignment; ensure foot is not too
progression to mid stance anteriorly positioned

3. Check distribution of plantar flexion and
dorsiflexion movement; ensure that the plantar
flexion range is not excessive

4. Check spring category is not too soft,
if so fit a higher rate spring

User feels they are walking up hill
or forefoot feels excessively long

2. | Progression from heel strike to mid | 1. Reduce plantar flexion resistance

stance is too rapid 2. Check A-P shift alignment; ensure foot is not too
Difficulty in controlling the energy posteriorly positioned

return from the foot at the heel 3. Check distribution of plantar flexion and

strike (reduced knee stability) dorsiflexion movement; ensure that there is

adequate plantarflexion range

User feels heelis too hard, fore foot 4. Check the spring category is not too high for the

Is too short weight and activity of the patient, if so fit lower
rate spring
3. | Heel contact and progression feel | 1. Increase dorsiflexion resistance
OK but: 2. Check A-P shift alignment;
Forefoot feels too soft ensure foot is not too posteriorly positioned
Forefoot feels too short 3. Check distribution of plantar flexion and

. dorsiflexion movement; ensure that there is not
User feels they are walking down ) .
hill, possibly with reduced knee excessive dorsiflexion range

P Y 4. Check the spring category is not too soft for the

stability weight and activity of the patient, if so fit higher
Lack of energy return rate spring

15 938367SPK1/2-0922



Symptoms

Remedy

4. | Forefoot feels too rigid
Forefoot feels too long
Feels like walking up hill

1. Reduce dorsiflexion resistance

2. Check A-P shift alignment;
ensure foot is not too anteriorly positioned

3. Check distribution of plantar flexion and
dorsiflexion movement; ensure that there is
sufficient dorsiflexion range

4. Check the spring category is not too rigid for the

weight and activity of the user, if so fit a lower
rate spring

Vacuum System

Symptoms

Cause/Remedy

1. | Unableto generate a
vacuum

Vacuum tube(s) split or disconnected
Inspect and repair/replace as necessary

Check and clean/replace the check valve

Filter blocked, replace Filter

Limited ankle movement creating insufficient vacuum due to:
1. Excessive PF/DF setting
2. Footwear

2. | Unable to maintain a
vacuum

Vacuum tube(s) split or disconnected
Inspect and repair/replace as necessary

Check and clean/replace the check valve

Leakage at socket valve/barbs
Reseal valve/barb

Porous socket
Seal with lacquer/re-make

Check the integrity of the vacuum seal at the socket/

residuum interface

16 938367SPK1/2-0922



9 Assembly Instructions

A Be aware of finger trap hazard at all times.

A Use appropriate health and safety equipment at all times including
extraction facilities.

9.1 Footshell removal

Insert shoe horn behind Heel Spring.

Rotate shoe horn as shown to remove shell.

9.2 Spring Replacement

Remove toe spring screw, replace toe. Upon
reassembly, use Loctite 243 (926012) and torque
to 35 Nm. Ensure toe spring is central to the

carrier.

~ 35Nm
@
Carrier

Assembly

Re-assemble with replacement heel spring. Use
Loctite 243 (926012) and torque to 15Nm.

Cover
appropriate lines
on carrier with
permanent black
marker to leave
spring set
number showing.

17
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If a foam cosmesis is to be fitted, roughen
top surface of foot shell to provide ideal
bonding surface.

i/

928017

Lubricate toe and heel if required.
(Foot shell is pre-lubricated).

Fit sock as shown.

Toe spring
location in foot
shell.

Slide carrier/heel spring assembly into the foot
shell.

Use a suitable lever to encourage the heel spring
into location in the foot shell.

heel spring
location slot

Ensure heel spring is engaged into slot.

Ensure glide sock does not get trapped when
assembling to female pyramid part.

If a cosmetic finish is required please contact a member of the Blatchford Sales Team.

18
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9.3 Vacuum System Assembly

1 Push the In-line Filter on to a short piece of vacuum tubing and connect it to the Auto-
Expulsion Valve.

2 Attach a length of vacuum tubing to the In-line Filter and wrap it around the pylon. Connect
the other end of the tube to the Check Valve ensuring that the flow arrow points towards the
ankle. For maximum vacuum, position the Check Valve close to the inlet on the device. Connect
a short length of vacuum tubing from the Check Valve to the inlet on the ankle to complete the
vacuum system.

Auto-Expulsion
Valve

In-line Filter "\

4 Check Valve

Y/

938367SPK1/2-0922
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10 Technical Data

Operating and
Storage Temperature Range:
Component Weight [Size 26N]:

Recommended Activity Level:

Maximum User Weight:
Proximal Alignment Attachment:

Range of Hydraulic Ankle Motion:

(excludes additional range of motion
provided by heel and toe springs)

Build Height:
[See diagram below]

Heel Height:

Maximum Vacuum:

-15°Cto 50°C
(5°Fto 122°F)

9309 (21b 1 02)

2,3,4

125 kg (275 Ib)

Male Pyramid (Blatchford)

6 degrees plantar flexion
to 3 degrees dorsiflexion

[Sizes 22-24] 120 mm
[Sizes 25-26] 125 mm
[Sizes 27-30] 130 mm

10 mm

17in Hg

Fitting length

Size A Size B

22-24 120mm 22-26 65mm
25-26 125mm 27-28 70mm
27-30 130mm 29-30 75mm

20
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11 Ordering Information

Order Example

| EVAC | 25 | L | N | 3 | S | Available from size 22 to size 30:
Size Side Width*  SpringSet ~ Sandal EVAC22L1S to EVAC30R8S

(L/R) (N/W) Category Toe EVAC22L1SD to EVAC30R8SD

*Sizes 25-28 only. For all other sizes, omit the Width field. (add ‘D’ for a dark tone foot shell)

e.g. EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD

Spring Kits
Foot Sizes
Rate Small (S) Medium (M) Large (L) Extra Large (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539801S 539810S 539819S 5398285
Set 2 539802S 539811S 5398205 539829S
Set3 539803S 539812S 5398215 5398305
Set4 5398045 539813S 539822S 5398315
Set5 539805S 539814S 539823S 539832S
Set 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Set 7 539807S 5398165 5398255 539834S
Set8 539808S 539817S 5398265 5398355
Foot Shell (for dark add ‘D) ltem Part. No.
Size/Side | Narrow Wide
221 539038S - Glide Sock (Sizes 22-26) 531011
22R 5390395 - Glide Sock (Sizes 27-30) 532811
23L 539040S -
23R 539041S - DF/PF Adjuster Key, 4.0 A/F Allen 940236
24L 5390425 -
24R 539043S - Vacuum System Parts:
25L 539044SN 539044SW Socket Connection Kit 409663
25R 539045SN 539045SW Check Valve Service Kit 409863
26L 539046SN 539046SW
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S

21 938367SPK1/2-0922



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 ! 1 X ) Single Patient — multiple use
N

Compatibility

Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance
with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

Combination with alternative CE marked products must be carried out in view of a documented
local risk assessment carried out by a Practitioner.

Warranty

This device is warranted for 36 months - foot shell 12 months - glide sock 3 months.

This warranty does not apply to:

Consumable parts including the vacuum tubing, in-line filter and valves unless a failure has
occurred due to a defect in materials or workmanship.

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.

Retaining the Packaging Label

You are advised to keep the packaging label as a record of the device supplied.

Trademark Acknowledgements
Echelon and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.

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

938367SPK1/2-0922
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1 Description et usage prévu

Ces instructions sont destinées a l'attention de l'orthoprothésiste.

Le terme dispositif est utilisé dans ce document pour se référer au EchelonVAC.

Application

L'EchelonVAC doit étre utilisé dans le cadre d'une prothése de membre inférieur.

Destiné a un usage individuel.

Ce dispositif fournit un auto-alignement limité de la prothése sur divers terrains et en cas de
changement de chaussure. Il est congu pour améliorer I'équilibre et la symétrie de la posture tout
en atténuant les pressions anormales a l'interface moignon/emboiture. Un pied a la restitution
d'énergie modérée avec mouvement de cheville multi-axial. Le talon indépendant et les ressorts
d'orteils procurent une certaine déflexion axiale. Lorteil divisé procure une bonne adhérence au sol
En plus du mouvement d’auto alignement visco-élastique fournis par la cheville hydraulique, il
produit un vide de l'ordre de 400 a 575 mbar..

Niveau d’activité

Ce dispositif est conseillé a I'usage pour les patients au niveau d’activité 3 qui peuvent tirer profit
d’une stabilité et d’'une confiance accrues sur sols irréguliers.

Il existe évidemment des exceptions et nos recommandations tiennent compte de circonstances
uniques et spécifiques. Par ailleurs, des utilisateurs au niveau d’activité 2 et 4* pourraient
éventuellement tirer parti de la stabilité accrue offerte par EchelonVAC, bien que cette décision
puisse uniquement étre prise aprés complete justification.

Activité de niveau 1

A la possibilité ou le potentiel d'utiliser une prothese pour les transferts ou déplacements sur des
surfaces planes a une cadence fixe. Caractéristiques du patient limité et illimité.

Activité de niveau 2

A une capacité ou un potentiel de déambulation avec possibilité de gérer des obstacles
environnementaux bas tels que les trottoirs, les escaliers ou les surfaces inégales. Caractéristique du
patient limité en extérieur.

Activité de niveau 3

A une capacité ou un potentiel de déplacement a cadence variable.

Typique du patient en extérieur qui a la capacité de franchir la plupart des barrieres environnementales
et peut avoir une activité professionnelle, thérapeutique ou physique qui exige I'utilisation de
protheses au-dela de la simple locomotion.

Activité de niveau 4

A une capacité ou un potentiel de déplacement prothétique qui dépasse les capacités de déplacement
de base, présentant des niveaux d'impact, de contrainte ou d'énergie élevés. Typique des exigences
prothétiques de I'enfant, de I'adulte actif ou du sportif.

(*poids maximum du patient 100 kg, toujours choisir la catégorie supérieure a celle préconisée
dans le tableau pour compenser le niveau d'activité).
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Avantages cliniques
»  Meilleur éloignement du sol qui réduit le risque de chutes et trébuchements
+ Meilleur équilibre grace a I'auto-alignement
+ Meilleure adaptabilité au sol pour négocier les pentes
« Peau et tissus du membre résiduel plus sains
+  Fluctuations moindres du volume du membre résiduel
+ Meilleure répartition de charge sur le membre résiduel
+ Meilleure symétrie de démarche cinétique
+ Gestion améliorée de la cicatrisation de la blessure
- Effet de piston réduit
+ Vitesse de marche accrue

Contre-indications

Ce dispositif peut ne pas convenir aux individus de niveau d'activité 1 ou aux patients participant
a des compétitions sportives, car ces utilisateurs seront mieux servis par une prothése
spécifiquement congue et optimisée pour leurs besoins.

Il peut aussi ne pas convenir aux personnes dont I'équilibre est amoindri, en particulier en
cas d'utilisation bilatérale. Si l'utilisateur présente des problémes de circulation, consulter un
médecin dans 'éventualité d'effets indésirables.

L'utilisation N'EST PAS RECOMMANDEE chez :
« les utilisateurs dont les fonctions cognitives sont altérées ;
« les utilisateurs sous dialyse ;
- les utilisateurs affecté de névromes qui les empéchent de porter du poids ;
« les utilisations nécessitant un talon surélevé sans réalignement.

Seuls des orthoprothésistes qualifiés doivent procéder a la mise en place du module
EchelonVAC; ce dispositif ne doit étre utilisé qu'avec des emboitures adaptées, a contact total et
bien ajustées. Il ne doit exister ni reliefs ni cavités par lesquelles les tissus peuvent étre attirés par
le vide.
- Dans le cas de l'utilisation d'une emboiture a paroi multiple, sa construction ne doit
présenter aucune cavité.
« L'évasement de la bordure ou du contour de I'emboiture ne doit pas étre excessif.

Veiller a ce que I'utilisateur ait bien compris toutes les instructions, notamment a tout ce qui
concerne la maintenance.

938367SPK1/2-0922
25



Choix du jeu de Lames

Activité de niveau 3

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88  89-100 101-116 117-125 kg Poids de
'utilisateur
1 2 3 4 5 6 7 8 Jeu de lames
Note:

En cas de doute entre deux catégories de lames, choisir la plus dure.

Les recommandations de jeux de lames repésentés sont pour un patient amputé tibial.

Pour un amputé fémoral nous conseillons de prendre la catégorie en dessous tout en veillant a respecter
les grilles de poids. Se référer a la section 8 Conseils de montage pour assurer une fonction et une amplitude
satisfaisante.

2 Informations de sécurité

A\

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.

26

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

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.

Pour réduire les risques de glissade

et de trébuchement, I'utilisateur

doit toujours porter des chaussures
maintenant bien I'enveloppe du pied.
Aprés 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.
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3 Construction

Composants principaux
+ Corps hydraulique comprenant la pyramide (aluminium/acier inox/titane)

+ Chassis (aluminium/acier inox)

» Lames de talon et d’avant pied (E-Carbon)

« Vis de fixation de lames (titane et acier inox)
« Chaussette de protection (UHM PE)

- Enveloppe de pied (PU)

- Piéces a vide (PU, nylon, aluminium)

Structure, corps
hydraulique et
systeme a vide

Réglage de
valve de flexion

Lame Réglage de valve

plantaire d'avant pied de dorsiflexion
(opposé au
Rondelle de réglage de
lame d’avgn; flexion plantaire)
pie
Vis de lame
d'avant
(Loctite 243)
ame de
talon

35Nm Vis de lame
de talon ) Chaussettg
~ ) (Loctite 243) 15 Nm . / de protection

Enveloppe

/ de pied

w

A

Composants du systéme a vide

1a Valve d'expulsion
automatique @ Raccord pour le vide

1b Insert fileté \‘/,- @

2 Soupape antiretour ’

3 Filtre en ligne @

4 Tube pour le vide f
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4 Fonction

L'EchelonVAC comporte un corps hydraulique contenant des valves réglables.

Les valves peuvent étre ajustées de maniere indépendante pour augmenter ou réduire la
résistance hydraulique a la flexion plantaire et/ou dorsale.

Le corps hydraulique contient également une chambre et un piston pneumatiques qui, par
I'intermédiaire de soupapes antiretour et d'un filtre, engendrent le vide qui est transmis a
I'emboiture de la prothése par un tuyau. Pour obtenir un vide maximal, la valve en ligne doit étre
placée a proximité de la cheville. Le nombre de pas requis pour créer un vide important varie
selon le volume dair/espace libre dans le systéme. L'utilisation de plusieurs chaussettes peut
augmenter le nombre de pas requis pour obtenir un vide suffisant.

NB : I'utilisation de fortes résistances hydrauliques pour limiter le mouvement de la cheville peut
compromettre la création du vide.

Cet ensemble est connecté a un support a l'aide de deux pivots. Les lames de talon et d’avant-
pied sont fixées au support par des vis en titane et acier inox . Le pied est enveloppé dans une
chaussette en PE UHM qui est insérée dans une enveloppe de pied en PU.

5 Entretien

L'entretien doit étre effectué par une personne qualifiée.
Il est recommandé d'effectuer I'entretien suivant annuellement :

« Retirer I'enveloppe de pied et la chaussette de protection, rechercher des dommages ou une
usure et remplacez au besoin.

- Vérifier le serrage de toutes les vis, nettoyer et remonter au besoin.

+ Rechercher visuellement des signes de délamination ou d'usure des lames de talon et
d'avant pied et remplacer au besoin. Une légére dégradation de la surface peut se produire
aprés une période d'utilisation, ceci n‘affecte pas la fonction ni la résistance du pied.

Les changements de performance peuvent inclure :
« Augmentation de la rigidité de la cheville
+ Réduction du soutien de la cheville (liberté de mouvements)
« Bruit inhabituel
« Dépression insuffisante
L'orthoprothésiste doit également étre tenu informé des faits suivants :
- toute variation du poids corporel et/ou du niveau d'activité ;
« toute décoloration du membre résiduel.

L'utilisateur doit étre informé qu’une vérification visuelle réguliere du pied est recommandée.

les signes d'usure pouvant affecter sa fonction doivent étre signalés a son orthoprothésiste

(par exemple, usure importante ou décoloration excessive due a une exposition a long terme aux
uv).

Nettoyage

Utiliser un chiffon humide et un savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures; n’utiliser pas
de détergent agressif.
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5.1  Guide de maintenance du systeme a vide

1 Inspection visuelle

Procéder a l'inspection visuelle des composants du systeme en prétant attention aux raccords.
lIs doivent étre étanches a l'air pour garantir le maintien du vide. Inspecter les tubes et vérifier
qu'ils sont solidement connectés et ni fissurés ni tordus. Il convient également d'inspecter
I'agencement de I'emboiture pour vérifier I'intégrité des joints hermétiques.

2 Soupape antiretour

La soupape antiretour maintient le vide créé
dans lI'emboiture. Elle doit étre raccordée
avec la fleche de direction pointée en
direction de la cheville EchelonVAC.

Tube
proximal

Valve
D'expulsion
automatique
Tube

distal

Filtre en ligne

Soupape antiretour

Connecteur —»(’
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5.2 Liste de vérification du systeme a vide

Vérifier la valve d’expulsion
automatique dans I'emboiture

La valve ne doit pas faire de bruit apres que I'utilisateur ai
fait quelques pas. Vérifier que le joint n'est pas altéré, le

nettoyer ou le remplacer le cas échéant.

A

Vérifier que les tubes sont solidement raccordés et ne
sont ni tordus ni fissurés ; les remplacer si nécessaire.

Inspecter les tubes et les raccords

7 Faire fléchir le pied en flexion

plantaire et en flexion dorsal a
plusieurs reprises. Si le systéme a

»—! vide fonctionne mais qu'il n'existe
aucun vide a I'emboiture, il est

N possible qu'il faille remplacer le filtre
en ligne ou la soupape antiretour.

v N N >

Vérifier qu'un vide est bien créé au

niveau de la cheville en utilisant un
manometre ou seringue

A\

Vérifier la soupape antiretour Consulter la section Nettoyage

de la soupape antiretour

A\

Contacter votre orthoprothésiste
ou votre représentant Blatchford

1 Nettoyage de la soupape antiretour, orifice d'aspiration

Débrancher la soupape antiretour et connecter une seringue

au tube proximal, la fleche de direction pointée a lI'opposé de la

seringue. Si la soupape fonctionne correctement, la seringue doit =
seulement permettre de pousser vers l'intérieur. Si la soupape est
bloquée, utiliser la seringue pour la nettoyer a l'aide d'un souffle

d'air (ne pas utiliser d'air comprimé). Si elle est toujours bloquée,

la nettoyer avec de I'eau distillée a I'aide de la seringue. Si elle ne
fonctionne toujours pas, la remplacer (409663 ou 409863).

2 Nettoyage de la soupape antiretour, orifice d'échappement

Vérifier le bon fonctionnement de la soupape d'échappement %]
en branchant une seringue au tube distal et en fermant le tube

proximal a I'aide d'une pince. La nettoyer a I'aide d'un souffle d'air

(ne pas utiliser d'air comprimé). Si la soupape d'échappement

fonctionne correctement et maintient le vide formé, il ne doit pas

étre possible de tirer le piston de la seringue vers I'extérieur.

v —
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6 Limites d'utilisation

Utilisation réservée a des orthoprothésistes diment formés.

Cette soupape ne doit étre utilisée qu'avec des emboitures a contact total dépourvue de reliefs
ou de cavités, construites avec une emboiture et une gaine de suspension étanches a I'air pour
constituer un joint hermétique a I'extrémité proximale.

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

Evitez d’exposer EchelonVAC a des éléments corrosifs tels que l'eau, des acides et autres liquides.
En outre, évitez les environnements abrasifs tels que ceux comportant du sable par exemple car
cela peut favoriser une usure prématurée.

Pv [Py Au

Adapté a un usage en extérieur

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

7.1 Al |g nement a |’éta b|| Maintenir I'a>l<e de ,constrljlc.tion entrelles pi.v.ots
comme représenté, en utilisant des dispositifs

de translation et/ou inclinaison selon le cas.
Aligner les dispositifs trans-fémoraux selon les
instructions fournies avec le genou.

Réglage de l'inclinaison

Aligner I'appareil pour obtenir I'amplitude de

Trochanter mouvement représentée.

Transfémoral

Axe de
construction

Transtibial Pour le montage du systéme a vide,

consulter la Section 9.3 Montage du
systéeme a vide.

Enrouler le tube pour le vide autour
du segment jambier comme sur
I'illustration et placer la soupape
antiretour a proximité de la cheville
pour obtenir des performances
optimales.

Filtre en
ligne

Soupape
antiretour ©

Effectuer I'alignement aprés
avoir mis la chaussure et le pied
entiérement en flexion plantaire.

1/3* 1 2/3* *Rapport approximatif
-
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7.2 Alignement biomimétique

L'alignement a pour objectif 'obtention d’un « point déquilibre » en position debout et le
réglage de I'amplitude de mouvement amortie hydrauliquement. Lobjectif du réglage de
I'amortissement est de régler avec précision les caractéristiques de rigidité de déroulement
cheville-pied jusqu’a 'obtention d’une démarche confortable. En raison de 'amplitude de
mouvement accrue fournie par la cheville, I'utilisateur peut ressentir le besoin d'un contréle plus
volontaire et trouver au début la cheville déconcertante pendant la mise en place.

Ceci doit rapidement disparaitre une fois la configuration satisfaisante obtenue.

Chute vers l'arriére * Chute vers I'avant
(hyperextension) / (hyperflexion)
pied décalé trop

vers l'avant

pied décalé trop
vers l'arriére

8

%k s'assurer que l'utilisateur est détendu et ne repose
pas sur la limite (butée) de flexion dorsale
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7.3

Alignement biomimétique

NB: effectuer un alignement statique tout en s'assurant que l'utilisateur a un soutien tel que des
barres paralléles. C'est un alignement debout seulement.

Controler I'alignement a l'atelier en tenant

compte de la hauteur du talon

l

Shassurer que les valves PF et DF sont comme représentées.
(I'utilisateur doit sentir un certain mouvement dans la

cheville)

A

Demander au patient de se tenir debout avec le
poids également réparti sur chaque pied

!

Non

Se sent-il suffisamment stable avec un

Oui

minimum de contréle musculaire ?

A 4

avant?

Lutilisateur signale-t-il une
sensation de chute en

Non

Lutilisateur peut-il dorsi-fléchir la
cheville denviron 3°?

Oui

A

proximal et distal)

Déplacer le pied légérement
vers l'avant par rapport a
l'emboiture (par exemple

incliner avec les adaptateurs

A
Lutilisateur signale-t-il une sensation
dechuteenarriere?

Oui

A

Déplacer le pied légerement vers l'arriere
par rapport a lemboiture

(par exemple incliner avec les interfaces
proximales et distales)

Oui

Non

A

Ajuster I'angle du pied
al'adaptateurdela
pyramide distale

Permettre a l'utilisateur de
s’habituer a la cheville pendant
10 minutes au moins avant de

faire des réglages de Flexion
Plantaire / Flexion Dorsale

Passer a
I'alignement
dynamique

Utiliser la translation pour I'alignement statique en position debout.
Le dispositif doit encourager un certain niveau d'auto alignement afin d'obtenir une sensation
d'équilibre pour le patient qui se tient debout.

34
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7.4 Réglage dynamique

Ajustement des valves hydrauliques. L'utilisateur doit ressentir le mouvement de la cheville avec
le corps pendant le cycle de marche. Il ne doit faire aucun effort pour surmonter la résistance
hydraulique de la cheville.

PF

DF

Ajuster la valve de
flexion plantaire pour

Lors de la marche, I'utilisateur ressent-
il un claguement du pied ?

Non

Y

Oui

A

Lutilisateur

Oui | trouve-tille

diminuer sa résistance
(sens anti horaire)

talon trop dur?

Non

Ajuster la valve de
flexion plantaire
pour augmenter sa
résistance

(sens horaire)

Réglez la valve de
flexion dorsale

Oui
pour augmenter la

Le transfert doit étre progressif.
Lutilisateur a-t-il l'impression de
monter un planincliné ?

Oui

Non

Lutilisateur a limpression
détre projeté vers l'avant

Guide

résistance
(sens horaire)

pendant le pas ?

™ diminuer sa résistance

Ajuster la valve de
flexion dorsale pour

(sens anti horaire)

Non

Apres le réglage dynamique, essayer le pied/la cheville sur des plans inclinés et des escaliers.
S'assurer que |'utilisateur est confortable sur les types de terrain qu'il peut normalement

rencontrer.

S'il signale des problemes de confort, commodité ou amplitude de mouvement de la cheville,
ajuster en conséquence.

35
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8 Conseils de montage

L'alignement (position AP), I'amplitude de mouvement (répartition de la flexion plantaire et
dorsale) et le réglage des parameétres hydrauliques corrects sont critiques pour obtenir un
déroulement progressif et une bonne adaptation dans les pentes (Voir Section 7.3 Alignement
biomimétique). L utilisateur doit ressentir I'effet du vide apres avoir fait environ 15 a 20 pas, en
fonction de I'ajustement initial de 'emboiture.

Les lames du pied EchelonVAC sont fournies assemblées et appariées dans la méme catégorie.
Donner la possibilité a I'utilisateur de se familiariser au réglage initial.

Aprés avoir suivi les instructions si vous subissez toujours des problémes de fonction, veuillez
contacter I'équipe commerciale de votre zone pour de plus amples conseils.

Chacun de ces points :
» Mauvais choix de ressort
» Mauvais alignement en translation AP

- Mauvaise répartition des amplitudes de flexion plantaire et dorsale
... aura un effet négatif sur le fonctionnement et la stabilité.

Symptéme Remeéde
1. « Plongée a l'attaque du talon 1. Augmentez la résistance a la flexion plantaire
. Difficulté d'obtention d’'une 2. Controler I'alignement en translation AP ; vérifier que
progression fluide en milieu de le pied n'est pas positionné trop en avant
phase d'appui 3. Controler la répartition du mouvement de la flexion

plantaire et dorsale ; vérifier que I'amplitude de
flexion plantaire n'est pas excessive

4. Vérifier que la catégorie du ressort n'est pas trop
souple, si c'est le cas monter un ressort de catégorie

« Lutilisateur a I'impression de gravir
une pente ou l'avant pied semble
excessivement long

supérieure
2. - Laprogression de I'attaque du talon | 1. Réduiser la résistance en flexion plantaire
a milieu de phase d'appui est trop 2. Controler I'alignement en translation AP ; vérifier que
rapide le pied n'est pas positionné trop en arriere
. Difficulté 3 contrdler la restitution 3. Controler la répartition du mouvement de flexion
d'énergie a I'attaque du talon plantaire et de la dorsale ; vérifier que I'amplitude de
(stabilité du genou réduite, rotation la flexion plantaire est adéquate
du pied) 4. Vérifier que la catégorie de ressort n'est pas trop dure
. Lutilisateur ressent que le talon est trop pour le poids et I'activité du patient, si c'est le cas
dur et que I'avant pied est trop court monter un ressort de catégorie inférieure.
3. | Sensation de contact et de progression | Sensation de contact et de progression du talon correcte
du talon correcte mais : mais :
- Lavant pied semble trop souple 1. Augmenter la résistance en flexion dorsale
« Lavant pied semble trop court 2. Controler I'alignement en translation AP ; vérifier que

le pied n'est pas positionné trop en arriére

3. Controler la répartition du mouvement de la flexion
plantaire et dorsale ; vérifier que I'amplitude de la
flexion dorsale n'est pas excessive

4. Vérifier que la catégorie du ressort n'est pas trop
souple pour le poids et I'activité du patient, si c'est le
cas montez un ressort de catégorie supérieure

« Lutilisateur a I'impression
de descendre une pente,
éventuellement avec une réduction
de la stabilité du genou

- Restitution d'énergie insuffisante

938367SPK1/2-0922
36



Symptoéme Remede
4, - Lavant pied semble trop rigide 1. Réduire la résistance en flexion dorsale
. Lavant pied semble trop long 2. Controler I'alignement en translation AP ; vérifiez que

+ Impression de gravir plan incliné

le pied nest pas positionné trop en avant

3. Controler la répartition du mouvement de la flexion
plantaire et dorsale ; vérifier que 'amplitude de la
flexion dorsale est suffisante

4. Vérifiez que la catégorie du ressort n'est pas trop
rigide pour le poids et I'activité du patient, si c'est le
cas monter un ressort de catégorie inférieure

Systeme a vide

Symptéme

Cause/Remeéde

1. | Impossibilité de créer le vide

Le ou les tubes pour le vide sont fissurés ou débranchés

Inspecter et réparer/remplacer si nécessaire

Vérifier et nettoyer/remplacer la soupape antiretour

Filtre bloqué, le remplacer

Mouvement de la cheville limité qui engendre un vide insuffisant en
raison de :
1. un réglage FP/DF excessif

2. la chaussure

2. | Impossibilité de maintenir
le vide

Le ou les tubes pour le vide sont fissurés ou débranchés

Inspecter et réparer/remplacer si nécessaire

Vérifier et nettoyer/remplacer la soupape antiretour

Fuite au niveau de la valve/des raccords cannelés de I'emboiture

Corriger I'étanchéité de la valve/du raccord

Emboiture poreuse

Réaliser I'étanchéité a l'aide de vernis ou réparer

Vérifier l'intégrité du joint hermétique a l'interface entre le moignon

et I'emboiture
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9 Instructions d'entretien

>

d’extraction.

\O
—

Sachez que vous risquez toujours de vous pincer les doigts.
Utilisez toujours I'équipement de sécurité et sanitaire qui inclut les installations

Démontage de l'enveloppe de pied

Faire tourner le chausse-pied comme montré
pour démonter l'enveloppe.

lame
de talon

Lamet
d’avant pied

Retirer la vis de lame d'avant pied, remplacer
I'avant pied. Lors du remontage, appliquer de la
Loctite 243 (926012) et serrer a 35 Nm. Vérifier
que la lame d’avant pied est centrée sur le
support.

Remonter avec la lame de talon de
rechange. Appliquer de la Loctite 243
(926012) et serrera 15 Nm.

Masquer les lignes
appropriées du
support avec un
marqueur noir
permanent pour
laisser la catégorie
de lames visible.
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En cas de montage d’'une mousse
esthétique, dépolir la surface supérieure
de l'enveloppe de pied afin de créer une
surface de collage idéale.

Lubrifiez I'avant pied et le talon si nécessaire.
(Lenveloppe de pied est pré lubrifiée).

Enfiler la chaussette comme répresenté.

i/l

928017

Position de la
lame d'avant pied
dans l'enveloppe.

Faire glisser 'ensemble support et lames dans
I'enveloppe de pied.

Utiliser un levier approprié pour
faire entrer la lame de talon dans
I'emplacement de I"enveloppe de pied.

III@F

Vérifiez que la lame de talon est engagée dans
son logement.

Emplacement
de lalame de
talon

la pyramide.

Vérifier que la chaussette de protection n'est pas
pincée lors du montage sur la partie femelle de

Si une finition cosmétique est nécessaire, contactez un membre de I'équipe commerciale d'Blatchford.
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9.3 Montage du systeme a vide

1 Pousser le filtre en ligne sur un morceau court de tube pour le vide et le brancher a la Valve a
auto-expulsion.

2 Fixer une longueur de tube pour le vide au filtre en ligne et I'enrouler autour du segment
jambier. Connecter l'autre extrémité du tube a la soupape antiretour en veillant a ce que la
fleche de direction du flux pointe vers la cheville. Pour obtenir un vide maximal, placer la
soupape antiretour a proximité de l'orifice d'aspiration sur EchelonVAC. Connecter un court

morceau de tube a vide entre la soupape antiretour et I'orifice d'aspiration sur la cheville pour
compléter le systeme a vide.

Valve a
auto-expulsion

Filtre en ligne N\

-~

Soupape antiretour

@
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10 Données techniques

Température de fonctionnement : -15°Cto 50°C
Poids du composant [Taille 26N] : 93049
Niveau d'activité recommandé : 2,3,4
Poids utilisateur max. : 125 kg
Liaison proximale: Pyramide male (Blatchford)
Amplitude du mouvement de cheville : 6 ° plantaire

3 ° dorsiflexion

Hauteur de construction : [Tailles 22-24cm] 120 mm
[Tailles 25-26cm] 125 mm
[Tailles 27-30cm] 130 mm

Hauteur de talon: 10 mm
Vide maximal : 575 mbar
Encombrement

Tailles [A Tailles |B

22-24 120mm 22-26 65mm
25-26 125mm 27-28 70mm
27-30 130mm 29-30 75mm
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11 Informations de commande

Référence produit

| EVAC | 25 | L | N | 3 | S | Existe de la taille 22 a la taille 30:
Taille Coté  Largeur*  (atégorie ler EVAC22L15 a EVAC30R8S
(L/R) (N/W)  dujeuxde  orteil EVAC22L1SD a EVAC30R8SD
lames séparé
*Tailles 25-28 seulement. Pour toutes les autres tailles, omettez le champ Largeur. (ajouter « D » pour une enveloppe de
ex. EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RWA4SD nuance foncée)
Jeux de lames
Tailles de pieds
Rate Petite (S) Moyenne (M) Grande (L) Trés grande (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Set 2 539802S 539811S 539820S 5398295
Set 3 539803S 539812S 5398215 5398305
Set 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Set 5 5398055 5398145 539823S 539832S
Set 6 539806S 539815S 539824S 539833S
Set7 539807S 539816S 539825S 539834S
Set 8 539808S 5398175 5398265 5398355
Enveloppe,de pled (pour nuance Article R&f.
foncée ajouter « D »)
TeA)iII,e et Etroite e Chaussette de protection (Tailles 22-26) | 531011
cote Chaussette de protection (Tailles 27-30) | 532811
22L 539038S -
22R 539039S - Clé de réglage DF/PF (4.0 A/F Allen) 940236
23L 539040S -
23R 539041S - Systeme de vide: Pieces détachées
24L 5390425 - Kit de connexion pour I'emboiture 409663
24R 539043S - Kit d'entretien Soupape antiretour 409863
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 539045SW
26L 539046SN 539046SW
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 539048SW
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 5390545
30R - 539055S
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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 2017/745 relative

aux dispositifs médicaux. Il a été classé comme un dispositif de classe | selon les criteres de
classification décrits dans I'annexe VIl 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

Compatibilité

Une combinaison avec un produit de marque Blatchford est autorisée, a condition que le produit
d’autre marque ait été testé selon les normes en vigueur et la directive relative aux dispositifs
médicaux, ce qui inclut un test structurel, une compatibilité dimensionnelle et un controle de la
performance d’exploitation.

La combinaison a d'autres produits de marque CE doit étre effectuée apres exécution d’'une
évaluation locale des risques par un orthoprothésiste.
Garantie

L'EchelonVAC est garanti - 36 mois - enveloppe de pied 12 mois - chaussette de protection 3
mois.

Cette garantie ne s'applique pas a: I'ensemble des consommables comme le tube -le filtre
en ligne et la valve sauf dans le cas d’'une défaillance causée par un défaut de matériau ou de
fabrication.

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

Si possible, les composants doivent étre recyclés conformément aux réglementations locales de
traitement des déchets.

Conservation de l'étiquette de I'emballage

Nous vous recommandons de conserver I'étiquette de I'emballage du dispositif.

Marques déposées

Echelon et Blatchford sont des marques commerciales de Blatchford Products Limited.

Adresse enregistrée du fabricant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Beschreibung und vorgesehener Verwendungszweck

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir Fachpersonal (Techniker) vorgesehen.

Der Begriff,Produkt” wird in diesem Dokument durchgangig verwendet und bezieht sich auf das
Modell EchelonVAC.

Anwendung
Der EchelonVAC-FuB ist ausschlieB3lich als Teil einer Prothese der unteren Extremitdten einzusetzen.
Nur zur Verwendung durch einen Anwender.

Der Ful3 passt sich begrenzt automatisch verschiedenen Untergriinden an, auch nach einem
Schuhwechsel. Er soll eine stabilere und symmetrischere Kérperhaltung ermdglichen, und die auf den
Stumpf wirkende Druck und Scherkraftbelastung verringern. Ein Ful mit mittlerer Energiertickgabe
und federnder mehraxialer Fugelenkbewegung. Unabhangige Fersen- und Vorfu3feder bietet

eine gewisse Axialdeflexion. Der zweigeteilte VorfuB bietet eine gute Bodenhaltung. Mit dem
viskoelastischen, selbst ausrichtenden Knchel wird auBerdem ein erhéhtes Vakuum von 12 bis 17
inHg erzeugt.

Mobilitatsklasse

Der FuB wird Anwendern der Mobilitatsklasse 3 empfohlen, die eine verbesserte Stabilitat und
Sicherheit beim Gehen auf unebenen Untergriinden benétigen.

Natrlich gibt es Ausnahmen und wir mochten bei unseren Empfehlungen die einzigartigen,
individuellen Umstande berticksichtigen. Einige Anwender der Mobilitdtsklassen 2 und 4* profitieren
moglicherweise von der verbesserten Stabilitat des EchelonVAC. Diese Entscheidung sollte jedoch
ausreichend begriindet werden.

Mobilitatsklasse 1

Hat die Fahigkeit oder das Potenzial, eine Prothese bei Transfers oder beim Gehen auf ebenem
Untergrund bei fester Schrittfrequenz zu nutzen. Typisch fiir Personen mit begrenzter und
unbegrenzter Mobilitat.

Mobilitatsklasse 2

Hat die Fahigkeit oder das Potenzial fir Mobilitat mit der M6glichkeit, niedrige Hindernisse in der
Umwelt zu Gberwinden, beispielsweise Bordsteinkanten, Treppen oder unebenen Untergrund. Typisch
fur Personen mit eingeschréankter allgemeiner Mobilitat.

Mobilitatsklasse 3

Hat die Féhigkeit oder das Potenzial, Mobilitat mit variabler Schrittfrequenz zu erreichen.

Typisch flr allgemein mobile Personen mit der Fahigkeit, die meisten Hindernisse in der Umgebung zu
Uiberwinden, und mit beruflicher, therapeutischer oder sportlicher Betédtigung, die eine Nutzung der
Prothese Uber einfache Fortbewegung hinaus erfordert.

Mobilitatsklasse 4

Mit der Moglichkeit oder dem Potenzial furr prothetische Mobilisierung, die tGiber grundlegende
Mobilisierung hinausgeht und starke St63e, hohe Belastungen oder hohe Energieeinwirkung umfasst.
Typisch fur die prothetischen Anforderungen von Kindern, aktiven Erwachsenen oder Sportlern.

*(Gewichtslimit 100 kg. Bitte verwenden Sie stets die nachsthéhere Federkategorie als in der Auswahl
des Federsets aufgelistet).
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Klinischer Nutzen
- Mehr Bodenfreiheit reduziert das Stolper- und Sturzrisiko
«  Verbessertes Gleichgewicht durch Selbstausrichtung
+ Verbesserte Bodenanpassung auf Schréagen
«  Geslinderes Gewebe und Haut am Stumpf
« Reduzierung von Stumpfvolumenschwankungen
+ Reduzierte Belastung am Stumpf
«  Verbesserte kinetische Gangsymmetrie
+  Verbesserte Wundbehandlung
« Verminderte Hubbewegung
+ Gesteigerte Gehgeschwindigkeit
Kontraindikationen

Dieses Produkt ist nicht fir Anwender der Mobilitatsklasse 1 und flr Leistungssportarten geeignet,
da solche Anwender eine speziell auf ihre Bediirfnisse entwickelte Prothese benutzen sollten.

Es eignet sich, vor allem bei bilateraler Nutzung, moglicherweise nicht fiir Personen mit
Gleichgewichtsproblemen. Bei Durchblutungserkrankungen sollte der Anwender vorher einen Arzt
aufsuchen, da es zu Nebenwirkungen kommen kann.

Es wird NICHT empfohlen bei:

« Anwendern mit schlechten kognitiven Funktionen

- Dialysepatienten

+ Bei Neuromen die eine Belastung verhindern.

+ Anpassung an verschiedene Absatzhohen ohne statische Verdnderung ist nur bedingt moglich.
Der EchelonVAC sollte nur von entsprechend qualifiziertem Fachpersonal angepasst und nur mit
entsprechenden, gut angepassten Prothese mit Vollkontakt verwendet werden. Es sollte keine

Aussparungen oder Hohlrdume vorhanden sein, in die Gewebe durch das Vakuum eingezogen werden
kann.

« Wenn mehrwandige Prothesen genutzt werden, sollten in deren Aufbau keine Liicken vorhanden
sein.

+ Der proximale Schaftrand sollte nicht zu prominent und scharfkantig verlaufen.

Stellen Sie sicher, dass der Anwender die Bedienungsanleitung, und insbesondere die
Wartungsanweisungen verstanden hat.
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Auswahlschema Federstarken

Mobilitatsklasse 2

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88

1 2 3 4 5

Bitte beachten:

89-100

Korpergewicht
des Anwenders

FuBfederset

101-116 117-125 kg

6 7 8

Sollte das ausgewahlte Federset zwischen zwei Kategorien liegen- immer das nachsthohere waéhlen.

Die abgebildete Federset-Auswahlmatrix ist fir unterschenkelamputierte Anwender empfohlen.

Fur transfemoralamputierte Anwender empfehlen wir die Auswahl eines Federsets der nachstniedrigeren
Kategorie, um die Funktion und den Bewegungsbereich des Knéchelelementes bestmdglich zu nutzen (siehe

Abschnitt 8 Tipps fiir die Anpassung).

2 Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt die Sicherheitshinweise hervor, die genau beachtet

werden miissen.

Jegliche Veranderungen 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.

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 Geh&use 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.
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3 Hauptteile
Wichtigste Bestandteile und Materialien
« Hydraulischer Kdrper mit integrierter Pyramide (Aluminium/Edelstahl/Titan)
« Trager/FuBmittelteil (Aluminium/Edelstahl)
+ Fersen- & Vorful3federn (E-Karbon)
+ Schrauben zur Befestigung der Federn (Titan/Edelstahl))
« Gleitsocke (UHM PE)
+ FuBBkosmetik (PU)
« Vakuumteile (PU, Nylon, Aluminium)

Trager,
hydraulischer
Korper und
Vakuum

Stellschraube fiir das
Plantarflexionsventil

Stellschraube flir das
Dorsalflexionsventil

(gegentiberliegend zum
. Plantarflexionsventil)
Unterlegscheibe
fur die
VorfuBfederschraube

Befestigungsschraube
furr die Vorfu3feder

Fersenfeder

(Loctite 243) )
Befestigungsschrauben Gleitsocke
~ e furr die Fersenfeder /
3 35Nm ? (Loctite 243) .
1<5ENZ FuBkosmetik

Einzelteile des Vakuumsystems

)
1a Automatisches vu'. @
& Vakuumanschluss

LuftausstoBventil
1b Gehause mit Gewinde @
2 Ruckschlagventil

3 Filter ‘/
4 Vakuumschlduche /
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4 Funktionsweise

Der EchelonVAC Fuf} besteht aus einem hydraulischen Knochelelement, welches mit einstellbaren
Ventilen ausgestattet ist. Die Ventile konnen unabhangig voneinander eingestellt werden, um den
hydraulischen Widerstand der Plantar- und Dorsalflexion entweder zu erhéhen oder zu reduzieren.

Im Hydraulikkorper befinden sich auBerdem Druckluftkammer und -kolben, die Gber Einwegventile
und einen Filter ein Vakuum erzeugen, dass tiber einen Schlauch/-Schlduche auf den Schaft
Ubertragen werden kann. Um eine maximale Vakuumwirkung zu erhalten, sollte das Inline-Ventil
nahe dem Knochel positioniert werden. Die Anzahl der benétigten Schritte, um ein erhdhtes Vakuum
zu erzeugen, hdngt vom Luftvolumen im Sytem ab. Beim Einsatz von mehreren Socken werden
moglicherweise mehr Schritte bendtigt, um ein Vakuum zu erhalten.

NB. Wenn hohe hydraulische Widerstande genutzt werden, die die Kndchelbewegung einschranken,
kann es schwieriger sein, ein Vakuum zu erzeugen.

Das Knéchelgelenk ist mit dem Trager Gber zwei Achsen verbunden. Die Fersen- und Vorfu3federn
sind durch Schrauben aus Titan und Edelstahl am Trager befestigt. Der Ful ist mit einer Socke aus
UHM-PE umwickelt und dann von einer FuBkosmetik aus PU umgeben.

5 Wartung

Die Wartung muss durch Fachpersonal erfolgen.
Folgenden Wartungsmaf3nahmen sind in Absténden von 12 Monaten vorzunehmen, bitte wie folgt
vorgehen:
- Entfernen Sie FuBBkosmetik und Gleitsocke und priifen Sie das Produkt auf Schaden oder
VerschleiBerscheinungen. Ersetzen Sie entsprechende Bauteile bei Bedarf.

« Prufen Sie, ob alle Schrauben entsprechend der Angaben angezogen sind, reinigen Sie die
einzelnen Bauteile und setzen Sie alles entsprechend wieder zusammen.
« Prifen Sie Fersen- und Vorfu3feder visuell auf Ablésung von Laminatschichten
oder Abnutzung und ersetzen Sie entsprechende Bauteile bei Bedarf. Einige
Oberflachenbeschadigungen kdnnen nach entsprechender Benutzungsdauer auftreten,
diese beeintrachtigen die Funktion und Stabilitat des FuRes jedoch nicht.
Der Anwender soll darauf hingewiesen werden, dass:
Jegliche Veranderungen (Beeintrachtigungen) in der Funktion dieses FuBes dem Fachpersonal
mitgeteilt werden missen.

Verdanderungen in der Funktion sind:
« Erhohter Bewegungswiderstand des Knochelelementes

+ Verminderte Kndchel-Stabilitdt (freie Bewegung)
» Ungewohnliche Gerdusche
Das Fachpersonal muss auf3erdem Uber Folgendes informiert werden:
- Samtliche Anderungen beziiglich Kérpergewicht und/oder Mobilititsklasse des Anwenders
- Verfarbungen des Stumpfes

Der Anwender muss dariber informiert werden, dass eine regelmaBige visuelle Sichtpriifung des
Produktes erforderlich ist. Gebrauchsspuren, welche die Funktion des Produktes negativ beeinflussen
konnten (z.B. erheblicher Verschleil oder durch langeres Tragen verursachte tGibermaBige UV-
Verfarbung), miissen dem Fachpersonal mitgeteilt werden.

Reinigungs- und Desinfektionshinweise

Das Produkt kann mit ph-neutraler Seife und handwarmem Wasser gereinigt werden. Aggressive
Reinigungsmittel dirfen nicht verwendet werden, da diese insbesondere die Formstabilitat der
Fusskosmetik negativ beeinflussen kdnnten.
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5.1 Instandhaltungsanleitung fur das Vakuumsystem

1 Sichtpriifung

Fihren Sie eine Sichtpriifung der Systemteile durch. Achten Sie dabei auf die Anschlisse,

da diese luftdicht sein missen, um die Integritat des Vakuums gewdhrleisten zu konnen. Priifen
Sie die Schlduche und stellen Sie sicher, dass diese fest angeschlossen, und nicht abgeknickt oder
aufgeplatzt sind. Auch die Ausfiihrung der Prothese sollte gepriift werden, um die Integritat der
Vakuumabdichtung sicherstellen zu kénnen.

2 Riickschlagventil

Durch das Riickschlagventil wird das Vakuum
an der Prothese aufrechterhalten. Das Ventil
muss so angeschlossen werden, dass der
Richtungspfeil zum EchelonVAC-Knochel

zeigt.
proximaler
Schlauch
Automatisches
LuftausstoB3-
ventil
. In-Line-Filter r
distaler
Schlauch

Ruickschlagventils \

Schlauchanschluss —»(,
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5.2 Uberprifung des Vakuumsystems

Uberpriifen Sie das automatische
LuftausstoBventil
im Schaft

Das Ventil sollte gerduscharm arbeiten, nachdem der
Anwender einige Schritte gegangen ist. Priifen Sie, dass
die Versiegelung nicht beeintrachtigt ist und reinigen oder

ersetzen Sie diesen, wenn nétig.

A

Uberpriifen Sie Schlduche und
Anschliisse

Stellen Sie sicher, dass die Schlduche fest angeschlossen
und nicht abgeknickt oder aufgeplatzt sind. Ersetzen Sie

diese, falls nétig.

A\

Bewegen Sie den Fu3 mehrmals
vollsténdig in die Plantar- und

f Uberpriifen Sie, ob das Vakuum am die Dorsalflexion. Wenn das
Knochel mit einem Vakuummeter Vakuum eingestellt ist und sich
erzeugt wird oder spritze kein Vakuum an der Prothese
befindet, miissen Filter oder
Ruickschlagventil moglicherweise
Y ersetzt werden.
f Uberpriifen Sie das Siehe Reinigung des
Riickschlagventil | Riickschlagventils
-
A\
Kontaktieren Sie bitte das
Blatchford Team
-

1 Reinigung des Riickschlagventils, Vakuumzulauf
Trennen Sie das Riickschlagventil und schlieBen Sie eine
Spritze an den proximalen Schlauch an, wobei der Pfeil fiir die
Stromungsrichtung weg von der Spritze zeigt. Wenn das Ventil <

richtig funktioniert, sollte sich die Spritze nur nach innen driicken :ED’Z“ZEE]EH
lassen. Wenn das Ventil verstopft ist, nutzen Sie die Spritze um das
Ventil mit einem Luftstof3 zu saubern ((keine Druckluft benutzen).
Wenn das Ventil anschlieBend noch immer verstopft ist, kdnnen Sie

destilliertes Wasser mit der Spritze zur Reinigung nutzen. Wenn das
Ventil auch dann nicht funktioniert, tauschen Sie dieses bitte aus

(409663 oder 409863).

2 Reinigung des Riickschlagventils, Vakuumzulauf

Prufen Sie, ob das Auslassventil richtig funktioniert, indem Sie die %] —_— x
Spritze an den distalen Schlauch anschlieBen und den proximalen —=\-

Schlauch festklemmen. Reinigen Sie es mit einem Luftstol (keine
Druckluft benutzen). Wenn das Auslassventil richtig funktioniert

und das Vakuum aufrechterhlt, sollte es nicht moglich sein, den
Spritzenkolben wieder herauszuziehen.

v —
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6 Nutzungseinschrankungen

Darf nur von qualifiziertem Fachpersonal verwendet werden.

Sollte nur mit gut sitzenden Prothesenschaften mit Gesamtoberflachenbelastung ohne
Aussparungen oder Hohlrdumen eingesetzt werden, die luftdicht abgeschlossen sind und eine
Kniekappe besitzen, um proximal eine Abdichtung zu gewahrleisten.

Empfohlene Nutzungsdauer
Eine individuelle Risikoeinschatzung sollte aufgrund von Mobilitatsklasse und Nutzungsgrad
durchgefiihrt werden.

Tragen von Lasten
Das Korpergewicht des Amputierten darf die angegebene Hochstgrenze nicht tiberschreiten.
Zusatzliche Tragelasten sind zu beriicksichtigen.

Umwelt

Vermeiden Sie den Kontakt mit korrosiven Stoffen wie Wasser, Sdure und anderen Flissigkeiten.
Vermeiden Sie ebenfalls Umgebungen, die einen starken Abrieb der Prothese zur Folge haben
kénnen (z. B. Strande).

Rv [2x Aoy

Flr den AuBenbereich geeignet

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

7.1 Aufbaurichtlinie Achten Sie darauf, dass die Lotlinie, wie in der
Abbildung dargestellt, zwischen den Pfeilen
verlauft. Nach Bedarf kippen oder verschieben
Sie die entsprechenden Bauteile.

Beachten Sie bei der transfemoralen
Anpassung die entsprechende Aufbaurichtlinie
gem. Der Gebrauchsanweisung des
Prothesenkniegelenkes.

Rollhtigel
Einstellung der Neigung (Neutralstellung)

Bauen Sie die Prothese so auf, dass der
angezeigte Bewegungsspielraum ermoglicht
wird.

Transfemoral

3°] 6°

Lotlinie

Transtibial

Die Montageanleitung fiir das
Vakuumsystem finden Sie in
Abschnitt 9.3 Montage des
Vakuumsystems.

Wickeln Sie die Vakuumschlduche
wie dargestellt um den
Rohradapter und positionieren
Sie das Riickschlagventil nahe
dem Knochel, um die besten
Vakuumleistung zu erhalten.

\i\ . Richten Sie die Prothese mit
aufgesetztem Schuh und vollstandig

6° M plantar flektiertem Fuf aus.

1/3% 1 2/3% ‘ *Ungefahres verhaltnis
P

Inline-Filter

Ruickschlagventil
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7.2 Biomimetische Anpassung

Ziel dieser Einstellung ist es, eine Art Balancepunkt im MittelfuBBstand zu erreichen und

den hydraulisch geddampften Bewegungsspielraum einzustellen. Die Dampfung dient zur
Feineinstellung der Beweglichkeit beim Abrollen vom FuBBgelenk auf den FuB und ein bequemes
Laufen zu ermoglichen. Nach sachgemaBer Einstellung sollte der Anwender feststellen,

dass er das FuBBgelenk trotz der gréBeren Anzahl von Mdglichkeiten zur Einstellung des
Bewegungsspielraums nicht starker kontrollieren muss.

Nach hinten absinken Nach vorne kippen

(Hyperextension)

ProthesenfuB ist in AP
Richtung zu weit nach vorne

(Hyperflexion)

Prothesenfu ist in AP
Richtung zu weit nach

hinten verschoben
|

a)

verschpben

8

%k Stellen Sie sicher, dass der Anwender gleichmafig
belastet und nicht an der Dorsalflexionsgrenze ist.
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7.3

Biomimetische Einstellung

Bitte beachten Sie bei der statischen Einstellung, dass der Anwender einen sicheren Halt hat
und sich z.B. an Unterarmstltzen oder am Barren festhalten kann. Dies gilt nur flr die statische

Einstellung
Uberpriifen Sie den statischen Aufbau unter
Beriicksichtigung der Absatzhohe.
Versichern Sie sich, das die Plantar- und } P F
Dorsalflexionsventile wie angezeigt eingestellt - +
sind. (der Anwender muss einen gewissen Grad an +
Bewegung im FuBBgelenk sptiren). (‘.
Bitten Sie den Anwender im gleichmaBig belasteten
- MittelfuBstand zu stehen, d.h. dass sein Gewicht <
gleichmaBig auf beide Fli3e verteilt ist.
Nﬂ Fuhlt sich der Anwender bei minimalem Ja
Muskeleinsatz ausreichend sicher?
Y A4
Hat der Anwender das Nein Erreicht dder Anwender eine
Gefiihl, nach vorne zu Dorsalflexion des FuBgelenks von
kippen? ca.3?
Ja Ja Nein
A\ A
Schieben Sie den Ful3 relativ Stellen Sie den
zu Prothesenschaft etwas Knochel mit Hilfe des |_|
— nach vorne (indem sie an Pyramidadapter ein
den proximalen und distalen
Adaptern kippen).
" N Gewdhren Sie dem Anwender
Hat der Afwwender dafs Gefiihl, nach 10 Minuten zur Gewhnung
hinten abzusinken? an das Knochelelement, bevor
Sie Einstellungen an den PF/
Ja DF-Ventilen vornehmen
A
Schieben Sie den Fuf3 relativzum Ub
Prothesenschaft etwas nach hinten ergang zur

(indem sie an den proximalen und
distalen Adaptern kippen).

dynamischen
Einstellung

Benutzen Sie die Einstellung fiir die statische Einstellung und Standpase. Die Prothese sollte den
Anwender motivieren, ein gewisses Gleichgewichtsgefiihl wéahrend des Stehens zu gewinnen.
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7.4  Dynamische Einstellung

Einstellung der hydraulischen Ventile.

Der Anwender sollte das Gefiihl haben, dass sich das Ful3gelenk wahrend des Laufzyklus im
Einklang mit dem Korper bewegt. Der Anwender sollte sich nicht anstrengen missen, um den

hydraulischen Widerstand der des Kndchelelementes zu tiberwinden Richtlinien.

PF

DF

_ | Hat der Anwender das Gefiihl, dass sich
| derFuR beim Gehen unruhig bewegt?

Nein Ja
\ 4 Y
Verstellen Sie das Verstellen Sie das
Plantarflexionventil Ja Findet der Plantarflexionventil im
entgegendem | Anwender den Uhrzeigersinn, um den
Uhrzeigersinn, um Absatz zu hart? Widerstand zu erhohen.
denWiderstand zu
reduzieren. -
Nein

<

\

Der Bewegungsablauf sollte sich gleichmaRig
anfiihlen. Hat der Anwender das Gefiihl, als
wiirde er iber einen Berg laufen miissen?

Ja

lNein

Verstellen Sie das
Dorsalflexionventilim

Ja

Hat der Anwender das Gefiihl,
wahrend des der Standphase

A

Uhrzeigersinn, um den nach vorne gedriickt zu
Widerstand zu erhdhen. werden?
| Nein
Richtlinien

\J

Widerstand zu reduzieren.

Verstellen Sie das
Dorsalflexionventil
entgegen dem
Uhrzeigersinn, um den

Nach Beendigung der dynamischen Einstellung, sollten Sie den Prothesenful3 auf unebenen
Flachen und Treppen testen. Stellen Sie sicher, dass der Anwender mit seinen normalen
Gegebenheiten im verschiedenen Geldnde bequem zurecht kommt.
Wenn der Anwender mit dem Komfort, der Benutzerfreundlichkeit oder dem
Bewegungsspielraum des FuBBgelenks unzufrieden ist, sollten Sie die entsprechenden
Einstellungen anpassen.
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8 Tipps fur die Anpassung

Die korrekte Einstellung (A-P Position), der Bewegungsspielraum (Verhéltnis von Plantar-
und Dorsalflexion) und die Einstellung der hydraulischen Werte sind ausschlaggebend, um
ein bequemes Abrollen und korrekte Neigungsanpassung zu erhalten (siehe Abschnitt 7.3

Biomimetische Einstellung).

Der Anwender sollte das Vakuum bemerken, nachdem er ungefahr 15 bis 20 Schritte, je nach

anfanglichem Sitz der Prothese, gelaufen ist.

Die Federn des EchelonVAC Ful3es werden zusammen mit Fersen- und Vorfu3federn derselben
Kategorie geliefert. Wenn Sie nach Ausfiihrung der nachfolgenden Anleitungen weiterhin
Probleme mit der Funktion haben, setzen Sie sich bitte mit dem Blatchford Verkaufsteam in lhrer

Region in Verbindung.
Folgende Erscheinungen:
« Falsche Feder-Auswahl
- Falsche A-P Ausrichtung

- Falsches Verhaltnis von Plantar- und Dorsalflexion

... haben einen negativen Einfluss auf Funktionsweise und Stabilitdt des Ful3es.

+ Schwierigkeiten sanft und
gleichmassig in die mittlere

- Der Anwender hat das Geftihl,
aufwarts gehen zu mussen,
und der VorfuB fiihlt sich
unverhéltnismafig lang an

Standphase zu kommen 3.

Symptome Abhilfe
1. « Ein zu starkes Einsinken beim 1. Erhohung des Widerstands der Plantarflexion
Fersenauftritt 2. Uberpriifung der A-P Ausrichtung; bitte achten

Sie darauf, dass der Ful nicht zu weit nach vorne
positioniert ist

Uberpriifung des Verhéltnisses der Bewegung von
Plantar- und Dorsalflexion; bitte achten Sie darauf,
dass der Plantarflexion Bewegungsspielraum nicht
zu grof3 ist

Prufen Sie, ob die Feder-Kategorie nicht zu weich ist,
wenn ja bitte hohere Kategorie benutzen

schnell
« Schwierigkeiten, die Energie des

kontrollieren (verminderte Knie-
Stabilitat)

- Anwender hat das Gefiihl, dass die

kurz sind

Ubergang vom Fersenauftritt in 5.
die mittlere Standphase erfolgtzu | 6.

FuBes beim Fersenauftritt zu 7.

Ferse zu hart und der Vorful3 zu 8.

Reduzieren Sie den Widerstands der Plantarflexion
Uberpriifen Sie den A-P Ausrichtung; bitte achten
Sie darauf, dass der FuB nicht zu weit nach hinten
positioniert ist

Prufen Sie das Verhaltnis der Bewegung von
Plantar- und Dorsalflexion; bitte achten Sie darauf,
dass es ausreichend Bewegungsspielraum in die
Plantarflexion gibt

Prufen Sie, ob die Federkategorie nicht zu hart fir
das Gewicht und den Aktivitatsgrad des Patienten ist,
wenn ja bitte niedrigere Kategorie benutzen

938367SPK1/2-0922
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Symptom Abhilfe

3. | Fersenauftritt und Schrittablauf fihlen 1. Erhohen Sie den Dorsalflexionwiderstand
sich O.K. an, aber: 2. Uberpriifen Sie den A-P Ausrichtung; bitte achten
. VorfuB fahlt sich zu weich an Sie darauf, dass der Fuf3 nicht zu weit nach hinten

positioniert ist

3. Prifen Sie das Verhéltnis der Bewegung von Plantar-
und Dorsalflexion; bitte achten Sie darauf, dass der
Dorsalflexion Bewegungsspielraum nicht zu groB3 ist

4. Prifen Sie, ob die Federkategorie nicht zu weich fir

+ Mangelnde Energieriickgabe das Gewicht und den Aktivititsgrad des Patienten ist,

wenn ja bitte héhere Kategorie benutzen

« VorfuB fuhlt sich zu kurz an

. Der Anwender hat das Gefiihl,
abwarts zu mussen, eventuell mit
verminderter Kniestabilitat

4, « VorfuB fuhlt sich zu hart an 5. Reduzieren Sie den Dorsalflexionwiderstand

« VorfuB fiihlt sich zu lang an 6. Uberpriifen Sie den A-P Ausrichtung; bitte achten
Sie darauf, dass der FuB nicht zu weit nach vorne
positioniert ist

7. Prifen Sie das Verhaltnis der Bewegung von
Plantar- und Dorsalflexion; bitte achten Sie darauf,
dass es ausreichend Bewegungsspielraum in der
Dorsalflexion gibt

8. Priifen Sie, ob die Federkategorie nicht zu hart fiir
das Gewicht und den Aktivitatsgrad des Patienten ist,
wenn ja bitte niedrigere Kategorie benutzen

- Der Anwender hat das Gefihl
aufwarts gehen zu mussen.

Vakuumsystem
Symptome Ursache/Ldsung
1. | Vakuum kann nicht erzeugt Vakuumschlauch/-schlduche aufgeplatzt oder abgetrennt.
werden. Priifen und falls notig reparieren/ersetzen.
Riickschlagventil priifen und reinigen/ersetzen.
Filter verstopft, Filter ersetzen.
Eingeschrankte Kndchelbewegung die kein ausreichendes Vakuum
erzeugt aufgrund von:
1. Die Einstellungen fiir PF/DF sind zu hoch.
2. Nicht geeignetes Schuhwerk.
2. | Vakuum kann nicht Vakuumschlauch/-schlauche aufgeplatzt oder abgetrennt.
aufrechterhalten werden. Priifen und falls notig reparieren/ersetzen.

Riickschlagventil priifen und reinigen/ersetzen.

Undichtigkeiten an den Ventilen/Schlauchanschliissen der Prothese.
Ventil/Schlauchanschluss abdichten.

Prothesenschaft ist poros.
Prothesenschaft versiegeln.

Prufen Sie, ob die Vakuumabdichtung (Kniekappe) zwischen Stumpf
und Prothesenschaft intakt ist.
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9 Montageanleitung

A\
A

9.1

verwenden.

Achten Sie darauf, Ihre Finger nicht einzuklemmen.
Zu jeder Zeit geeignete Schutzausriistung, einschlie8lich Absaugvorrichtungen,

Demontage der FuSkosmetik

Schieben Sie einen Schuhanzieher hinter die
Fersenfeder.

Bewegen Sie den Schuhanzieher wie in der
Abbildung gezeigt, um die FuBkosmetik zu
entfernen.

9.2 Austausch der Federn

VorfuBfeder

Carrier
Assembly

Entfernen der Vorfu3federschrauben und
wechseln Sie die Vorfulfeder aus. Fiir das
Zusammensetzen verwenden Sie Loctite 243
(926012) und sichern die Schrauben mit 35 Nm.

Setzen Sie dies mit der ausgewechselten
Fersenfeder zusammen, Verwenden Sie Loctite
243 (926012) und sichern die Schrauben mit
15 Nm drehen.

Kennzeichnen Sie

die entsprechenden
Linien mit einem
schwarzen
Markierstift, so

dass die richtige
Gelenkfederkategorie
erkennbar ist.
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Wenn eine Schaumstoffkosmetik
angepasst werden soll, rauen Sie die
Oberflache der FuBkosmetik auf, um eine
optimal Klebeflache zu erhalten.

& e

928017

Fetten Sie die Vorful3- und Fersenfedern nach
Bedarf ein (die FuBkosmetik ist vorgefettet).

Ziehen Sie die Gleitsocke Gber das FuBinnenteil

wie in der Abbildung dargestellt.

Positionierung
der VorfuB3feder
in der
FuBkosmetik

Schieben Sie das FuBinnenteil in die

Benutzen Sie einen geeigneten Hebel, um die
Vorfulfeder innerhalb der FuBkosmetik in die
richtige Position zu bringen.

FuBkosmetik.

7
Vergewissern Sie sich, dass der Absatz an der

richtigen Stelle sitzt.

Position fur die
Fersenfeder

Fligen Sie die Kosmetikanschlusskappe, wie in
der Abbildung gezeigt, ein. Achten Sie darauf,
dass die Gleitsocke beim Zusammenfiigen der
Pyramide und der Pyramidaufnahme nicht

eingeklemmt wird.

Wenn eine weiterfihrende Kosmetik erforderlich ist, wenden Sie sich bitte an das Blatchford Verkaufsteam.

938367SPK1/2-0922
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9.3 Montage des Vakuumsystems

1 Driicken Sie den Inline-Filter auf das kurze Stlick des Vakuumschlauchs und schlieBen Sie
dieses an dem Automatisches LuftausstoB3-ventil.

2 Bringen Sie den Vakuumschlauch an den Filter an und wickeln Sie den Schlauch um den
Rohradapter. SchlieBen Sie das andere Ende des Schlauchs an das Riickschlagventil an
und achten Sie darauf, dass die Pfeile fiir die Stromungsrichtung zum Knochel zeigen.
Um ein maximales Vakuum zu erhalten, positionieren Sie das Riickschlagventil nahe am
Schlauchanschluss auf dem EchelonVAC. Schlief3en Sie ein kurzes Stiick des Vakuumschlauchs
vom Riickschlagventil Schlauchanschluss auf den Kndchel an, um das Vakuumsystem zu
vervollstandigen.

Automatisches
LuftausstoB3-
ventil

Filter N\

e Rickschlagventil

Y]

938367SPK1/2-0922
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10 Technische Daten

Betriebstemperatur:

Gewicht der Komponenten:

(bei Fussgréfse 26N)
Mobilitatsklassen:

Maximales Korpergewicht:

Proximale Verbindung:

Bereich der Knochel-Bewegung:

Aufbauhohe:

Absatzhohe:

Maximales Vakuum:

-15°Cbis 50 °C

930 g

2,3,4
125 kg

Pyramide (Blatchford)

6° Plantar - bis 3° Dorsalflexion

[GréBen 22-24cm]
[GréBen 25-26¢cm]
[GréBen 27-30cm]

120 mm
125 mm
130 mm

10 mm

17in Hg

Aufbauhohe

GroBBen |A GrofBBen |B

22-24 120mm 22-26 65mm
25-26 125mm 27-28 70mm
27-30 130mm 29-30 75mm
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11 Bestellinformationen

Bestellcode

lEVAC| 25 | L | N | 3 | s | Erhaltiich von GroBe 22 bis GroBe 30:

GroRe Seite  Weite* Federset Gespreizte EVAC22L1S bis EVAC30R8S

(L/R) (N/W)  Kategorie GroBzehe EVAC22L1SD bis EVAC30R8SD

*Nur fir die FuBgroBen 25-28 erhéltlich. Fiir alle anderen
FuBBgroBen, das Feld ,Weite” weglassen.

z.B. EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD

(fiir dunkel hinzufiigen ‘D’)

Federsets
FuBgroBen
Kategorie | Klein (S) Mittel (M) Grof3 (L) Extra grof3 (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Set 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Set 3 539803S 539812S 539821S 5398305
Set 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Set 5 5398055 539814S 539823S 539832S
Set 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Set7 539807S 539816S 539825S 539834S
Set 8 539808S 539817S 5398265 539835S
FuBkosm.etlk (tur dunkel'D’ Bezeichnung Art-Nr.
hinzufiigen)
GroRe/ Schmale Grofle Gleitsocke (FuBBgréRen 22-26) 531011
Seite Gleitsocke (FuBgroBen 27-30) 532811
221 539038S -
22R 5390395 - Montagewerkzeug 940236
23L 539040S - 4.0 A/F Innensechskants
23R 539041S -
24L 5390425 - Vacuumsystem:
24R 539043S - Schaftverbindungs-Set 409663
25L 539044SN 539044SW Wartungsset fiir Riickschlagventil 409863
25R 539045SN 539045SW
26L 539046SN 539046SW
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 539048SW
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 5390525
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S

938367SPK1/2-0922
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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 erfillt 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 erhéltlich: www.blatchford.co.uk

M D Medizinprodukt /]IN) Einzelner Patient - mehrfach anwendbar
k

Kompatibilitat

Die Kombination mit Blatchford-Produkten ist zugelassen, basierend auf Priifungen
gemal relevanten Standards und der Medizinproduktverordnung - u. a. strukturelle Tests,
Passgenauigkeit und Gberwachte Leistung beim Einsatz.

Fir die Kombination mit Produkten mit der CE-Kennzeichnung muss eine ortliche
Risikoeinschdtzung vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Garantie

Wenn nicht anders angegeben, betragt die Garantiezeit fiir den EchelonVAC Ful3 36 Monate, der
FuBBkosmetik 12 Monate und der Gleitsocke 3 Monate.

Von der Garantie ausgeschlossen sind:

VerschleiBteile inkl. Vakuumschlauche, Filter und Ventile, sofern es sich nicht um einen
Herstellungsfehler handelt.

Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die
nicht ausdriicklich genehmigt wurden, Ausnahmeregelungen und Gewahrleistungen unwirksam
werden lassen. Die aktuelle und vollstdndige Garantieerklarung finden Sie auf der Website von
Blatchford.

Die Meldung ernsthafter Vorfille

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 Behdrde mitgeteilt
werden.

Okologische Aspekte
Soweit mdglich sollten die Komponenten gemaR der ortlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Markenzeichen
Echelon und Blatchford sind eingetragene Marken von Blatchford Products Limited.

Registrierte Adresse des Herstellers

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Descrizione e impieghi previsti

Le presenti istruzioni sono destinate ai tecnici ortopedici.
Il termine dispositivo e utilizzato in questo documento per fare riferimento a EchelonVAC.

Applicazione

Il piede EchelonVAC é destinato esclusivamente all'utilizzo nell'ambito di una protesi per arto inferiore.
Destinato a un unico paziente.

Il presente dispositivo si auto-allinea entro un certo limite su vari terreni e in caso di sostituzione
della calzatura. Consente di migliorare l'oscillazione e la simmetria posturale, allentando le pressioni
anomale sull'interfaccia dell'invasatura. Piede a moderata restituzione di energia che consente un
movimento multiassiale e flessibile della caviglia. Le lamine indipendenti di tallone e avampiede
consentono un certo grado di deflessione assiale. La lamina separata consente un buon adattamento
al terreno. Oltre alla caviglia idraulica viscoelastica ad allineamento automatico, crea un elevato livello
di vuoto nell'intervallo 12-17 in Hg.

Livello di attivita

Il presente dispositivo € raccomandato per quei pazienti in grado di raggiungere il livello di attivita 3
che possono beneficiare della migliore stabilita e avere maggiore sicurezza sulle superfici irregolari.

Esistono naturalmente eccezioni e nella nostra raccomandazione intendiamo tenere conto delle
singole circostanze particolari. Inoltre, saranno molti i pazienti amputati a livello di attivita 2 e 4* che
potranno beneficiare della migliore stabilita offerta da EchelonVAC, ma tale decisione dovra essere ben
ponderata e valutata su elementi accurati.

Livello di attivita 1

Ha la capacita o la potenzialita di usare una protesi per il passaggio o la deambulazione su superfici
piane a cadenza fissa. Situazione tipica del paziente che deambula in modo limitato o illimitato.

Livello di attivita 2

Ha la capacita o la potenzialita di deambulare riuscendo a superare barriere architettoniche di basso
livello quali marciapiedi, scale o superfici irregolari. Situazione tipica del paziente che deambula fuori
dalla propria abitazione in modo limitato.

Livello di attivita 3

Ha la capacita o il potenziale per deambulare con cadenza variabile.

Situazione tipica del paziente che deambula fuori dalla propria abitazione, che € in grado di superare
la maggior parte delle barriere architettoniche e che pud svolgere attivita professionali, terapeutiche o
fisiche che richiedono I'uso di protesi al di la della semplice deambulazione.

Livello di attivita 4

Il paziente riesce o ha una potenziale capacita di deambulazione protesica che supera le abilita di
deambulazione di base, dimostrando impatto, stress o livelli energetici elevati. Situazione tipica delle
richieste protesiche del bambino, dell’adulto attivo o dell’atleta.

*(peso massimo del paziente 100 kg, utilizzando sempre una categoria superiore rispetto a quella
indicata nella tabella per la scelta del set di lamine).
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Benefici clinici
- Maggior altezza dal suolo che riduce il rischio di inciampo e caduta
« Equilibrio migliore grazie all‘allineamento automatico
+ Miglior adattabilita al terreno su superfici inclinate
+ Pelle e tessuti residuali del moncone pil sani
+ Riduzione della variazione di volume del moncone
+ Carico ridotto sul moncone
+  Miglior simmetria dell'andatura cinetica
- Miglior gestione della ferita
« Riduzione dell’effetto pistone
» Maggiore velocita di camminata
Controindicazioni

Il presente dispositivo potrebbe non essere adatto ai pazienti con livello di attivita 1 o in caso di gare
sportive, poiché tali pazienti saranno maggiormente tutelati da protesi specificamente progettate e
ottimizzate in base alle specifiche necessita.

Puo non essere adatto per i soggetti con scarso equilibrio, in particolare per quanto riguarda I'utilizzo
bilaterale. Nel caso in cui l'utente sia affetto da una malattia circolatoria rilevante, rivolgersi a un
medico se esiste un possibile rischio di reazioni avverse.

NON e consigliato l'uso in:
- Soggetti con deficit cognitivi
« Utentiin dialisi
- Utenti con neuromi che impediscono il carico di pesi
« Casi di ampia variazione dell’altezza del tacco senza che sia riallineata la protes senza riallineamento

EchelonVAC deve essere montato esclusivamente da tecnici ortopedici adeguatamente qualificati e deve
essere utilizzato con le adeguate invasature a contatto totale ben aderenti. Nei tessuti che possono essere
aspirati dal vuoto non devono essere presenti irregolarita o spazi vuoti.

- Se si utilizzano invasature a pareti multiple, controllare che non vi siano spazi vuoti all'interno
della loro struttura

- Verificare che non vi sia una svasatura eccessiva a livello dell'orlo o delle rifiniture dell'invasatura

Accertarsi che il paziente abbia compreso tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in particolare
I'attenzione sulla sezione relativa alla manutenzione.
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Selezione del set di lamine

Livello di attivita 3

Peso del
44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125 kg paziente
1 2 3 4 5 6 7 8 Set di lamine
Nota:

In caso di dubbi nella selezione, optare sempre per la lamina di grado maggiore
La tabella di selezione della lamina é riferita a pazienti transtibiali
Per pazienti transfemorali, suggeriamo di scegliere un set di lamine di un grado inferiore. Fare riferimento ai

consigli contenuti nella Sezione 8 Indicazioni di montaggio per assicurare una funzionalita ed una gamma di
movimenti adeguati

2 Informazioni di sicurezza

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

A Utilizzare solo veicoli appositamente
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.

A Per ridurre al minimo il rischio di

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

A 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 é 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.

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.

A Il paziente non deve regolare o

modificare I'impostazione del
dispositivo.

Prestare sempre attenzione al rischio di
intrappolamento delle dita.
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3 Struttura

Componenti Principali
+ Gruppo corpo idraulico, compresa la piramide (alluminio/acciaio inossidabile/titanio)

+ Gruppo supporto (alluminio/acciaio inossidabile)

+ Lamine tallone e avampiede (E-carbon)

- Viti di fissaggio delle lamine (titanio/acciaio inossidabile)
« Calza di scorrimento (UHM PE)

- Rivestimento del piede (PU)

+ Vuoto Parti (PU, nylon, alluminio)

Gruppo supporto,
corpo idraulico e
per vuoto

Valvola di regolazione
della flessione plantare

Valvola di
regolazione della
dorsiflessione

Lamina anteriori
(dell'avampiede)

Rondella della
lamina anteriore
Vite della lamina

anteriore
(Loctite 243)

Lamina del £@
tallone
..% =N % ) Calza di
é m I\/|t| gjellg | @ / rivestimento
min
* amina de E -4

tallone 15 Nm
(Loctite 243)

- Rivestimento
/ del piede

Parti del sistema di vuoto

1a Valvola di espulsione
automatica
1b Alloggiamento

filettato @
2 Valvola di ritenzione f
3 Filtroin linea
4 Tubo per vuoto
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4 Funzione

Il piede EchelonVAC si compone di un gruppo corpo idraulico contenente valvole idrauliche
regolabili. E possibile regolare le valvole singolarmente per aumentare o ridurre la resistenza
idraulica della flessione plantare e dorsale.

Nel corpo idraulico e inoltre alloggiato un gruppo camera pistone pneumatico che, per mezzo
delle valvole unidirezionali e di un filtro, crea un vuoto che puo essere trasferito all'invasatura
della protesi mediante un tubo. Per ottenere il massimo effetto vuoto la valvola in linea deve
essere posizionata vicino alla caviglia. Il numero di passaggi necessari per creare un livello

di vuoto elevato varia a seconda dello spazio e dell'aria liberi all'interno del sistema. L'uso di
invasature multiple puo richiedere un numero di passaggi superiore per ottenere un livello di
vuoto elevato.

Nota: se vengono utilizzati valori molto elevati di resistenza idraulica che limitano il movimento
della caviglia, la capacita di generare il vuoto pud essere compromessa.

Il gruppo corpo idraulico € collegato al gruppo supporto mediante due perni girevoli. Le
lamine di tallone e avampiede sono fissate al gruppo supporto mediante viti in titanio e acciaio
inossidabile. Il piede € avvolto da una calza in UHM PE, circondata dal rivestimento del piede in
poliuretano.

5 Manutenzione

La manutenzione deve essere svolta da personale competente.

Si raccomanda di eseguire le seguenti operazioni di manutenzione annualmente:
- Rimuovere il rivestimento del piede e la calza di scorrimento, ricercare eventuali danni o
usura e sostituire se necessario.

- Controllare il livello di tenuta di tutte le viti, pulire e rimontare se necessario.

- Eseguire un controllo visivo della lamina del tallone e dell'avampiede, ricercando i segni
di delaminazione o di usura e sostituire se necessario. Trascorso un periodo di utilizzo
potrebbero presentarsi danni superficiali, che non influiscono sul funzionamento o sulla
resistenza del piede.

Raccomandare al paziente di rivolgersi al proprio tecnico ortopedico in caso di variazione delle
condizioni.

Qualsiasi 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

Informare il tecnico ortopedico anche in caso di:
- Cambiamenti riguardanti il peso e/o il livello di attivita.
+ Scolorimento del moncone.
« -Impossibilita di ottenere il vuoto

Informare il paziente di controllare visivamente il piede, e di riportare al proprio tecnico
ortopedico eventuali segni di usura che potrebbero inficiarne il funzionamento. (ad esempio, una
notevole usura o un‘eccessiva decolorazione dovuta ad una prolungata esposizione ai raggi UV).
Pulizia

Pulire le superfici esterne con un panno umido e detergente neutro; non utilizzare detergenti
aggressivi.
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5.1 Guida alla manutenzione del sistema di vuoto

1 Ispezione visiva

Effettuare un'ispezione visiva delle parti del sistema prestando particolare attenzione ai
collegamenti che devono essere a tenuta ermetica per garantire l'integrita del vuoto. Ispezionare
i tubi e controllare che siano ben collegati e non attorcigliati o spaccati. Controllare anche il
sistema dell'invasatura per verificare l'integrita delle chiusure sottovuoto.

2 Valvola di ritenzione

La valvola di ritenzione serve a mantenere il
vuoto creato all'interno dell'invasatura. Deve
essere collegata in modo che la freccia sia
rivolta verso la caviglia EchelonVAC.

tubo
prossimale

Valvola

di espulsione
automatica
tubo

distale Filtroin linea

Valvola di ritenzione \

A
Connettore —»(,
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5.2 Elenco di controllo del sistema di vuoto

Controllare la valvola di espulsione Dopo che l'utente ha effettuato alcuni passi la valvola
automatica non deve produrre alcun rumore. Controllare che la
nell'invasatura guarnizione sia integra, e pulirla o sostituirla se necessario.
Y
Controllare i tubi e i collegamenti Assicurarsi che i tubi siano ben collegati e non

attorcigliati o spaccati e, se necessario, sostituirli.

Y Effettuare completamente la
flessione plantare e quella dorsale
Utilizzando un vacuometro, del piede per diverse volte.
controllare che si sia creato il vuoto a | Seil sistema di vuoto funziona
livello della caviglia o siringa ma non & stato ottenuto il vuoto

a livello dell'invasatura, potrebbe

essere necessario sostituire il filtro
\ in linea o la valvola di ritenzione.
e T N - -
Controllare la valvola di ritenzione Vedere Pulizia della valvola di
ritenzione.

-
A\
Contattare il proprio tecnico
ortopedico o un rappresentante
L Blatchford

1 Pulizia della valvola di ritenzione, ingresso

Scollegare la valvola di ritenzione e collegare una siringa al x
tubo prossimale, verificando che la freccia di direzione del %]

flusso sia rivolta verso la parte opposta rispetto alla siringa. Se =

la valvola funziona correttamente lo stantuffo della siringa deve

potersi muovere solo verso l'interno. Se la valvola & bloccata, / —
pulirla creando un getto d'aria con la siringa (non utilizzare aria

compressa). Se la valvola risulta ancora bloccata, pulirla con acqua

distillata utilizzando la siringa. Se la valvola non funziona ancora, &

necessario sostituirla (409663 o0 409863).

2 Pulizia della valvola di ritenzione, foro di scarico

Controllare che la valvola di scarico funzioni correttamente %]
collegando una siringa al tubo distale e un bullone a quello

prossimale. Pulire la valvola mediante un getto d'aria (non
utilizzare aria compressa). Se la valvola di scarico funziona

correttamente ed ¢ in grado di trattenere il vuoto, non deve essere / —
possibile estrarre lo stantuffo della siringa.

_>x

=
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6 Limiti di utilizzo
Deve essere utilizzato solo da tecnici ortopedici adeguatamente qualificati.
Deve essere utilizzato esclusivamente con invasature a contatto totale ben aderenti che non

presentino irregolarita o spazi vuoti, realizzate a tenuta ermetica e con una ginocchiera di
sospensione in grado di creare una chiusura ermetica a livello prossimale.

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

Evitare l'esposizione di EchelonVAC a elementi corrosivi, quali acqua, acidi e altri liquidi. Evitare
inoltre ambienti abrasivi come ad esempio quelli contenenti sabbia, poiché favoriscono l'usura
prematura.

R [2x 2ax

Adatto all'utilizzo in ambiente esterno

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

7.1 Allineamento statico Mantenere la linea di carico entro i perni come
illustrato, utilizzando se necessario i dispositivi

di scorrimento e/o di inclinazione.
Allineare i dispositivi transfemorali in base
alle istruzioni di montaggio fornite con il
ginocchio.

Impostazione dellinclinazione

Trochantere . .
Allineare la protesi in modo da ottenere la

gamma di movimenti indicata.
Transfemorale

Linea di
carico

Transtibiale

Per il Montaggio del sistema

di vuoto vedere la Sezione 9.3
Montaggio del sistema di vuoto
Avvolgere il tubo per vuoto intorno
al pilone come daimmagine e
posizionare la valvola di ritenzione
vicino alla caviglia per un vuoto
ottimale.

Filtro in linea

Valvola di
ritenzione

Allineare con la calzatura indossata
e il piede completamente
plantareflesso.

1/3* 1 2/3* *Rapporto di approssimazione
-
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7.2 Allineamento Biomimetico

L'allineamento serve a ottenere un “punto di equilibrio”in posizione eretta e impostare 'ampiezza
del movimento controllato dall'idraulica. Lo scopo della regolazione dello smorzamento e

la messa a punto delle caratteristiche di rigidita e di movimento caviglia-piede per ottenere
un'andatura confortevole. A seguito dell'aumento della gamma di movimento consentito dalla
caviglia I'utente potrebbe avvertire il bisogno di un maggiore controllo volontario e, durante la
regolazione, sentire inizialmente la caviglia scombinata. Tale inconveniente si risolve non appena
venga raggiunta una regolazione soddisfacente.

Caduta all'indietro= * Cadutain avanti =
[iperestensione] [iperflessione]
Spostamento anteroposteriore Spostamento
del piede troppo in avanti anteroposteriore del piede

troppo indietro

. Q

i

% Accertarsi che I'utente sia rilassato e non poggi
al limite della flessione dorsale
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7.3 Regolazione Biomimetica

N.B: eseguire I'allineamento statico assicurandosi che l'utente si serva di sostegni quali le barre
parallele. Questo allineamento si svolge solo in posizione eretta.

del tallone.

Verificare I'allineamento statico
prendendo in considerazione l'altezza

alla caviglia).

Assicurarsi che le valvole PF e DF siano }
4+

impostate come mostrato in figura (il
paziente deve avvertire un certo movimento

Chiedere all’'utente di restare in posizione

Vo
DF

inclinare utilizzando le interfacce
prossimali e distali)

eretta con il peso uniformemente
distribuito sui due piedi.
No II'utente avverte una stabilita adeguata Si
con un controllo minimo dei muscoli?
A4
I'utente avverte la No I'utente é in grado di flettere
sensazione di cadere in dorsalmente la caviglia di
avanti? circa 3°?7
Si Si No
A\ A 4
Spostare leggermente il Regolare I'angolo
piede in avanti rispetto del piede
| allinvasatura (ossia sullinterfaccia della
inclinare utilizzando le piramide distale
interfacce prossimali e
distali)
A,
|'utente avverte la sensazione di Prllma (_j' prolceqlere CdOTI
cadere allindietro? qualsiasi regolazione della
flessione plantare/ dorsale,
lasciare all'utente almeno
10 minuti affinché prenda
¥ confidenza con la caviglia
Spostare leggermente il piede Passare alla
indietro rispetto all'invasatura (ossia

regolazione
dinamica

Utilizzare, se necessario, dispositivi di scorrimento e/o inclinazione per ottenere I'allineamento

statico e la posizione eretta.

Il dispositivo deve stimolare un certo grado di autoregolazione per ottenere un senso di

equilibrio dell’'utente in posizione eretta.

76
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7.4  Regolazione dinamica

Regolazione delle valvole idrauliche.

L'utente deve avvertire il movimento della caviglia con il corpo per l'intero ciclo
dell’andatura e non ci deve essere alcun sforzo da parte del paziente per superare la
resistenza idraulica della caviglia.

Durante la camminata, 'utente

registra uno “schiaffo” del piede?
No Si
A4 v
10 Regolare la valvola L'utente sente il Regolare la valvola
della flessione Sj tallone troppo della flessione plantare]
plantare per ridurre la rigido? per aumentare la
resistenza resistenza
(in senso antiorario) (in senso orario)
No
Il passa i<; deve essere Regolare la valvola
passagg Si della flessione

uniforme. L'utente avverte
la sensazione di camminare

» dorsale per ridurre la

in salita? resistenza
DF : (in senso antiorario)
No
20
Regolare la valvola Lutent .
della flessione dorsale X u en. € avvgr ? une?
per aumentare Si sensazione di spinta in

ii i io?
la resistenza avanti in fase di appoggio?

(in senso orario)

No

Linee guida
Dopo la regolazione dinamica, provare il sistema piede/caviglia su rampe e gradini. Accertarsi che
I'utente si trovi a proprio agio con il tipo di terreno che si presume dovra normalmente affrontare.

Se l'utente riferisce un qualsiasi problema relativo alla comodita, all’utilizzo o alla gamma dei movimenti
della caviglia, regolare di conseguenza.
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8 Indicazioni di montaggio

L'allineamento corretto (posizione Anterio Posteriore), I'ampiezza del movimento (distribuzione
dalla flessione plantare alla dorsale) e la regolazione delle impostazioni idrauliche sono
fondamentali per ottenere un movimento fluido ed un corretto adattamento alle diverse
inclinazioni del terreno (vedere Sezione 7.3 Regolazione Biomimetica).

L'utente deve sentire l'effetto del vuoto dopo aver percorso circa 15-20 passi, a seconda della
vestibilita iniziale dell'invasatura.

Le lamine del piede EchelonVAC sono fornite con le lamine del tallone e dell'avampiede della
stessa durezza. Se dopo aver seguito le seguenti istruzioni i problemi funzionali persistessero,
rivolgersi al servizio clienti locale.

Il verificarsi di una delle seguenti condizioni:
+ Scelta della lamina non corretta
«+ Allineamento spostamento A-P non corretto

- Distribuzione non corretta dell'ampiezza della flessione plantare e dorsale
... produrra effetti negativi su funzione e stabilita.

Sintomo Rimedio
1. - Nella fase di appoggio del 1. Aumentare la resistenza della flessione plantare
tallone, il piede “sprofonda” 2. Verificare I'allineamento dello spostamento
. Difficolta di ottenere una A-P; assicurarsi che il piede non sia posizionato
progressione fluida verso la troppo anteriormente
fase di appoggio completo del | 3. Controllare la distribuzione del movimento
piede della flessione plantare e dorsale; assicurarsi

che I'ampiezza della flessione plantare non
risulti eccessiva

4. Controllare che la categoria della lamina non sia
troppo morbida, in tal caso montare una lamina
di grado superiore

+ | pazienti hanno la sensazione
di camminare in salita o
avvertono l'avampiede
eccessivamente lungo

2. + Progressione troppo rapida 1. Ridurre la resistenza della flessione plantare
dall’appoggio del tallone alla 2. Verificare I'allineamento dello spostamento
posizione centrale A-P; assicurarsi che il piede non sia posizionato

- Difficolta nel controllo troppo posteriormente
dell'energia del piede 3. Controllare la distribuzione del movimento
all'appoggio del tallone della flessione plantare e dorsale; assicurarsi
(minore stabilita del che vi sia sufficiente ampiezza della flessione
ginocchio) plantare

4. Controllare che la categoria della lamina non
sia eccessivamente rigida per il peso e l'attivita
del paziente, in tal caso montare una lamina di
grado inferiore

« |l paziente avverte il tallone
eccessivamente rigido, o la
lamina anteriore troppo corta.
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Sintomo

Rimedio

- La sensazione di progressione
e contatto del tallone e

1.

La sensazione di progressione e contatto del
tallone é corretta, ma:

corretta, ma: 2. Aumentare la resistenza della dorsiflessione
. Il paziente sente l'avampiede | 3. Verificare I'allineamento dello spostamento
troppo morbido A-P; assicurarsi che il piede non sia posizionato
. . troppo posteriormente
« |l paziente sente I'avampiede bpo P o .
troppo corto 4. Controllare la distribuzione del movimento
| pazi | della flessione plantare e dorsale; assicurarsi
« Il paziente ac\j/yerte a che I'ampiezza della dorsiflessione non sia
§ergj§a2|one i cammlnall'et eccessiva
”ll |scesa., spess;) ab?IS':)‘CIc? ? 5. Controllare che la categoria della lamina non sia
ad una minore stabilita de . . .
; . eccessivamente morbida per il peso e l'attivita
ginocchio . . A .
del paziente, in tal caso montare una lamina di
- Mancanza di restituzione di grado Superiore
energia
+ l'avampiede e troppo rigido 1. Ridurre la resistenza della dorsiflessione
. Il paziente sente I'avampiede | 2- Verificare I'allineamento dello spostamento
troppo lungo A-P; assicurarsi che il piede non sia posizionato
. . . . troppo anteriormente
- Sensazione di camminare in o .
salita 3. Controllare la distribuzione del movimento
della flessione plantare e dorsale; assicurarsi
che I'ampiezza della dorsiflessione sia
sufficiente
4. Controllare che la categoria della lamina non

sia eccessivamente rigida per il peso e l'attivita
del paziente, in tal caso montare una lamina di
grado superiore
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Sistema di vuoto

Problema Causa/soluzione

1. | Impossibile creare un Tubo/i per vuoto spaccato/i o scollegato/i

vuoto Controllare ed eventualmente riparare/sostituire

Controllare e pulire/sostituire la valvola di ritegno

Filtro bloccato, sostituire filtro

Vuoto insufficiente a causa del movimento limitato della
caviglia, dovuto a:

1. Taratura eccessiva di PF/DF

2.Tipo di calzatura

2. | Impossibile mantenere un | Tubo/i per vuoto spaccato/i o scollegato/i

vuoto Controllare ed eventualmente riparare/sostituire

Controllare e pulire/sostituire la valvola di ritenzione

Perdite a livello della valvola/dei raccordi dell'invasatura
Richiudere valvola/raccordo

Invasatura porosa

Sigillare con vernice/rifare

Controllare che la chiusura sottovuoto a livello
dell'interfaccia di invasatura/moncone sia intatta
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9 Istruzioni di montaggio

A Prestare sempre attenzione agli eventuali rischi di intrappolamento delle dita.

A Utilizzare sempre dispositivi di protezione della salute e della sicurezza adeguati,

inclusi strumenti di estrazione.

9.1 Rimozione del rivestimento del pied

Inserire un calzante dietro la lamina del tallone.

Rimuovere il rivestimento facendo ruotare il
calzante come indicato.

9.2 Sostituzione della lamin

lamina del
tallone

Lamina
dell'avampiede

Rimuovere la vite della lamina anteriore e
sostituire le dita. Durante il rimontaggio,
utilizzare Loctite 243 (926012) e un serraggio di
35 Nm. Accertarsi che la lamina anteriore sia al
centro del supporto.

Rimontare la lamina del tallone sostitutiva.

Utilizzare Loctite 243 (926012) e un serraggio di
15 Nm.

Coprire con un
pennarello nero
indelebile le

linee presenti sul
supporto, in modo
da lasciare visibile
il numero del set di
lamine.
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In caso di fissaggio dell'estetizzazione in
espanso, limare la superficie superiore
del rivestimento del piede per creare una
superficie di incollaggio ideale.

i/

928017

Se necessario, lubrificare le dita e il tallone. (Il
rivestimento del piede é gia lubrificato).

Inserire la calza di scorrimento come mostrato
in figura.

Posizione della lamina
anteriore all'interno del
rivestimento del piede.

Far scivolare il telaio e la lamina posteriore
all'interno del rivestimento del piede.

Utilizzare una leva adeguata per aiutare la lamina
del tallone a posizionarsi nel rivestimento del
piede.

Fessura per
I'alloggiamento della
lamina del tallone

Accertandosi che la lamina del tallone sia
agganciata nella fessura.

Sistemare la piastra di fissaggio
dell’estetizzazione, come mostrato. Assicurarsi
che la calza di scorrimento non resti intrappolata
durante il montaggio del raccordo femmina
corrispondente.

In caso di finitura estetica, contattare il vostro rivenditore Blatchford.
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9.3 Montaggio del sistema di vuoto

1 Infilare il filtro in linea su una piccola porzione di tubo per vuoto e collegarlo al Valvola di
espulsione automatica situato sull'invasatura.

2 Collegare un pezzo di tubo per vuoto al filtro in linea e avvolgerlo intorno al pilone. Collegare
I'altra estremita del tubo alla valvola di ritenzione in modo che la freccia di flusso sia rivolta
verso la caviglia. Per ottenere un livello di vuoto massimo, posizionare la valvola di ritenzione
vicino all'ingresso su EchelonVAC. Collegare una piccola porzione di tubo per vuoto dalla
valvola di ritenzione all'ingresso situato sulla caviglia per completare il sistema di vuoto.

Valvola
di espulsione
automatica

Filtroin linea  \

4 Valvola di ritenzione

Y]
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10 Dati Tecnici

Temperatura di esercizio:

Peso del componente (Misura 26N)
(il peso varia in base alla misura)

Livello di attivita raccomandato:

Peso massimo del paziente:
Proximal Alignment attachment:

Ampiezza del movimento della caviglia:

Ingombro Verticale:

Altezza tallone:

Vuoto massimo:

-15°Cto 50°C

92309

2,3,4
125 kg
Male Pyramid (Blatchford)

flessione da 6° plantare
a 3°dorsale

[Misure 22-24] 120 mm
[Misure 25-26] 125 mm
[Misure 27-30] 130 mm

10 mm

17 in Hg

Lunghezza di montaggio

Misure |A

Misure |B

22-24 120mm

22-26 65mm

25-26 125mm

27-28 70mm

27-30 130mm

29-30 75mm

84
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11 Informazioni per l'ordine

Esempio di ordine

| EVAC | 25 | L | N 3 | S | Disponibile dalla misura 22
Misura  Lato Larghezza* Categoria  Dita alla misura size 30:
(L/R) (N/W) setdi  separate EVAC22L1S a EVAC30R8S
lamine EVAC22L1SD a EVAC30R8SD
*Solo per le taglie 25-28 Per le altre taglie, non considerare la larghezza (aggiungere “D” per un rivestimento
ad es. EVACZSLN?)S, EVAC22R4S, EVAC27RWA4SD del piede piti scuro)
Kit lamine
Misure del piede
Durezza | Piccolo (S) Medio (M) Grande (L) Molto Grande (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Set 2 539802S 539811S 539820S 5398295
Set 3 539803S 5398125 5398215 5398305
Set 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Set 5 5398055 5398145 5398235 5398325
Set 6 5398065 539815S 5398245 539833S
Set7 539807S 539816S 539825S 539834S
Set 8 539808S 539817S 5398265 5398355
Rwesﬂmento del plefje” Articolo Codice
(per aggiungere scuro “D")
Misura/ Y. e Calza di rivestmento (Misure 22-26) 531011
Lato Calza di rivestmento (Misure 27-30) 532811
22L 539038S -
22R 5390395 - Chiave del regolatore (DF/PF) 940236
23L 5390405 - 4,0 A/F Chiave a brugola
23R 539041S -
24L 5390425 - Componenti del sistema per vuoto:
24R 539043S - Kit di collegamento all'invasatura 409663
25L 539044SN 539044SW Kit di manutenzione 209863
25R 539045SN 539045SW per Valvola di ritenzione
26L 539046SN 539046SW
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 539048SW
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 5390525
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 5390555
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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 € 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

Compatibilita

L'uso combinato con prodotti a marchio Blatchford & consentito sulla base di test come disposto
dai relativi standard e MDR, tra cui test strutturali, di compatibilita delle dimensioni e delle
prestazioni monitorate sul campo.

L'uso combinato con prodotti diversi a marchio CE deve essere obbligatoriamente supportato da
una valutazione dei rischi documentata ed eseguita da un professionista.

Garanzia

L'EchelonVAC é garantito per - 36 mesi - rivestimento del piede 12 mesi - calza di rivestmento 3
mesi.

Questa garanzia non si applica a: componenti soggetti ad usura, come Il tubo di collegamento,
il filtro in linea e le valvole, a meno che la rottura non sia dovuta ad un difetto nel materiale o di
produzione

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.

Indicazioni ambientali

Ove possibile, i componenti devono essere riciclati in conformita con i regolamenti in materia di
smaltimento dei rifiuti locali.

Conservazione dell’etichetta di imballaggio

Consigliamo caldamente di conservare l'etichetta di imballaggio come prova del dispositivo
ricevuto.

Riconoscimento dei marchi
Echelon e Blatchford sono marchi commerciali di Blatchford Products Limited.
Indirizzo registrato dal produttore

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Descripcion y finalidad prevista

Estas instrucciones son para el uso del técnico protésico.

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

Aplicacion

El pie EchelonVAC estd disefiado para ser utilizado exclusivamente como parte de una prétesis de
miembro inferior.

Disefiado para ser utilizado por un Unico usuario.

Este dispositivo proporciona auto alineaciéon limitada de la prétesis sobre terreno variado y tras un
cambio de calzado. Esta disefiado para mejorar el balanceo postural y la simetria y, a la vez, aliviar las
presiones anémalas sobre la superficie de contacto del encaje. Un pie con un retorno de la energia
moderado con movimiento de tobillo multiaxial firme. Las ballestas de pie y talén independientes
proporcionan algo de desviacioén axial. El dedo pulgar separado proporciona una buena adaptacién
con el suelo. Ademas, el tobillo auto alineante hidraulico viscoelastico, genera un vacio en el rango de
12-17 in Hg.

Nivel de actividad

Este dispositivo estd recomendado para usuarios capaces de alcanzar un nivel de actividad 3y que
podrian beneficiarse de una mayor estabilidad y una mayor seguridad en superficies irregulares.
Naturalmente, hay algunas excepciones, y en nuestras recomendaciones pretendemos tener en cuenta
circunstancias especiales e individuales. Algunos amputados de los niveles de actividad 2 y 4* podrian
beneficiarse también de la mayor estabilidad que ofrece el EchelonVAC, aunque esta decision debera
tomarse de manera sensata y rigurosa.

Nivel de actividad 1

Tiene la capacidad o el potencial de utilizar una protesis para la transferencia o la ambulacién sobre
superficies regulares con cadencia de marcha fija. Esto es tipico de los usuarios ambulatorios con
capacidad limitada o ilimitada de caminar.

Nivel de actividad 2

Tiene la capacidad o el potencial de ambulacion con la capacidad de salvar barreras del entorno de
bajo nivel, como bordillos, escaleras o superficies irregulares. Esto es tipico de los usuarios ambulatorios
con capacidad limitada para caminar en su entorno exterior.

Nivel de actividad 3
Tiene la capacidad o el potencial de ambulacion con cadencia de marcha variable.

Tipico del usuario ambulatorio con capacidad para caminar por su entorno exterior y salvar la mayoria
de barreras del entorno, con un interés por realizar actividades vocacionales, terapéuticas o de ejercicio
que exijan utilizar la protesis para mas que la simple locomocién.

Nivel de actividad 4

Tiene una capacidad o potencial de ambulacion con prétesis que excede las habilidades de ambulacion
basica, con altos niveles de impacto, tension o energia. Tipico de las exigencias de una prétesis para
nifos, adultos activos o atletas.

*(peso maximo del usuario:100 kg; utilice siempre un indice de ballesta que esté una categoria por
encima de la recomendada en la tabla de seleccion del conjunto de ballestas).
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Ventajas clinicas
- Elaumento de la distancia respecto al suelo reduce el riesgo de tropiezos y caidas
«  Mejora del equilibrio gracias a la autoalineacion
+ Mejora de la adaptacién con el suelo al marchar por pendientes
- Tejidoy piel del muidn mas sanos
« Reduccion en las fluctuaciones del volumen del mufidn
+  Reduccion de la carga en el mufiién
+ Mejora en la simetria cinética de la marcha
+ Mejora en el tratamiento de las heridas
« Disminucién del efecto de émbolo
« Aumento de la velocidad de marcha
Contraindicaciones

Puede que este dispositivo no sea adecuado para individuos en el nivel de actividad 1 ni para
acontecimientos de competicion deportiva, ya que a estos tipos de usuarios les convendrd mds una
protesis especialmente disefiada y optimizada para sus necesidades.

Puede que no sea adecuado para personas con un equilibrio deficiente, sobre todo para el uso
bilateral. Si el usuario sufre de cualquier problema circulatorio, debera consultar a un médico si hay
posibilidad de riesgo o de reacciones adversas.

NO se recomienda su uso para:
+ Usuarios con funcién cognitiva deficiente
+ Usuarios en dialisis
« Usuarios con neuromas que eviten la carga de peso
« Uso en casos en los que sea necesario un rango amplio de altura de talén sin realineacion

La colocacion del EchelonVAC solo la deberan realizar técnicos con la formacién adecuada, y este
dispositivo solo deberd utilizarse con encajes de contacto total que ajusten bien. No deberd haber
relieves ni huecos hacia los que el vacio pueda atraer el tejido.

« Sise utilizaran doble encaje no deberd haber huecos en su construccion.
+ No debera haber un abocinamiento excesivo hasta el borde del encaje o las lineas de corte

Asegurese de que el usuario entienda todas las instrucciones de uso y haga especial hincapié en la
seccion sobre mantenimiento.
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Seleccidn del Conjunto de Ballestas

Nivel de actividad 3

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125 kg Peso del usuario

1 2 3 4 5 6 7 8 Conjunto de
ballesta de pie

Nota:

Si duda sobre la eleccién entre dos categorias, elija el grado de dureza mas alto.

Las recomendaciones de nivel de dureza reflejadas son para usuarios transtibiales.

Para usuarios de transfemorales, se sugiere la selecciéon de un nivel de dureza inferior, consulte la Seccién 8 Aviso
de fijacién para asegurar un funcionamiento satisfactorio

2 Informacion de sequridad

A El simbolo de precaucion resalta la informacion de seguridad que debe
observarse de forma estricta.

A Informe a su proveedor inmediatamente & Asegurese de que el usuario de este
acerca de cualquier cambio en el dispositivo conduzca tnicamente
rendimiento o el funcionamiento de la vehiculos adaptados como corresponda.
protesis; por ejemplo, si el movimiento Asimismo, las normativas de circulacion
esta restringido, si le falta suavidad o si correspondientes deben respetarse
existen ruidos inusuales. siempre que se conduzca un vehiculo
A Utilice siempre una barandilla cuando motorizado.
baje escaleras y sujétese a ella en todo & Para reducir al minimo el riesgo de
momento siempre que sea posible. resbalones y tropiezos, lleve en todo
& El dispositivo no es adecuado para momento calzado adecuado que se ajuste
deportes extremos, ni tampoco para de manera segura a la cubierta cosmética
correr o realizar ciclismo de competicion, del pie.
practicar deportes sobre hielo o nieve o A Después de un uso continuado o una
caminar sobre terrenos muy empinados o operacion de carga, la carcasa del tobillo
escalonados. Asi pues, si se realiza alguna puede ponerse caliente al tacto.

de estas actividades, el usuario sera el
Unico responsable de las consecuencias A
que se produzcan. Pasear en bicicleta si se A Recuerde que el usuario no puede

A Evite la exposicion a calor o frio extremo.

considera aceptable. modificar ni manipular en ningtin caso el

El montaje, el mantenimiento y la ajuste del dispositivo.

reparacion del dispositivo solamente A Sea consciente en todo momento del
podran llevarlos a cabo técnicos riesgo de que los dedos queden atrapados.

ortopédicos adecuadamente cualificados.
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3 Montaje
Componentes Principales
+ Conjunto del cuerpo hidraulico, incluye la piramide (Aluminio/ Acero Inoxidable/ Titanio)
+ Conjunto de portadores (Aluminio / Acero Inoxidable)
+ Ballestas del pie y tal6n (E-Carbono)
- Tornillos de fijaciéon de las ballestas (Acero Inoxidable / Titanio)
« Calcetiin para la cosmética (UHM PE)
« Cosmética del pie (PU)

« Piezas de vacio (PU, nylon, aluminio)

Conjunto de
vacio, cuerpo
hidraulicoy
portador

Ajuste de para la
valvula flexion

Valvula de ajuste
plantar

de la flexion
dorsal

Ballesta
dela
Arandela para la puntera

ballesta del pie

Tornillo para la
ballesta del pie
(Loctite 243)

Ballesta para

el talén )
‘ Calcetin

35Nm Tornillos de
Ia ballesta
(Loctlte 243) 15 Nm
é

Cosmética

Piezas del sistema de vacio

1a Valvula de auto

expulsion @ @ Conector de vacio
1b Alojamiento roscado u’@.
2 Valvula de control
3 Filtro en linea

4 Tubo de vacio
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4 Funcion

El EchelonVAC comprende un conjunto de un cuerpo hidrdulico que contiene vélvulas
hidrdulicas ajustables. Las valvulas pueden ajustarse independientemente para aumentar o
reducir la resistencia hidrdulica de la flexion plantar o dorsal. El conjunto del cuerpo hidraulico
esta conectado al nucleo por dos pivotes. Las ballestas de pie y talén estdn unidas al conjunto de
portadoras por medio de unos tornillos de titanio y acero inoxidable. El pie estad envuelto en un
calcetin UHM PE que esta a su vez envuelto en una cubierta cosmética de PU.

5 Mantenimiento

El mantenimiento debe ser llevado a cabo por personal cualificado.
Se recomienda que se lleve a cabo un anualmente:

« Quitar la cosmética y, el calcetin, para comprobar si hay dafos o desgaste que sugieran su
reemplazo.

« Comprobar que todos los tornillos estan bien ajustados, limpios y ajustarlos bien si
necesario.

» Comprobar visualmente las ballestas del talén y del pie para ver si hay sefales de
deslaminacién o desgaste y cambiarlas si es necesario. Puede que haya algin dafno después
de un cierto periodo de uso, esto no afecta a la funcion o la fuerza del pie.

Debe advertirse al usuario de la protesis de:

Cualquier cambio en el funcionamiento de este dispositivo debe reportarse al Técnico
Ortopédico.

Cambios en el funcionamiento pueden incluir:

« Aumento en la rigidez del tobillo

+ Reduccién en el apoyo del tobillo (movimiento libre)

«+ Cualquier ruido inusual
También se deberd comunicar al técnico:

« cualquier cambio en el peso corporal y/o nivel de actividad.

« decoloracién del muién.

- Falta de vacio
El usuario debera ser advertido de que se recomienda una comprobacién visual del pie,los signos
de desgaste que puedan afectar a la funcién del pie deben ser reportados a su técnico protésico
(por ejemplo, desgaste significativo o decoloracién excesiva debida a la exposicién por un largo
periodo a los rayos UVA).
Limpieza
Utilice un trapo humedo y jabdn suave para limpiar las superficies exteriores, no utilice
limpiadores agresivos.
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5.1 Guia de mantenimiento del sistema de vacio

1 Inspeccion visual

Realice una inspeccion visual de las piezas del sistema prestando especial atencion a las
conexiones, que deben ser herméticas para garantizar la integridad del vacio. Inspeccione los
tubos para asegurarse de que tienen una conexion firme y no estan torcidos o partidos. También
deberd inspeccionar la disposicién del encaje para comprobar la integridad de las juntas de
vacio.

2 Valvula de control

La valvula de control retiene el vacio creado
en el encaje. Al conectarla la flecha debera
sefalar hacia el tobillo EchelonVAC.

Tubo
proximal

Valvula
de auto expulsiéon

Tubo
distal

Filtro en linea

Valvula de control \

A
Conector —»(,
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5.2 Lista de comprobacién del sistema de vacio

Compruebe la vélvula de auto
expulsion
en el encaje

La valvula debe estar silenciosa después de que el usuario
de algunos pasos. Compruebe que la junta no sufre,
limpiela o cdmbiela si fuese necesario.

Inspeccione los tubos y conexiones

Asegurese de que los tubos tienen una conexion

firme y no estan torcidos o partidos, cambielos si fuese
necesario.

Efectte una flexion plantary dorsal
completas del pie varias veces.

Si el vacio funciona y no hay vacio
»—| en el encaje, es posible que sea
necesario cambiar el filtro en linea
\ o la vélvula de control.

Compruebe que se esta creando
un vacio en el tobillo utilizando un
vacuémetro o jeringuilla

Compruebe la vélvula de control Consulte la secciéon Limpieza de

la valvula de control

Pdngase en contacto con su técnico
o representante de Blatchford

1 Limpieza de la valvula de control, entrada de vacio

Desconecte la valvula de control y conecte una jeringuilla al

tubo proximal con la flecha de direccion de flujo sefialando

en la direccion opuesta a la jeringuilla. Si la valvula funciona =
correctamente la jeringuilla solo deberd empujarse hacia dentro.

Si la valvula esta bloqueada utilice la jeringuilla para limpiar la

valvula con un chorro de aire (no utilice aire comprimido). Si sigue
bloqueada limpiela con agua destilada utilizando una jeringuilla.

Si la valvula sigue sin funcionar cdmbiela (409663 o0 409863).

2 Limpieza de la valvula de control, puerto de escape

Compruebe que la valvula de escape funciona correctamente %]
conectando un jeringuilla en el tubo distal y cierre la pinza del

tubo proximal. Limpielo completamente con un chorro de aire
(no utilice aire comprimido). Si la valvula de escape funciona
correctamente y retiene el vacio no debe ser posible extraer el
émbolo de la jeringuilla.

v —
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6 Limitaciones en el uso

Solamente técnicos con la formacion adecuada deberan utilizarlo.

Solo deberd utilizarse con encajes de contacto total que ajusten bien sin relieves ni huecos, que
se hayan construido con encajes herméticos y un manguito de suspension para crear una junta
hermética proximal.

Vida util

Se deberia llevar a cabo una evaluacién de riesgo local basada en la actividad y el uso.
Levantar cargas

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

Entorno

Evite exponer el EchelonVAC a elementos corrosivos
como agua, acidos y otros liquidos. Evite también los
ambientes abrasivos, como los que contengan arena,
por ejemplo, puesto que podrian provocar un desgaste
prematuro.

v [2x 2ux

Adecuado para uso en exteriores

Para uso exclusivo entre -15°C y 50°C.
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7 Alineacion de banco

7.1 A“ﬂ@&ldéﬂ estatica Mantenga la linea de carga entre los pivotes
tal y como se muestra, usando los dispositivos

de ajuste y/o inclinacién necesarios.
Alinee los dispositivos transfemorales
de acuerdo a las instrucciones de ajuste
suministradas con la rodilla.

Ajuste de inclinacion

Trocanter Alinee la protesis para alcanzar el rango de
movimiento mostrado.
Transfemoral
Linea
de Carga
Transtibial

Consulte en la Seccién 9.3 Montaje
del sistema de vacio el montaje del
sistema de vacio

Envuelva el tubos de vacio alrededor
del pilon como se muestra y coloque
la valvula de control cerca del tobillo
para obtener el mejor rendimiento
del vacio.

Filtro en linea

Valvula de
control

Alinee con el zapato puesto y el pie
en flexién plantar completa.

1/3* 1 2/3% *Proporcién aproximada
-
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7.2 Alineacion Biomimético

El objetivo del alineamiento es conseguir un “punto de equilibrio” mientras se est4 de pie y se
configura el rango de movimiento del amortiguador hidraulico. El objetivo del amortiguador
hidraulico es el de afinar las caracteristicas de rigidez del tobillo-pie hasta que se consiga un
movimiento confortable. Debido al incremento del rango de movimiento proporcionado por el
tobillo, el usuario puede experimentar la necesidad de un control més voluntario y al principio
encontrar la rodilla algo desconcertante durante la configuracion. Esta sensacién deberia
desaparecer rapidamente tras completar la configuracién.

Cayendo hacia atrés V Cayendo hacia delante

[hiper-extensién] [hiper-flexion]
Desplazamiento del AP del pie Desplazamiento del AP del
demasiado hacia delante pie demasiado hacia atras

0

% Asegurese de que el usuario esté relajado y no esté
apoyado sobre el limite de flexion dorsal.
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7.3 Ajuste Biomimeético

NB: Lleve a cabo el alineamiento estatico mientras se asegura de que el usuario tiene algun
medio de soporte como unas barras paralelas. Esto es Unicamente para el alineamiento de pie.

Compruebe el alineamiento del banco
teniendo en cuenta la altura del talon

| g
Asegurese que las vélvulas PF y DF se fijan - +
+ -
oF
AN

seglin se muestra (El usuario debe sentiralgin
movimiento en el tobillo)

Pidale al usuario que se ponga en pie con el
peso distribuido de forma equitativa entre

ambos pies
No | .coqi - : Si
¢Se siente el usuario suficientemente estable
usando un minimo de control muscular?
h 4
¢{Ha reportado el usuario No ¢{Puede el usuario flexionar
sentirse como si se cayese dorsa.lmente larodilla
hacia delante? aproximadamente 3°?
Si Si No
A A
Desplace el pie hacia delante Ajuste el dngulo del
de forma relativa a la media ) .
pieenlainterfazdela |

—(por ejemplo inclinelo usando
los interfaces distales y
proximales)

piramide distal

A
¢{Ha reportado el usuario una
sensacion de caerse hacia atras?

Recomiende al usuario que
se acostumbre a la altura del
tacon, durante 10 minutos
aproximadamente, antes de
Si ajustar las valvulas de flexion

k.
Desplace el pie hacia detras de forma
relativa a la media (por ejemplo Proceda al Aj uste

inclinelo usando los interfaces distales y Dinamico
proximales)

plantary dorsal

Use el engranaje para el alineamiento estatico y de pie.
El dispositivo debera permitir cierto grado de auto-ajuste para conseguir un sentido de
equilibrio para el usuario cuando esté de pie.
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7.4  Ajuste dindmico

Ajuste de las valvulas hidraulicas. El usuario deberia experimentar el movimiento de la rodilla con
el cuerpo a través del ciclo del paso. El usuario no deberia realizar ninguin esfuerzo para vencer la
resistencia hidrdulica del tobillo.

Al caminar, ;Siente el usuario golpes en

g el pie? )
No Si
. s A 3
1 AJu?ste favalvulade ;Siente el usuario Ajustela véhuiia de
flexién plantar para si|¢ T flexién plantar para
que el talon esta

reducira resistencia incrementar la resistencia

; ; muy duro?
(sent|dc.) contrano.a las y (sentidlo de las agujas
agujas del reloj) No del reloj)
Ajuste la vélvula de
La transferencia debe ser suave. ;Se Si flexion dorsal para

A

reducir la resistencia
caminando cuesta arriba? (sentido contrario a las

D F agujas del reloj)

siente el usuario como si estuviese

No
2 Ajuste la valvula de flexion
dorsal para incrementar la ¢Se siente el usuario como si
resistencia Si_lsele empujase hacia delante al
(sentido de las agujas del caminar?
reloj)
No

Lineas Directivas

Siguiendo con el ajuste dindmico, pruebe el pie/tobillo en rampas y escaleras. Asegurese que el
usuario estd cdmodo con el tipo de terreno con el que habitualmente se puede encontrar.

Si el usuario informa sobre problemas de confort, uso o rango de movimiento del tobillo, ajustelo

correctamente para solucionarlo.
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8 Aviso de fijacion

El alineamiento correcto (posicidon A-P), rango de movimiento (distribucion de flexion plantar a
dorsal) y ajuste de las configuraciones hidrdulicas son criticas para alcanzar una suave rotaciéon y
una correcta adaptacion a la pendiente (ver Seccién 7.3 Ajuste Biomimético).

El usuario debe sentir el efecto del vacio después de dar unos 15-20 pasos dependiendo del
encaje inicial.

Las ballestas para el pie EchelonVAC se suministraran ensambladas al nicleo y ambas serédn
de la misma categoria. Si después de seguir las instrucciones de abajo aun tiene problemas
con el funcionamiento, por favor, contacte con el equipo de ventas en su area para solicitar
asesoramiento.

Cualquiera de las siguientes situaciones tendrd un efecto negativo en la funcién y estabilidad:
« Seleccion incorrecta de la ballestas

- Alineamiento incorrecto del deslizamiento lateral A-P

« Distribucion incorrecta del rango de la flexion dorsal y plantar

Sintoma

Remedio

1. |-

Hundirse a nivel del talén

1.

Aumentar la resistencia de la flexion plantar

El usuario siente que el talon estd
muy duro, que el pierna delantera
es demasiado corta

- Dificultad para conseguir una 2. Comprobar el alineamiento del deslizamiento lateral
progresion suave a una postura A-P; asegurar que el pie no esté posicionado demasiado
media hacia delante

. El usuario siente como si estuviera 3. Comprobar la distribucion del movimiento de flexion
subiendo una colina o la pierna plantar y dorsal; asegurar que el rango de flexion
delantera se siente excesivamente plantar no es excesivo
larga 4. Comprobar que la categoria de la ballestas no son

demasiado suaves; si lo es, fijar un porcentaje de
ballesta mas alto
2. « Progresion desde el nivel del 1. Reducir la resistencia de la flexion plantar
talén a una posicién media es 2. Comprobar el alineamiento del desplazamiento lateral
demasiado rapida A-P; asegurarse de que el pie no esta posicionado

- Dificultad en controlar la energia demasiado hacia atrés
desde el pie hasta el nivel del 3. Comprobar la distribucion del movimiento de la
talon (estabilidad de la rodilla flexion plantar y dorsal; asegurarse de que hay el rango
reducida) adecuado de flexion plantar

4. Comprobar que la categoria de las ballestas no sean

demasiado suaves para el peso y la actividad del
paciente; si lo es, fijar una ballesta de porcentaje mas
alto.

938367SPK1/2-0922
100



Sintoma

Remedio

pero:

demasiado suave

demasiado corta

- Elusuario siente que esta
caminando colina abajo,

de rodilla reducida

3. | Contactoy progresién del talon OK 1. Aumentar la resistencia de la flexion dorsal

« Pierna delantera se siente

« Pierna delantera se siente

posiblemente con una estabilidad demasiado suaves para el peso y la actividad del

- Falta de retorno de energia

2. Comprobar el alineamiento del desplazamiento
lateral A-P; asegurarse de que el pie no estd
demasiado posicionado hacia atras

3. Comprobar la distribucion del movimiento de flexion
plantar y dorsal; asegurarse de que no hay un rango
de flexion dorsal excesivo

4. Comprobar que la categoria de las ballestas no sean

paciente; si lo es, fijar una ballesta de porcentaje mas
alto

demasiado rigida
demasiado larga

cuesta arriba

4, | - Piernadelantera se siente
- Pierna delantera se siente

« Parece que se estd caminando

1. Reducir la resistencia de la flexién dorsal

2. Comprobar el alineamiento del desplazamiento
lateral A-P; asegurarse de que el pie no estd
demasiado posicionado hacia delante

3. Comprobar la distribucion del movimiento de flexion
plantar y dorsal; asegurarse de que hay suficiente
rango de flexién dorsal

4. Comprobar que la categoria de las ballestas son sea
muy rigida para el peso y la actividad del paciente; si
es asi, fijar un porcentaje mas alto de ballesta

Sistema de vacio

Sintoma

Causa/Solucion

1. | No se puede generar un
vacio

El/los tubo(s) de vacio estd/n partido/s o desconectado/s
Inspecciénelo/s y reparelos/cambielos si fuera necesario

Compruebe y limpie/cambie la valvula de control

Filtro bloqueado, cambie el filtro

Movimiento de tobillo limitado que crea un vacio
insuficiente debido a:

1. Ajuste de PF/DF excesivo

2. Calzado

2. | No se puede conservar el
vacio

El/los tubo(s) de vacio estd/n partido/s o desconectado/s
Inspeccidnelo/s y reparelos/cambielos si fuera necesario

Compruebe y limpie/cambie la vélvula de control

Fuga en la vélvula/lenglietas del encaje
Vuelva a sellar la valvula/racor

Encaje poroso
Selle con barniz/rehaga

Compruebe la integridad del sellado del vacio en la interfaz
encaje/munion
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9 Instrucciones de Montaje

Sea consciente en todo momento del peligro de que los dedos queden atrapados.

A
9.1

instalaciones de extraccion.

Retirada de la cosmética

Utilice un equipo de salud y seguridad adecuado en todo momento, incluidas las

Rote el calzador tal y como se muestra para
retirar la cosmética.

ballesta del
talén

Ballesta de
antepie

ensamblaje del
portador

Retire el tornillo, de la ballesta del antepié y
reemplace la puntera. Una vez re-ensamblado,
use Loctite 243 (926012) y torque hasta los
35Nm.

Re-ensamble con el resorte de talon de
reemplazo. Use Loctite 243 (926012) y torque
hasta los 35 Nm.

Cubra las lineas
apropiadas con

un marcador
permanente negro
para mostrar el
numero del conjunto
de ballestas.
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Si se va a aplicar una cosmética de
espuma, encrespe la superficie exterior
de la carcasa del pie para proporcionar
una superficie de adherencia ideal.

i/

928017

Lubrique el talén y la puntera si fuese necesario.
(La cosmética del pie esté pre-lubricada).

Coloque el calcetin como muestra la imagen.

Ubicacién de
la ballesta del
antepie en la
cosmética del pie

Deslice la ballesta/talén dentro de la cubierta
del pie.

Use una palanca adecuada para situar la ballesta
del talén dentro de la cosmética del pie.

Ranura de
emplazamiento para
la ballesta de talon

Asegurese de que la ballesta del talon esta
enganchada en la ranura.

Ensamble la placa de ajuste de la cosmética tal
y como se muestra. Asegurese de que la media
deslizante no queda atrapada en dicha placa.

Si se requiere una placa de ajuste cosmética por favor contacte con un miembro del equipo de ventas de

Blatchford.
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9.3 Montaje del sistema de vacio

1 Empuije el filtro en linea en un trozo pequeio del tuba de vacio y conéctelo al Vélvula de auto
expulsion.

2 Una un tramo del tubo de vacio al filtro en linea y envuélvalo alrededor del pilén. Conecte el
otro extremo del tubo a la valvula de control asegurandose de que la flecha de flujo sefiala en
la direccién del tobillo. Para un vacio maximo, coloque la vélvula de control cerca de la entrada
en el EchelonVAC. Conecte un tramo corto del tubo de vacio de la valvula de control a la
entrada del tobillo para completar el sistema de vacio.

Vélvula
de auto
expulsién

Filtroen linea

4 Valvula de control

Y]

~
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10 Datos Técnicos

Temperatura de operacion: -15°Cto 50°C
Peso del componente (Talla 26N) 93049
(el peso varia con el tamaio)

Nivel de Actividad recomendada: 2,3,4
Peso maximo del usuario: 125 kg
Conexién proximal: Piramide macho (Blatchford)
Rango del movimiento del tobillo: flexion 6° plantar a 3° dorsal
Altura de construccién: [Tallas 22-24cm] 120 mm

[Tallas 25-26cm] 125 mm
[Tallas 27-30cm] 130 mm

Altura del talén: 10 mm
Vacio maximo: 17 in Hg
Longitud de Ajuste

Tallas [A Tallas |B

22-24 120mm 22-26 65mm
25-26 125mm 27-28 70mm
27-30 130mm 29-30 75mm
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11 Informacion de Pedido
Ejemplo de pedido

| EVAC | 25 | L | N | 3 | S | Disponible desde la talla 22 a la 30:
Talla Lado Anchura* Conjunto  Dedo EVAC22L1S a EVAC30R8S
(L/R) (N/W)  deBallesta sandalia EVAC22L1SD a EVAC30R8SD

*Tallas 25-28. Para las demas tallas omita este campo

(ategoria

Aiada “D” si desea una carcasa de tono oscuro.

por ejemplo: EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD

Kits de ballestas

Tallas del pie
Tipo Pequeia (S) Media (M) Grande (L) Extra Grande (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30

Set 1 539801S 539810S 5398195 539828S

Set 2 539802S 539811S 539820S 5398295

Set 3 539803S 539812S 5398215 5398305

Set 4 539804S 539813S 539822S 539831S

Set5 539805S 539814S 539823S 539832S

Set 6 5398065 539815S 5398245 539833S

Set7 539807S 539816S 539825S 539834S

Set 8 5398085 5398175 5398265 5398355

Cosmética (para anadir oscuro‘D’) Articulo Ref n°

Talla/Lado | Estrecho Amplio

22L 539038S - Calcetin (Tallas 22-26) 531011
22R 5390395 - Calcetin (Tallas 27-30) 532811
23L 539040S -

23R 539041S - Llave de ajuste DF/PF 940236
24L 5390425 - Llave Allen A/F 4.0

24R 539043S -

25L 539044SN 539044SW Referencias del sistema de Vacio

25R 539045SN 539045SW Kit de conexién del encaje 409663
26L 539046SN 5390465W Kit de servicio para 409863
26R 539047SN 539047SW la Vélvula de control

27L 539048SN 5390485W

27R 539049SN 539049SW

28L 539050SN 539050SW

28R 539051SN 539051SW

29L - 539052S

29R - 539053S

30L - 5390545

30R - 539055S
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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 VIII de dicho reglamento.
El certificado de declaracion 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

Compatibilidad

La combinacion con productos de la marca Blatchford se ha aprobado baséndose en el analisis
de conformidad con las normas relevantes y la directiva sobre productos sanitarios, como el
ensayo estructural, la compatibilidad dimensional y el rendimiento de campo controlado.

La combinacion con productos con marcado CE debe realizarse teniendo en cuenta una
evaluacion de riesgos local documentada que corra a cargo de un técnico ortopédico.
Garantia

El EchelonVAC tiene una garantia de 36 meses—Cosmética 12 meses—Calcetin 3 meses.
La garantia no es aplicable en:

Piezas de consumo, incluyendo los tubos de vacio, filtro y valvulas a menos que se produzca un
fallo debido a un defecto en materiales o mano de obra

El usuario deberia saber que todo cambio o modificacién 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 relacion con el uso de este
producto, comuniquelo al fabricante y a las autoridades nacionales que corresponda.

Aspectos medio ambientales

Cuando sea posible, se deberia reciclar los componentes de acuerdo con la normativa de
manipulacién de deshechos local.

Conservacion del prospecto
Le recomendamos que guarde el prospecto para tener un registro del producto suministrado.

Reconocimiento de marcas comerciales
Echelon y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.
Direccion registrada del fabricante

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Beschrijving en beoogd gebruik

Deze instructies zijn bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

De term hulpmiddel wordt in dit document gebruikt om te verwijzen naar de EchelonVAC.
Toepassing

Het hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van een prothese van een
onderste ledemaat.

Bedoeld voor gebruik bij één persoon.

Het hulpmiddel zorgt voor een beperkte zelfuitlijning van de prothese op uiteenlopende
terreinen en de daarop volgende wisselingen in schoeisel. Het is bedoeld om de houding en
symmetrie tijdens het lopen te verbeteren, terwijl een abnormale druk bij de verbinding met de
koker wordt verminderd. Een voet met matige energieopbrengst en een multi-axiale beweging
van de enkel. De onafhankelijke hiel- en teenveren bieden enige axiale deflectie. De gesplitste
teen zorgt voor een goede bodemvastheid.

Naast de visco-elastische, zelfuitlijnende hydraulische enkel zorgt het voor een vacuiim van 12
tot 17 in Hg (304,8 tot 431,8 mm kwik of 40,6 tot 57,6 kPa).

Activiteitenniveau

Dit hulpmiddel wordt aanbevolen voor gebruikers die de potentie hebben om activiteitenniveau
3 te bereiken, die baat kunnen hebben bij verbeterde stabiliteit en meer vertrouwen op
ongelijkmatige opperviakken.

Natuurlijk zijn er uitzonderingen en in onze aanbeveling willen wij rekening houden met unieke,
individuele omstandigheden. Er kunnen ook een aantal gebruikers van activiteitenniveau 2 en
4* zijn die baat kunnen hebben bij de grotere stabiliteit die het hulpmiddel biedt, maar deze
beslissing moet goed en grondig worden gemotiveerd.

Activiteitenniveau 1

Heeft het vermogen of de potentie om een prothese te gebruiken voor transfers of lopen over een
vlakke ondergrond met een vaste cadans. Typisch voor mensen die korte en langere afstanden kunnen
overbruggen.

Activiteitenniveau 2

Heeft het vermogen of de potentie om te lopen over een ondergrond met lage obstakels, zoals
stoepranden, trappen of ongelijke ondergrond. Typisch voor mensen die in de omgeving korte
afstanden kunnen overbruggen.

Activiteitenniveau 3

Heeft het vermogen of de potentie om te lopen met variabele cadans.

Typisch voor mensen die in de omgeving langere afstanden kunnen overbruggen inclusief de
meeste obstakels die in de omgeving aanwezig zijn en die te maken hebben met beroepsmatige,
therapeutische of inspanningsactiviteiten waarbij er meer eisen aan het gebruik van de prothese
worden gesteld dan bij gewoon lopen.

Activiteitenniveau 4

Heeft het vermogen of de potentie om meer activiteiten met een prothese te ondernemen dan alleen
lopen; dit betreft activiteiten met een hoog impact-, spannings- of energieniveau. Typisch voor eisen
die kinderen, actieve volwassenen of atleten aan een prothese stellen.

*(Maximaal gewicht gebruiker 100 kg en gebruik altijd een veerclassificatie die één categorie
hoger ligt dan in de keuzetabel Verensets staat aangegeven.)
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Klinische voordelen
+ Verbeterde bodemvrijheid vermindert het risico op struikelen en vallen
« Verbeterd evenwicht via zelfuitlijning
+ Verbeterde bodemvastheid voor het nemen van hellingen
- Gezonder weefsel en gezondere huid restledemaat
- Vermindering van fluctuaties in de omvang van de restledemaat
» Verminderde belasting van de restledemaat
+ Verbeterde kinetische loopsymmetrie
+ Verbeterd wondbeheer
+ Minder pingelen
+ Verhoogde loopsnelheid

Contra-indicaties
Dit hulpmiddel is mogelijk niet geschikt voor personen van activiteitenniveau 1 of voor
competitieve sportevenementen, aangezien deze typen gebruikers beter gediend zijn met een
speciaal voor hun behoeften geoptimaliseerde prothese.
Het is mogelijk ongeschikt voor personen met evenwichtsproblemen, vooral voor bilateraal
gebruik. Indien de gebruiker een relevante aandoening van de bloedcirculatie heeft, dient u
medisch advies in te winnen als het risico op een negatieve reactie bestaat.
Het wordt NIET aanbevolen voor gebruik door:

- Dragers met een beperkte cognitieve functie

+ Gebruikers die dialyseren

« Gebruikers met een neurinoom waardoor belasting met gewicht onmogelijk is

+  Gebruik waarbij een groot bereik van hielhoogte nodig is, zonder heruitlijning
Het hulpmiddel mag alleen worden gemonteerd door een daarvoor opgeleide behandelaar en
mag alleen worden gebruikt met een geschikte, goede passende koker die overal contact maakt.
Er mogen geen openingen of holten zijn waarin weefsel vacuim kan worden gezogen.

« Indien een koker met meerdere wanden wordt gebruikt, mogen er geen gaatjes in de
constructie zitten

« Er mogen geen uitstekende randen of snijranden aan de bovenrand van de koker aanwezig
zijn
Controleer of de gebruiker de gebruiksaanwijzing heeft begrepen en besteed hierbij extra
aandacht aan het hoofdstuk over onderhoud.
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Keuze verenset

Activiteitenniveau 3
Gewicht

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125 kg gebruiker

1 2 3 4 5 6 7 8 Verenset voet

Opmerking:

Kies bij twijfel tussen twee categorieén de verenset met de hoogste veerconstante.

De weergegeven aanbevelingen voor verensets voor de voet zijn voor transtibiale gebruikers.

Voor transfemorale gebruikers raden we aan om voor een verenset te kiezen van één categorie lager. Zie
hoofdstuk 8 Advies voor aanmeten, om voor een bevredigende functie en bewegingsbereik te zorgen.

2 Veiligheidsinformatie

A Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie die
zorgvuldig moet worden opgevolgd.

& Elke verandering in de prestaties
of functie van de ledemaat, zoals
beperking in beweging, niet soepel
bewegen of ongebruikelijke geluiden,
moet onmiddellijk worden gemeld aan
de serviceprovider.

A Gebruik bij het aflopen van een trap
altijd de leuning en indien mogelijk ook
bij andere activiteiten.

Het hulpmiddel is niet geschikt

Om het risico van uitglijden en
struikelen tot een minimum te
beperken, moet te allen tijde geschikt
schoeisel worden gebruikt dat goed om
het voetomhulsel past.

& Na langdurig gebruik kan de
enkelbehuizing heet aanvoelen.

A Blootstelling aan extreme hitte en/of
kou vermijden.

voor extreme sporten, hardlopen of
wielrennen, sporten op het ijs of in de
sneeuw, extreme hellingen of trappen.
Als dergelijke activiteiten worden
ondernomen, gebeurt dit volledig op
eigen risico van de gebruiker. Recreatief
fietsen is wel mogelijk.

Montage, onderhoud en reparatie
van het hulpmiddel mogen alleen
worden uitgevoerd door een hiervoor
gekwalificeerde behandelaar.

A Zorg ervoor dat tijdens het besturen

van motorvoertuigen alleen gebruik
wordt gemaakt van geschikte
aangepaste voertuigen. ledereen
dient zich bij het besturen van
motorvoertuigen aan de geldende
verkeersregels te houden.

De gebruiker mag de afstelling van het
hulpmiddel niet eigenhandig instellen
of wijzigen.

Houd te allen tijde rekening met het feit
dat vingers bekneld kunnen komen te
zitten.
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3 Constructie

Belangrijkste onderdelen
+ Eenheid met hydraulisch lichaam inclusief piramide (aluminium/RVS/titanium)
» Dragereenheid (aluminium, RVS) RVS)
- Hiel- en teenveren (e-koolstof)
« Veerbevestigingsschroeven (titanium/RVS)
- Glijsok (UHM PE)
+ Voetomhulsel (PU)
+ Vacuiimonderdelen (PU, nylon en aluminium)

Stelschroef

- g Drager, hydraulisch
plantairflexieventiel

lichaam en
vaculimeenheid

» Stelschroef
dorsiflexieventiel
(tegenover
stelschroef

Teenveer plantairflexie)

Borgring
teenveer

Schroef
teenveer
(Loctite 243)

29, (&

Hielveer
5 35Nm

Schroeven
~ hielveer
, (Loctite 243) 15Nm

Glijsok

- Voetombhulsel

Onderdelen vacuiimsysteem

1a Automatisch

uitstootventiel @ @ Vacuiimaansluiting
1b Behuizing met u’@.

schroefdraad

2 Terugslagventiel
3 In-line-filter
4 Vacuimslang
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4 Functie

Het hulpmiddel bestaat uit een hydraulisch lichaam met afstelbare hydraulische ventielen.

De ventielen kunnen onafhankelijk van elkaar worden afgesteld voor het verhogen of
verminderen van de hydraulische weerstand van plantair- en dorsiflexie.

Het hydraulische lichaam bevat ook een pneumatische kamer en zuiger die, via
eenrichtingsventielen en een filter, een vaculim creéert dat via een slang naar een prothesekoker
kan worden doorgegeven. Voor een maximaal vaculimeffect moet het terugslagventiel dicht bij
de enkel zijn geplaatst. Het aantal stappen dat nodig is om een verhoogd vacuiim te creéren,
verschilt en is afhankelijk van de vrije ruimte of lucht in het systeem. Voor het gebruik van
meerdere kokers kan een hoger aantal stappen nodig zijn om een verhoogd vacuiim te bereiken.
NB: indien er gebruik wordt gemaakt van een hoge hydraulische weerstand die de beweging van
de enkel beperkt, kan het vermogen een vaculim te creéren beperkt zijn.

De eenheid met het hydraulische lichaam is via twee draaipennen aangesloten op een
dragereenheid. De hiel- en teenveren zijn met behulp van titanium en roestvrijstalen schroeven
op de dragereenheid bevestigd. De voet wordt in een UHM PE-sok gewikkeld, die vervolgens
weer door een voetomhulsel van PU wordt omgeven.

5 Onderhoud

Onderhoud moet worden uitgevoerd door competent personeel.
Aanbevolen wordt om jaarlijks het volgende onderhoud uit te voeren:

+ Verwijder het voetomhulsel en de glijsok, controleer op beschadiging of slijtage en vervang
indien nodig.

« Controleren of alle schroeven stevig vast zitten en deze indien nodig reinigen en opnieuw
vastzetten.

« Controleer de hiel- en teenveren visueel op tekenen van delaminatie of slijtage en vervang
ze indien nodig. Na een tijd van gebruik kan het oppervlak enigszins beschadigd zijn; dit
heeft geen invloed op de functie of sterkte van de voet.

De drager dient het volgende te worden geadviseerd:
Elke verandering in de werking van dit hulpmiddel moet aan de behandelaar worden gemeld.
Veranderingen in de prestaties kunnen zijn:

+ Verhoogde stijfheid in de enkel

+ Verminderde ondersteuning knie (vrije beweging)

« Elk ongewoon geluid

+ Onvoldoende vacuiim

De behandelaar moet ook op de hoogte worden gesteld van:

- Veranderingen in lichaamsgewicht en/of activiteitenniveau.

» Verkleuring van de restledemaat.

De gebruiker moet erop worden gewezen dat een regelmatige visuele controle van de voet
wordt aanbevolen; tekenen van slijtage die de werking kunnen beinvloeden, moeten aan de
serviceprovider worden gemeld (zoals aanzienlijke slijtage of buitensporige verkleuring door
langdurige blootstelling aan UV-straling).

Reiniging

Gebruik een vochtige doek en een mild reinigingsmiddel om de buitenoppervlakken te reinigen.
Gebruik geen agressieve reinigingsmiddelen.
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5.1  Onderhoudshandleiding vacuimsysteem

3. Visuele inspectie

Voer een visuele inspectie uit van de onderdelen van het systeem, waarbij u let op de
aansluitingen. Deze moeten luchtdicht zijn, zodat het vaculiim in stand blijft. Inspecteer de
slangen en zorg ervoor dat ze goed vastzitten en geen knikken of scheuren in zitten.

De kokeropstelling moet ook worden geinspecteerd om te zien of de vacuiimafdichtingen
intact zijn.

4.  Terugslagventiel

Het terugslagventiel houdt het vacuim

in de koker op peil. Dit ventiel moet zijn
aangesloten met de richting van de pijl naar
de enkel toe.

proximale
slang

Automatisch
uitstootventiel
distale

slang In-line-filter

Terugslagventiel \
>4
Connector —»(,
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5.2 Checklist vacuimsysteem

Controleer het automatisch
uitstootventiel in de koker

Het ventiel moet stil zijn nadat de gebruiker een paar
stappen heeft gezet. Controleer of de afdichting intact is.

Indien nodig reinigen of vervangen.

A

Zorg ervoor dat de slangen goed zijn aangesloten en er
geen knikken of scheuren in zitten.

Inspecteer de slangen en
aansluitingen

A\

Voer verschillende keren een
volledige plantair- en dorsiflexie van
de voet uit.

»—| Als het vaculim werkt en er is geen
vacuiim in de koker, kan het zijn dat
\ de lijnfilter of het terugslagventiel
moet worden vervangen.

e -

Controleer met een vacuiimmeter

of een spuit of er bij de enkel een
vaculim ontstaat

A\

Raadpleeg Het terugslagventiel
reinigen

Controleer het terugslagventiel

A\

Neem contact op met uw
behandelaar of vertegenwoordiger
van Blatchford

1. Hetterugslagventiel en de vacuiiminlaat reinigen

Maak het terugslagventiel los en sluit een spuit aan op

de proximale slang met de richting van de pijl in de
tegenovergestelde richting van de spuit. Als het ventiel op de
juiste manier werkt, zou de spuit alleen naar binnen moeten
worden gedrukt. Als het ventiel is geblokkeerd, kunt u de

spuit gebruiken om het ventiel met een 'luchtstoot’' door te
blazen (gebruik geen perslucht). Als het ventiel nog steeds is
geblokkeerd, kan het met behulp van de spuit en gedestilleerd
water worden gereinigd. Als het ventiel dan nog niet werkt, dient
het te worden vervangen (409663 of 409863).

s Sy - S
v +—

2. Hetterugslagventiel en de uitlaatpoort reinigen
Controleer of het uitlaatventiel goed werkt door een spuit op de %] —> x
distale slang aan te sluiten en een klem op de proximale slang te =

zetten. Gebruik een 'luchtstoot' om door te blazen (gebruik geen
perslucht). Als het uitlaatventiel op de juiste manier werkt en het
vacuim in stand houdt, zou het niet mogelijk moeten zijn om de
zuiger van de spuit weer naar buiten te trekken.
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6 Beperkingen bij het gebruik

Alleen voor gebruik door hiervoor opgeleide behandelaars.

Mag alleen worden gebruikt met dragende kokers die over de het hele oppervlak goed passen
zonder reliéf of holten, die zijn vervaardigd met een luchtdichte koker en een suspensie-sleeve
om proximaal een luchtdichte afdichting te krijgen.

Beoogde levensduur

Er moet ter plaatse een risicobeoordeling worden uitgevoerd op basis van de activiteiten en het
gebruik.

Zwaar tillen

Het gewicht van de gebruiker en de belasting worden bepaald door de aangegeven limieten.
Het tillen en dragen van zware lasten door de gebruiker moet zijn gebaseerd op een
risicobeoordeling ter plaatse.

Milieu

Vermijd blootstelling van het hulpmiddel aan corrosieve elementen zoals water, zuur of andere

vloeistoffen. Vermijd ook omgevingen met schurende materialen, zoals zand; dit kan leiden tot
vroegtijdige slijtage.

Geschikt voor gebruik buitenshuis

Uitsluitend voor gebruik tussen -15 °Cen 50 °C.
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7 Uitlijning op de bank

7.1 Statische u |t||Jn|ng Houd dg middellijn van de construc.tie t.ussen
de draaipunten zoals op de afbeelding is

aangegeven, door het verschuiven en/of
kantelen van hulpmiddelen waar nodig.

Lijn de transfemorale hulpmiddelen uit

volgens de die bij de knie geleverde
gebruiksaanwijzing.

Trochanter Schuine stand

Lijn de ledemaat uit om het weergegeven

Transfemoraal bewegingsbereik te realiseren.

Constructielijn

Transtibiaal

Raadpleeg Hoofdstuk 9.3 Montage
vaculimsysteem.

Draai de vacuiimslang om

de pyloon heen zoals op de
afbeelding is weergegeven, en
plaats het terugslagventiel dichtbij
de enkel voor een optimale
vacuiimwerking.

In-line-filter

Terugslag-
ventiel

Lijn uit met de schoen aan en met
volledige plantairflexie van de voet.

1/3% ! 2/3* *Geschatte verhouding
|
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7.2 Biomimetische uitlijning

Het doel van het uitlijnen is om een evenwichtspunt te verkrijgen bij het staan en het hydraulisch
gedempte bewegingsbereik in te stellen. Het doel van het afstellen van de demping is de
fijnafstelling van de mate van stijfheid van de enkel-voet totdat de gang van de gebruiker
comfortabel is. Vanwege het grote bewegingsbereik dat de enkel biedt, kan de gebruiker

de behoefte hebben meer zelf te kunnen bepalen en de enkel aanvankelijk bij het instellen
vervelend vinden. Dit zou snel over moeten gaan wanneer de enkel juist is ingesteld.

Achterover vallen = * Voorover vallen =
[hyperextensie] / [hyperflexie]
Verschuiving A-P te ver naar voren Verschuiving A-P te ver naar achteren

)

% Zorg ervoor dat de gebruiker ontspannen staat en niet op de dorsiflexielimiet leunt.
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7.3

Biomimetische afstelling

NB: Zorg er bij het uitvoeren van de statische uitlijning voor dat de gebruiker ergens op kan
leunen, zoals parallelle steunbalken. Dit geldt alleen voor het staand uitlijnen.

Controleer de uitlijning op de bank en
houd daarbij rekening met de hielhoogte

)

wordeni
(de gebrui

Zorg ervoor dat de PF-en DF-ventielen

ngesteld als op de afbeelding.
ker moet enige beweging in de
enkel voelen)

y

of haarg

Vraag de gebruiker te gaan staan met zijn

ewicht gelijkmatig over beide

voeten verdeeld

Nee

meteen

Voelt de gebruiker zich voldoende stabiel

Ja

minimum aan spiercontrole?

A4

Geeft de gebruiker aan
het gevoel te hebben
naar voren te vallen?

Nee

Kan de gebruiker een
dorsiflexie van de enkel
uitvoeren van ca. 3°?

Ja

Y

Schuif de voet iets vooruit
ten opzichte van de koker

van de proximale en
distale interfaces)

— (bijv. kantelen met behulp

k.

Geeft de gebruiker aan het

gevoel te hebben naar achteren

tevallen?

Ja

A,

Schuif de voet iets achteruit ten

opzichte van de koker (bijv. kantelen
met behulp van de proximale en

distale interfaces)

Gebruik verschuiving voor statische uitlijning en staan.
Het hulpmiddel hoort enige mate van zelfaanpassing te stimuleren om voor de gebruiker tijdens
het staan een evenwichtsgevoel te verkrijgen.

119

Ja Nee
A 4
Stel de hoek van de
voetin bij de distale] |
piramide-interface

Laat de gebruiker 10
minuten aan de enkel
wennen voordat u de DP- of
PF-ventielen afstelt

Ga verder naar
dynamische
afstelling
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7.4 Dynamische afstelling

Afstellen van de hydraulische ventielen

De gebruiker moet ervaren dat de enkel soepel met het lichaam meebeweegt tijdens de
loopcyclus, zonder dat er extra inspanning voor nodig is om de hydraulische weerstand van de
enkel te overwinnen.

Bij deze procedure moet de gebruiker met een normale snelheid lopen, in een rechte lijn op een
vlakke ondergrond.

Ervaart de gebruiker tijdens het
lopen dat de voet klapt?
Nee Ja
PF
1 e Stel het ! Sjc:el het
plantairflexieventiel | ;5 Vindtde plantairflexieventiel
af op een lagere gebruiker de af op een hogere
weerstand (tegen de hiel te hard? weerstand (met de
- . wijzers van de klok
wijzers van de klok in) Nee mee)
— T |
4 Stel het
De overgang zou soepel moeten Ja dorsiflexieventiel af op
zijn. Heeft de gebruiker het gevoel » een lagere weerstand
dat hij of zij heuvelop loopt? (tegen de wijzers van
DF N de klokin)
ee
2e Stel het dorsiflexieventiel Heeft de gebruiker het
af op een hogere Ja | gevoel dat hij of zij vanuit
weerstand (met de wijzers stand naar voren wordt
van de klok mee) geworpen?
| Nee

Richtlijnen

Probeer na de dynamische afstelling de voet of enkel uit op een helling en trap. Zorg ervoor dat
de gebruiker zich goed voelt bij het soort terrein dat hij of zijn onder normale omstandigheden
tegen kan komen. Als de gebruiker problemen met comfort, gebruiksgemak of bewegingsbereik
van de enkel aangeeft, dienen u op basis hiervan aanpassingen te worden doorgevoerd.
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8 Advies voor aanmeten

De juiste uitlijning (positie A-P), het bewegingsbereik (distributie van plantairflexie naar
dorsiflexie) en afstelling van de hydraulische instellingen zijn cruciaal voor het bereiken van een
soepel verloop en een juiste aanpassing aan hellingen (raadpleeg Hoofdstuk 7.3 Biomimetische
afstelling).

De gebruiker zou na ongeveer 15 tot 20 stappen, afhankelijk van de aanvankelijke pasvorm van
de koker, het vaculimeffect moeten voelen.

De veren voor het hulpmiddel worden gemonteerd geleverd met hiel- en teenveren van dezelfde
categorie. Indien u na het volgen van de onderstaande instructies nog steeds problemen met de
functie ervaart, kunt u contact opnemen met het verkoopteam in uw regio voor meer informatie.
Elk van de volgende mogelijkheden:

+ Een onjuiste keuze van de veer

+ Onijuiste uitlijning A-P-verschuiving

- Een onjuiste distributie van het plantairflexie- en het dorsiflexiebereik heeft een negatief
effect op functie en stabiliteit.

Symptomen Oplossing
1. | Dalen van de voet bij het 1. Verhoog de buigweerstand
neerkomen van de hiel 2. Controleer de uitlijning van de A-P-verschuiving;
Moeilijkheden bij het verkrijgen zorg ervoor dat de voet niet te ver naar voren
van een soepele progressie naar staat o o
het midden van de stand 3. Controleer de distributie van plantairflexie-

en dorsiflexiebeweging; zorg ervoor dat het
plantairflexiebereik niet te groot is

. Controleer of de veercategorie niet te zwak is.
Gebruik een sterkere veer als dit het geval is

De gebruiker heeft het gevoel
dat hij of zij heuvelop loopt, of de 4
voorvoet voelt te lang aan

—_

2. | Devoortgang van het neerkomen . Verlaag de plantairflexieweerstand
van de hiel naar het midden van de | 2. Controleer de uitlijning van de A-P-verschuiving;

stand is te snel zorg ervoor dat de voet niet te ver naar achter
Moeilijkheden bij het beheersen staat o o

van de energieopbrengst uit de 3. Controleer de distributie van plantairflexie-
voet bij het neerkomen van de hiel en dorsiflexiebeweging; zorg ervoor dat het
(verlaagde stabiliteit van de knie) plantairflexiebereik toereikend is

4. Controleer of de veercategorie niet te hoog
is voor het gewicht en de activiteit van de
gebruiker. Gebruik een zwakkere veer als dit het

De gebruiker heeft het gevoel dat
de hiel te hard is, en de voorvoet
te kort

geval is
3. | Hielcontact en progressie voelen 1. Verhoog de dorsiflexieweerstand
goed, maar: 2. Controleer de uitlijning van de A-P-verschuiving;
De voorvoet voelt te zacht aan zorg ervoor dat de voet niet te ver naar achter
De voorvoet voelt te kort aan staat

3. Controleer de distributie van plantairflexie-
en dorsiflexiebeweging; zorg ervoor dat het
dorsiflexiebereik niet te groot is

De gebruiker voelt alsof hij of zij
heuvelaf gaat, mogelijk met een

lagere stabiliteit van de knie 4. Controleer of de veercategorie niet te laag

Verminderde energieopbrengst is voor het gewicht en de activiteit van de
gebruiker. Gebruik een sterkere veer aan als dit
het geval is
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heuvelop loopt

Symptomen Oplossing
4. | De voorvoet voelt te stijf aan 1. Verlaag de dorsiflexieweerstand
De voorvoet voelt te lang aan 2. Controleer de uitlijning van de A-P-verschuiving;
De gebruiker voelt alsof hij of zij zorg ervoor dat de voet niet te ver naar voren

staat

3. Controleer de distributie van plantairflexie-
en dorsiflexiebeweging; zorg ervoor dat het
dorsiflexiebereik toereikend is

4. Controleer of de veercategorie niet te hoog
is voor het gewicht en de activiteit van de
gebruiker. Breng een zwakkere veer aan als dit
het geval is

Vacuilimsysteem

Symptomen

Oorzaak/oplossing

1. | Er wordt geen vacuiim
gegenereerd

Een of meer vacuiimslangen zijn gescheurd of zitten los

Inspecteren en repareren of vervangen indien nodig

Controleer het terugslagventiel en reinig het of vervang het

Filter verstopt; vervang filter

Beperkte enkelbeweging, waardoor onvoldoende vacuiim
ontstaat als gevolg van:

1. Overmatige PF-/DF-instelling

2. Schoeisel

2. | Het vacuim wordt niet
gehandhaafd

Een of meer vacuiimslangen zijn gescheurd of zitten los

Inspecteren en repareren of vervangen indien nodig

Controleer het terugslagventiel en reinig het of vervang het

Lekkage bij ventiel of slangpilaar van koker
Ventiel of slangpilaar opnieuw afdichten

Poreuze koker
Afdichten met lak of nieuw exemplaar maken

Controleer of de vacuiimafdichting bij de verbinding tussen
koker en restledemaat intact is

938367SPK1/2-0922
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9 Montage-instructies

Houd te allen tijde rekening met het feit dat vingers bekneld kunnen komen

te zitten.

A

Maak te allen tijde gebruik van passende gezondheids- en
veiligheidsmiddelen, waaronder een afzuiginstallatie.

9.1 Verwijdering voetomhulse

Steek de schoenlepel achter de hielveer.

Draai de schoenlepel zoals op de afbeelding om
het omhulsel te verwijderen.

9.2 Vervangen van de vere

Hielveer

Teenveer

@

Verwijder de teenveerschroef en vervang de
teen. Gebruik bij het opnieuw in elkaar zetten
Loctite 243 (926012) en zet vast met een moment
van 35 Nm. Zorg ervoor dat de teenveer in het
midden op de drager zit.

Zet de eenheid weer in elkaar met de nieuwe
hielveer. Gebruik Loctite 243 (926012) en zet het
geheel vast met een moment van 15Nm.

Bedek de betreffende
lijnen op de drager
met een permanente
zwarte markeerstift,
zodat alleen het
nummer van de
verenset overblijft.

938367SPK1/2-0922
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Als een schuimcosmese moet worden

aangebracht, ruw het bovenopperviak
van het voetomhulsel dan op voor een
ideaal hechtoppervlak.

& e

928017

Smeer de teen en hiel indien nodig.
(voetomhulsel is vooraf gesmeerd).

Breng de sok aan zoals weergegeven op de
afbeelding.

Plek van de
teenveer in het
voetomhulsel.

Schuif de eenheid met drager en hielveer in het
voetomhulsel.

Gebruik een passende hefboom om de hielveer
op zijn plek in het voetomhulsel te krijgen.

‘Eﬁ

Zorg ervoor dat de hielveer goed in de sleuf zit.

locatie sleuf
voor hielveer

Zorg ervoor dat de glijsok niet vast komt te zitten
bij montage op een vrouwelijke piramide.

Indien een cosmetische afwerking nodig is, kunt u contact opnemen met een lid van het verkoopteam van

Blatchford.
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9.3 Montage vaculmsysteem

1 Druk het in-line-filter op een kort stuk vaculimslang en sluit het aan op het automatisch
uitstootventiel.

2 Sluit een stuk vacuiimslang aan op het in-line-filter aan en draai het om de pyloon heen. Sluit
het andere uiteinde van de slang op het terugslagventiel; zorg ervoor dat de pijl in de richting
van de enkel wijst. Plaats het terugslagventiel voor een maximaal vacuiim dicht bij de inlaat
van het hulpmiddel. Sluit een kort stuk vacuimslang van het terugslagventiel aan op de inlaat
op de enkel om het vaculimsysteem te voltooien.

Automatisch
uitstootventiel

In-line-filter "\

e Terugslagventiel

@
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10 Technische gegevens

Temperatuurbereik voor gebruik
en opslag:

Gewicht component [maat 26N]:
Aanbevolen activiteitenniveau:
Maximaal gewicht gebruiker:
Bevestiging proximale uitlijning:

Bewegingsbereik hydraulische
enkel:

(exclusief extra bewegingsbereik door hiel-
en teenveren)

Constructiehoogte:
[zie het onderstaande diagram]

Hielhoogte:

Maximaal vacuiim:

-15°Ctot 50 °C

93049

2,3,4

125 kg

Mannelijke piramide (Blatchford)

6 graden plantairflexie
tot 3 graden dorsiflexie

[maten 22 t/m 24] 120 mm
[maten 25 t/m 26] 125 mm
[maten 27 t/m 30] 130 mm

10 mm

17 Hg (431,8 mm kwik of 57,6 kPa)

Inbouwlengte

)
10 mm
Maat A Maat B
22t/m24 (120 mm 22t/m26 |65 mm
25t/m26 125 mm 27 t/m 28 |70 mm
27t/m30 [130 mm 29t/m30 |75 mm

938367SPK1/2-0922
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11 Bestelinformatie

Bestelvoorbeeld

| Verkrijgbaar van maat 22 t/m maat 30:

levac| 25 | L | N [ 3 | s
Maat Zijde Breedte*  Categorie  Teenvoor
(L/R) (S/B) verenset  teenslipper

*Alleen in de maten 25 t/m 28. Laat voor alle andere maten het

EVAC22L1S tot EVAC30R8S

EVAC22L1SD tot EVAC30R8SD
(voeg 'D'toe voor een donker getint

veld Breedte leeg. voetomhulsel)
bijv. EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD
Verensets
Voetmaat
Categorie | Small (S) Medium (M) Large (L) Extra Large (XL)
22t/m 24 25t/m 26 27 t/m 28 29t/m 30
Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Set 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Set3 539803S 539812S 539821S 539830S
Set 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Set5 539805S 539814S 539823S 539832S
Set 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Set7 539807S 539816S 539825S 539834S
Set 8 539808S 539817S 539826S 539835S
Voetomhulsel (voeg 'D' toe voor donker) Artikel Ond.
Maat/zijde Smal Breed rike nr.
22L 539038S - Glijsok (maten 22 t/m 26) 531011
22R 539039S - Glijsok (maten 27 t/m 30) 532811
23L 539040S -
23R 539041S - DF/PF-regelsleutel,
24L 5390425 - 4,0 A/F-inbus 940236
24R 539043S -
25L 539044SN 539044SW Onderdelen vaculimsysteem:
25R 539045SN 5390455W Verbindingsset koker 409663
26L 539046SN 539046SW Onderhoudsset 409863
26R 5390475N 5390475W terugslagventiel
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 5390495W
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
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Aansprakelijkheid

De fabrikant raadt aan het hulpmiddel alleen onder de gespecificeerde omstandigheden en voor
de beoogde doeleinden te gebruiken. Het hulpmiddel moet worden onderhouden volgens de
bij het hulpmiddel geleverde gebruiksaanwijzing. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enig
negatief resultaat dat wordt veroorzaakt door combinaties van componenten die niet door hen
zijn geautoriseerd.

CE-conformiteit

Dit product voldoet aan de eisen van de Europese Verordening EU 2017/745 voor

medische hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als product van klasse | volgens de
classificatiecriteria zoals uiteengezet in bijlage IX van de verordening. Het certificaat van de EU-
conformiteitsverklaring is beschikbaar op het volgende internetadres: www.blatchford.co.uk

M D Medisch hulpmiddel /]_'. ) Eén patiént - meervoudig gebruik
N

Compatibiliteit

Het combineren met producten van het merk Blatchford is goedgekeurd op basis van testen
in overeenstemming met relevante normen en de MDR, waaronder structurele testen,
compatibiliteit in afmetingen en gemonitorde prestaties in het veld.

Het combineren met alternatieve producten met een CE-markering moet worden uitgevoerd
op basis van een gedocumenteerde risicobeoordeling ter plaatse die door een behandelaar is
uitgevoerd.

Garantie

Voor dit hulpmiddel geldt een garantie van 36 maanden, voor het voetomhulsel 12 maanden en
voor de glijsok 3 maanden.

Deze garantie is niet van toepassing op:

Verbruiksartikelen, waaronder de vacuiimslangen, het in-line-filter en de ventielen, tenzij er een
defect is opgetreden door gebreken in materiaal of uitvoering.

De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat bij wijzigingen of aanpassingen die niet
uitdrukkelijk zijn goedgekeurd, de garantie, gebruikslicenties en uitzonderingen kunnen komen
te vervallen.

Raadpleeg de website van Blatchford voor de actuele volledige garantieverklaring.

Ernstige incidenten melden
In het onwaarschijnlijke geval van een ernstig incident dat zich voordoet met betrekking tot dit
hulpmiddel, moet dit worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie van uw land.

Milieuaspecten
Waar mogelijk moeten de componenten worden gerecycled in overeenstemming met de
plaatselijke regelgeving op het gebied van afvalverwerking.

Het etiket van de verpakking bewaren
Het wordt geadviseerd het etiket van de verpakking te bewaren als registratie van het geleverde
hulpmiddel.

Erkenning handelsmerken
Echelon en Blatchford zijn geregistreerde handelsmerken van Blatchford Products Limited.
Geregistreerd adres fabrikant

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, VK.
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1 Opis i przeznaczenie

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest do uzytku dla lekarzy.
Termin ,wyréb” uzywany w niniejszym dokumencie odnosi sie do produktu EchelonVAC.

Zastosowanie

Ten wyréb przeznaczony jest do uzytku wytacznie jako element protezy konczyny dolne;.

Przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Ten wyréb zapewnia samodostosowywanie sie protezy w ograniczonym zakresie do zréznicowania terenu
i po zmianie obuwia. Ma to ograniczac kotysanie postawy oraz poprawia¢ symetrie, przy jednoczesnym
zmniejszeniu nieprawidtowych uciskow w miejscu kontaktu z gniazdem protezy. Stopa o umiarkowanym
zwrocie energii, z wieloosiowym ruchem stawu skokowego. Niezalezne sprezyny na piecie i palcach
zapewniaja ugiecie osiowe w okreslonym zakresie. Rozciecie w okolicy placow zapewnia dobra przyczepnosc
do podtoza.

Oprécz wiskoelastycznego, samodostosowujacego sie hydraulicznego stawu skokowego, generuje
podwyzszone podcisnienie w zakresie od 304,8 do 431,8 mm Hg (12-17 inHg).

Poziom aktywnosci

Niniejszy wyréb zalecany jest uzytkownikom, ktérzy maja potencjat osiggniecia trzeciego (3) poziomu
aktywnosci i moga skorzystac ze zwiekszonej stabilnosci i pewnosci poruszania sie po nieréwnych
powierzchniach.

Oczywiscie istnieja wyjatki i dlatego pragniemy uwzgledni¢ w naszych zaleceniach takze nietypowe,
indywidualne przypadki. Wielu uzytkownikéw na poziomie aktywnosci 2 i 4* rébwniez moze odnies¢
potencjalne korzysci ze zwiekszonej stabilnosci, jaka oferuje ten wyrdb. Decyzje o jego uzyciu nalezy podjac
po dogtebnej i szczegétowej ocenie kazdego przypadku.

Poziom aktywnosci 1

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie i przenoszenia koriczyny na réwnych
powierzchniach przy statej kadencji. Typowy model poruszania sie z ograniczeniami lub bez.

Poziom aktywnosci 2

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie i pokonywania niskich przeszkod, takich jak
krawezniki, schody lub nieréwne powierzchnie. Typowy model poruszania sie w ograniczonym zakresie
poza domem.

Poziom aktywnosci 3

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie ze zmienng kadencja.

Zalecana osobom funkcjonujacym w spoteczenstwie, ktore oprocz wykorzystywania protezy do
przemieszczania sig, sg zdolne do pokonywania wigkszosci barier srodowiskowych i sa w stanie
podejmowac czynnosci zawodowe, terapeutyczne lub ruchowe.

Poziom aktywnosci 4

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwosé chodzenia z proteza wykraczajaca poza podstawowe mozliwosci
przemieszczania sie, co obejmuje poruszanie sie ze znacznym obcigzaniem i naciskiem koriczyn oraz
formy aktywnosci wymagajace duzego naktadu energii. Spetnia wymagania protetyczne typowe dla
dziecka, aktywnej osoby dorostej lub sportowca.
*(maksymalna masa ciata uzytkownika to 100 kg (220 funtéw), dlatego zawsze nalezy wybierac sprezyny z
kolejnej wyzszej kategorii niz przedstawiono to w tabeli wyboru zestawu sprezyn).
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Korzysci kliniczne
+  Wieksze unoszenie nad podtozem zmniejsza ryzyko potknie¢ i upadkéw
«  Zwiekszona réwnowaga dzieki samodopasowywaniu sie do danego terenu
« Wyzsza przyczepno$c¢ do podtoza w przypadku poruszania sie po terenie nachylonym
«  Zdrowsza tkanka czesci konczyny pozostatej po amputacji (kikuta) i skory
+ Redukcja zmian objetosci kikuta
+ Zmniejszone obcigzenie naktadane na kikut
+ Lepsza kinetyczna symetria chodu
« Szybsze gojenie sie rany
« Ograniczenie ruchu ttokowego kikuta (pistoning)

« Zwiekszona predkos¢ poruszania sie

Przeciwwskazania

Niniejszy wyréb moze by¢ nieodpowiedni dla oséb na poziomie aktywnosci 1 ani 0séb bioracych czynny
udziat w zawodach sportowych. Takim uzytkownikom zaleca sie stosowanie specjalnie zaprojektowanej
protezy, zoptymalizowanej pod katem ich potrzeb.

Moze nie by¢ odpowiedni do stosowania u 0séb z zaburzeniami rownowagi, szczegdlnie w przypadku
obustronnego zastosowania. Jesli u uzytkownika wystepuja jakiekolwiek istotne choroby uktadu krazenia i
istnieje ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, powinien on zasiegna¢ porady lekarza prowadzacego.

NIE zaleca sie stosowania niniejszego wyrobu w przypadku:
« 0s6b o zaburzonych funkcjach poznawczych
+ 0s6b poddawanych dializom
+  0s6b z nerwiakami i przeciwwskazaniem do przenoszenia obcigzen
- gdy wymagana jest zmiana wysokosci piety w znacznym zakresie bez ponownego dopasowywania

Niniejszy wyréb musi zosta¢ dopasowywany wytgcznie przez przeszkolonego lekarza. Nalezy go stosowac
wylacznie w potaczeniu z odpowiednimi i doktadnie dopasowanymi gniazdami leja. Nie powinno by¢
wypuktosci ani pustych przestrzeni, do ktérych tkanka mogtaby zosta¢ wciagnieta przez préznie.
« W przypadku mocowania na kilku wyscietanych gniazdach leja miedzy sciankami gniazda nie moze by¢
zadnych pustych przestrzeni.

-+ Na krawedziach i obrzeZzach otworu gniazda leja nie moze by¢ zadnych ostrych wybrzuszen.

Nalezy upewnic sie, ze uzytkownik zrozumiat wszystkie instrukcje uzytkowania, zwracajac szczegdlng uwage
na punkty dotyczace konserwacji.
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Wybér zestawu sprezyn

Poziom aktywnosci 3

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88
1 2 3 4 5
Uwaga:

Masa ciata
101-116  117-125 kg uzytkownika
7 8 §preiyna stopy
Sruby

W przypadku watpliwosci podczas wyboru sprezyn z réznych kategorii zestawu sprezyn nalezy wybrac
zestaw o jeden stopien wyzszy.

Przedstawione zalecenia dotyczace zestawu sprezyn do protezy stopy dotycza 0séb po amputacji ponizej
kolana.
W przypadku oséb po amputacji na poziomie uda sugerujemy wybdr zestawu sprezyn o jedna kategorie

nizsza (patrz punkt 8 Porady dotyczqce dopasowywania), aby zapewnic¢ zadowalajaca funkcjonalnos¢ protezy
i zakres ruchu.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A\

Wszelkie zmiany w dziataniu lub
funkcjonowaniu koriczyny,

np. ograniczenie ruchu, brak ptynnosci
ruchu lub nietypowe odgtosy,

nalezy natychmiast zgtasza¢ do
Swiadczeniodawcy.

A Przy schodzeniu, zwtaszcza po

schodach, zawsze nalezy korzystac z
poreczy, o ile jest dostepna.

Ten wyroéb nie jest przeznaczony do
uprawiania sportéw ekstremalnych,
biegania, wyscigéw rowerowych, ani tez
sportéw uprawianych na lodzie i $niegu,
czy tez na terenach o ekstremalnym
stopniu nachylenia lub duzej liczbie
stopni. Wszelkie takie aktywnosci
podejmowane s3 catkowicie na wtasne
ryzyko uzytkownikéw. Dopuszczalna
jest rekreacyjna jazda na rowerze.

A Montaz, konserwacje i naprawe

niniejszego wyrobu moga
przeprowadzac¢ wytacznie odpowiednio
wykwalifikowani klinicysci.

Ten symbol ostrzegawczy wskazuje na istotne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, ktérych nalezy uwaznie przestrzegac.

Do jazdy samochodem nalezy
korzysta¢ wytgcznie z odpowiednio
przystosowanych pojazdéw.
Prowadzac pojazdy mechaniczne kazdy
zobowigzany jest do przestrzegania
obowiazujacych przepiséw ruchu
drogowego.

A Aby zminimalizowac ryzyko

poslizgniecia sie lub potkniecia, zawsze
nalezy uzywac¢ odpowiedniego obuwia,
ktore doktadnie przylega do pokrycia
kosmetycznego stopy.

Przy dtugotrwatym uzytkowaniu
obudowa stawu skokowego moze sie
mocno nagrzewac.

A Prosimy unika¢ ekspozycji na

ekstremalne ciepto i/lub zimno.

Uzytkownikom nie wolno samodzielnie
zmienia¢ ustawien wyrobu.

A Istnieje niebezpieczenstwo

przytrzasniecia palcow.
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3 Budowa

Gtéwne elementy
« Zespot korpusu hydraulicznego z piramida (aluminium / stal nierdzewna / tytan)
+ Zespot nosny (aluminium / stal nierdzewna)
+ Sprezyny piety i palcéw (e-Carbon)
« Sruby do montazu sprezyn (tytan / stal nierdzewna)
« Skarpeta ochronna (UHM PE)
+ Pokrycie kosmetyczne (PU)
+ Czesci prézniowe (PU, nylon, aluminium)

Regulator
zaworu zgiecia Zespot nosny,
podeszwowego korpus hydrauliczny Maks. + om

Zgigcie {

i zesp6t prézniowy

. - grzbietowe
Min, —N=
g podeszwowe ) -
Maks. =+ Regulator zgiecia

grzbietowego
(naprzeciwko

Sprezyna regulatora zgiecia

Podktadka e regultorazie
sprezyny palcow
na palcach
Sruba do
montowania
sprezyny na
palcach /
(Loctite 243) Sprezyna
lI na piecie
Skarpeta
~ oy ochronna
i g, (8 -
piety i
4 (Loctite 243) 15Nm
Pokrycie
kosmetyczne
/ stopy

Czesci systemu prézniowego

1a Automatyczny zawor
jednokierunkowy ‘ @ Ztacze prozniowe
u @

1b Gwintowana

obudowa
2 Zawoér zwrotny @
3 Filtr liniowy f
4 Przewody prézniowe /
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4 /asada dziatania

Niniejszy wyrdb sktada sie z zespotu korpusu hydraulicznego wyposazonego w regulowane zawory
hydrauliczne. Zawory moga by¢ regulowane niezaleznie w celu zwiekszania lub zmniejszania oporu
hydraulicznego podczas zgiecia podeszwowego i grzbietowego.

W sktad korpusu hydraulicznego wchodzi réwniez komora pneumatyczna i ttok, ktéry poprzez zawory
jednokierunkowe i filtr wytwarza podcisnienie przekazywane przez przewod do gniazda leja protezy. W celu
uzyskania maksymalnego podcisnienia zawdr zwrotny nalezy umiesci¢ w poblizu stawu skokowego. Liczba
krokéw niezbednych do wytworzenia podwyzszonego podcisnienia bedzie sie r6zni¢ w zaleznosci od wolnej
przestrzeni / powietrza znajdujacego sie w systemie. Zastosowanie kilku skarpet moze wymagac wigkszej
liczby krokéw, aby osiggna¢ podwyzszone podcisnienie.

UWAGA: w przypadku stosowania wysokich oporéw hydraulicznych, ktére ograniczaja ruch stawu
skokowego, mozliwos¢ wytwarzania podcisnienia moze by¢ ograniczona.

Zespot korpusu hydraulicznego jest potaczony z zespotem nosnym za pomoca dwéch sworzni obrotowych.
Sprezyny na palcach i na piecie przymocowane sg do zespotu nosnego za pomoca srub tytanowych i ze stali
nierdzewnej. Stopa jest owinieta w skarpete ochronng wykonana z PE UHM, na ktéra natozone jest pokrycie
kosmetyczne wykonane z PU.

5 Konserwacja

Konserwacja musi by¢ przeprowadzana przez przeszkolony personel.
Zaleca sig, aby raz do roku przeprowadzac nastepujace czynnosci konserwacyjne:

+ Zdja¢ pokrycie kosmetyczne i skarpete ochronng i sprawdzi¢ pod katem uszkodzen lub zuzycia,
a w razie potrzeby wymienic.

+ Sprawdzi¢ stopien dokrecenia wszystkich srub, ktére w razie potrzeby nalezy oczyscic¢ i wkrecic¢
ponownie.

+ Sprawdzi¢ wzrokowo sprezyny na piecie i palcach pod katem oznak rozwarstwienia lub zuzycia i w
razie potrzeby wymienic¢. Po pewnym czasie uzytkowania protezy moga pojawic sie na jej powierzchni
uszkodzenia, ktdére nie maja jednak wptywu na funkcjonalnos¢ ani wytrzymatosc stopy protezowej.

Uzytkownikom nalezy przekazac nastepujace informacje:

Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu niniejszego wyrobu nalezy zgtasza¢ lekarzowi prowadzacemu.
Zmiany w funkcjonowaniu to miedzy innymi:

+ Zwigkszenie sztywnosci w stawie skokowym
« Zmniejszenie podparcia w stawie skokowym (luzne poruszanie sig)
- Nietypowe dzwieki
« Brak podcisnienia
Lekarz prowadzacy musi by¢ rowniez informowany o:
+ wszelkich zmianach masy ciata i/lub poziomu aktywnosci uzytkownika;
+ przebarwieniach kikuta konczyny.

Kazdemu uzytkownikowi nalezy zalecic regularna kontrole wzrokowa stopy protezowej, a wszelkie oznaki
zuzycia, ktére moga wptywac na jej funkcjonowanie, nalezy zgtaszac swiadczeniodawcy (np. znaczne zuzycie
lub nadmierne przebarwienia spowodowane diugotrwatg ekspozycjg na promieniowanie UV).

Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac zwilzonej sciereczki oraz tagodnego mydta,
nie wolno stosowac zragcych srodkéw czyszczacych.
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5.1 Instrukcja konserwagji systemu prézniowego

3. Kontrola wzrokowa

Dokonac¢ ogledzin poszczegolnych czesci systemu, zwracajac szczegolng uwage na szczelnos¢ potaczen,

co stanowi kluczowa role w zapewnieniu utrzymania prézni. Sprawdzi¢ przewody i upewnic sie, ze s
prawidtowo podtaczone i nie ma na nich zatamac ani rozszczepien. Nalezy réwniez sprawdzi¢ rozmieszczenie
gniazd w celu weryfikacji integralnosci uszczelnien prézniowych.

4. Zawor zwrotny

Zawoér zwrotny zatrzymuje podcisnienie
wytworzone w gniezdzie. Musi by¢ podfgczony w
taki sposob, aby strzatka kierunkowa skierowana
byfa w strone stawu skokowego.

przewéd
proksymalny

Automatyczny zawor
jednokierunkowy
przewéd

dystalny Filtr liniowy

938367SPK1/2-0922

135



5.2 Lista kontrolna systemu prozniowego

Sprawdzi¢ jednokierunkowy zawor Po wykonaniu kilku krokéw przez uzytkownika odgtosy
automatycznego wydalania w wydobywajace sie z zaworu powinny ustac. Sprawdzi¢,
gniezdzie leja czy uszczelnienie nie jest uszkodzone, w razie potrzeby

nalezy je wyczys¢ lub wymienic.

A\

( Sprawdzi¢ przewody i potgczenia Upewnic sie, ze przewody sa prawidtowo podtaczone
i nie ma na nich zataman ani rozszczepien; w razie
potrzeby nalezy je wymienic.

7 Kilkakrotnie catkowicie zgig¢ stope

w kierunku grzebietowym oraz
podeszwowym.

»— Jesli wytwarzane jest podcisnienie,
ale brak jest podcisnienia w
gniezdzie leja, moze zaistnie¢
koniecznos¢ wymiany filtra
liniowego lub zaworu zwrotnego.

Za pomocg manometru
prézniowego lub strzykawki
sprawdzi¢, czy w stawie skokowym
wytwarzane jest podcisnienie

A\

Sprawdzic zawor zwrotny Patrz punkt Czyszczenie

> zaworu zwrotnego

!

Skontaktowac sie ze swoim
lekarzem lub przedstawicielem firmy
Blatchford

1. Czyszczenie zaworu zwrotnego, wlotu podcisnienia

Odtaczy¢ zawdr zwrotny i podfaczy¢ strzykawke do przewodu x
proksymalnego tak, aby strzatka kierunku przeptywu byta %] >

skierowana w przeciwna strone do strzykawki. Jesli zawér :,[«:Z-:)a:n:EE]Eﬂ
dziata prawidtowo, odciagniecie ttoka strzykawki nie powinno

by¢ mozliwe. W przypadku niedroznosci zaworu nalezy go / +—
oczysci¢ (przedmuchac powietrzem) za pomoca strzykawki

(nie stosowac sprezonego powietrza). Jesli zawdr w dalszym

ciggu jest niedrozny, nalezy go wyczysci¢ wstrzykujac wode

destylowana. Jesli zawér w dalszym ciggu nie dziata prawidtowo,

nalezy go wymienic¢ (409663 lub 409863).

2. Czyszczenie zaworu zwrotnego, portu wylotowego

Sprawdzi¢, czy zawér wylotowy dziata prawidtowo, podtaczajac %] e x
strzykawke do dystalnego przewodu i zaciskajac przewdd =\

proksymalny. Nalezy go oczysci¢ (przedmuchac powietrzem) za

pomoca strzykawki (nie wolno stosowac sprezonego powietrza). / <+—

Jesli zawor wylotowy dziata prawidtowo i utrzymuje podcisnienie,
odciagniecie ttoka strzykawki nie powinno by¢ mozliwe.
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6 Ograniczenia w uzytkowaniu

Do uzytku wytacznie przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy.

Powinien by¢ stosowany wytacznie z idealnie dopasowanymi gniazdami na catej powierzchni,
bez wybrzuszen i wolnych przestrzeni, ktére zostaty skonstruowane jako hermetyczne gniazda i
orteza podtrzymujaca w celu wytworzenia prézniowego uszczelnienia proksymalnego.

Przewidywany okres eksploatacji

Miejscowa ocene ryzyka nalezy przeprowadzi¢ na podstawie aktywnosci i uzytkowania.
Obciazanie

Masa ciata i aktywnos¢ uzytkownika podlegajg wczesniej wymienionym ograniczeniom.
Przenoszenie obciazen przez uzytkownika musi zosta¢ poprzedzone indywidualng ocena ryzyka.
Srodowisko

Nalezy unika¢ narazania wyrobu na dziatanie czynnikéw korozyjnych, takich jak woda,
kwasy i inne ptyny. Nalezy rowniez unikac¢ srodowisk, w ktérych moze wystapic efekt scierania,
na przyktad terenéw piaszczystych, poniewaz moga one sprzyjac przedwczesnemu zuzyciu.

)
e > _a /A 1m
AR J r:: x [——7
Mozna uzywac na zewnatrz

Wyréb moze by¢ uzytkowany wytacznie w temperaturze od -15°C do 50°C.
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7 Osiowanie podstawowe

7.1 Osiowanie statyczne Os$ symetrii budowy ciata nalezy utrzymywac¢
miedzy sworzniami obrotowymi, jak

przedstawiono to na rysunku. Jesli zajdzie taka
potrzeba, mozna uzy¢ odpowiednich narzedzi
1 do przesuwania
| i/lub przechylania.

- Dostosowac wyroby stosowane po amputacji

Kretarz na poziomie uda zgodnie z instrukcjami
dopasowywania dostarczonymi z przegubem
Amputacja na ! kolanowym.
poziomie uda 17 | 1 Ustawianie nachylenia
| - —J Ustawic konczyne w taki sposdb, aby osiaggna¢
(01 | zakres ruchu, jak przedstawiono to na rysunku.
symetrii ' 3% 6°
budowy T
ciata :
1
LR %)
Amputacja i
na poziomie |
podudzia i
1
Filtr
liniowy

Informacje na temat montazu
systemu prézniowego znajduja
sie w Punkcie 9.3 Montaz systemu
prézniowego.

Owina¢ przewdd podcisnieniowy
wokot pylonu, jak przedstawiono
to na rysunku, i ustawi¢ zawor
zwrotny w poblizu stawu
skokowego, aby uzyskac jak
najwyzsze podcisnienie.

\OL I Zréwnaj sie z butem i stopg w petni
6 podeszwowy zgiety..

"

Zawor /

zwrotny

1/3* H 2/3*

| *Przyblizony stosunek
-

938367SPK1/2-0922
138



7.2 Osiowanie biomimetyczne

Celem osiowania jest uzyskanie ,punktu rownowagi” w pozycji stojacej i ustawienie hydraulicznie
ttumionego zakresu ruchu. Celem regulacji ttumienia jest precyzyjne ustawienie parametrow
sztywnosci kostki i stopy podczas przenoszenia obcigzert do momentu osiggniecia stabilnego
chodu. Ze wzgledu na zwiekszony zakres ruchu w stawie skokowym uzytkownik moze odczuwa¢
zwiekszong potrzebe samodzielnej kontroli i poczatkowo odczuwac brak stabilnosci w kostce
podczas jej ustawiania. Problem ten powinien szybko ustapi¢ po wtasciwym wyregulowaniu
wyrobu.

Przeginanie do tytu = Przeginanie do przodu =
[przeprost] 3 [nadmierne zgiecie]
Przesuniecie w ptaszczyznie A-P Przesuniecie w ptaszczyznie A-P
(przod-tyh) zbyt daleko do przodu (przéd-tyt) zbyt daleko do tytu

S

% Nalezy upewnic sie, ze uzytkownik jest zrelaksowany i nie jest podparty na
ograniczniku zgiecia grzbietowego.
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7.3

Regulacja biomimetyczna

UWAGA: Osiowanie statyczne mozna przeprowadzac tylko wtedy, gdy uzytkownik ma
zapewnione odpowiednie podparcie, na przyktad barierke. Dotyczy to wyfgcznie osiowania

w pozycji stojace;j.

podstawowego, biorac pod uwage wysokos¢

Sprawdzi¢ pod katem osiowania

piety.

|

lgrzbietowego i podeszwowego sg ustawione w sposob)
przedstawiony na rysunku (uzytkownik musi poczu¢

Upewnic sig, ze zawory regulacyjne zgiecia

pewien ruch w stawie skokowym)

Poprosi¢ uzytkownika, aby stanat, rozkfadajac

.
} PF
-

DF

| ciezar ciata rownomiernie na kazda stope.
Nie Czy uzytkownik czuje sie dostatecznie stabilnie Tek
przy minimalnej kontroli migsni?
Y
Czy uzytkownik zgtasza, ze Nie Czy uzytkownik moze zgia¢
odczuwa, jakby miat upas¢ grzbietowo staw skokowy pod
do przodu? katem okoto 3°7
Tak Tak Nie
Y A 4
Przesunac lekko stope do Ustawic odpowiedni
przodu w stosunku do leja katstopyna | |
| (np. przechyli¢ za pomoca dystalnym |nterfeJS|e
interfejsu proksymalnegoii piramidy
dystalnego)
: P li¢ uzytkownikowi, ab
. . ozwoli¢ uzytkownikowi, aby
&y uzi)éttz\évzr::\ljvég{asza, przez 10 minut przyzwyczait
. - e sie do stawu skokowego przed
Jakby miatupasc do tylu? wykonaniem jakichkolwiek
dalszych regulacji zaworéw
] Tak zgiecia grzbietowego/
podeszwowego.
Przesuna¢ lekko stope do tytu w stosunku Przeiéc
. ° rzejs¢ do
| . hyl < .
do leja (np. przechyli¢ za pomocg osiowania

interfejsu proksymalnego i dystalnego)

dynamicznego

Zastosowac przesuniecie wymagane do osiowania statycznego i pozycji stojacej.
Wyréb powinien w pewnym stopniu ulec samoregulacji, aby zapewni¢ poczucie réwnowagi
uzytkownikowi w pozycji stojacej.
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7.4  Regulacja dynamiczne

Regulacja zawordéw hydraulicznych

Uzytkownik powinien odczuwac, ze staw skokowy porusza sie ptynnie wraz z ruchem ciata
podczas cyklu chodu bez dodatkowego wysitku ze strony uzytkownika, aby pokonac opér
hydrauliczny stawu skokowego.

Podczas tej procedury uzytkownik powinien by¢ w stanie chodzi¢ z normalna predkoscia w linii
prostej po réwnej powierzchni.

) .| Czypodczas chodzenia uzytkownik
H doswiadcza opadania stopy?
o
E Nie Tak
wv
(]
T
g_ v A\
Wyregulowac zawdr ‘ 4
K] /Vyregulowac zawol . . Wyregulowac zawor
g zgiecia podeszwowego, Tak Czyolézéﬂ(x‘gm'k zgiecia podeszwowego,
2 aby zmniejszy¢ opor st aby zwiekszy¢ opér
<9 (przeciwnie do ruchu = p tf\;N a#da7 (zgodnie zruchem
wskazéwek zegara) yt ! wskazéwek zegara).
Nie
y . z
Przenoszenie ciezaru WY“?QUlOV\{aC Zawor
powinno odbywac¢ Tak zgigcia grzbietowego,
g sie plynnie. » abyzmniejszyc opor
° Czy uzytkownik odczuwa, jakby (przeciwnie do ruchu
% szedt pod gore? wskazéwek zegara)
2 Nie
S
o W lowac zawo
@ regulowac zawor
k] zgiéc?ggrzbietowego Czy uzytkownik odczuwa,
@ aby zwiekszycopor |, 12K jakby byt popychany
= y zwiekszyc opor
,3‘ (zgodnie zruchem do przodu podczas fazy
wskazéwek zegara) podparcia?
| Nie

Wskazéwki:

Po zakoriczeniu osiowania dynamicznego nalezy przeprowadzi¢ testowanie protezy stopy/stawu
skokowego na rampach i schodach. Prosimy upewnic¢ sie, ze uzytkownik czuje sie komfortowo w
terenie, w ktérym czesto przebywa. Jesli uzytkownik zgtasza jakiekolwiek problemy z poczuciem
komfortu, uzytkowaniem lub zakresem ruchu stawu skokowego, ustawienia protezy nalezy
odpowiednio skorygowac.
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8 Porady dotyczgce dopasowywania

Prawidtowe ustawienie (w ptaszczyznie A-P), zakres ruchu (roztoZzenie zakresu ruchu podczas zgiecia
podeszwowego do grzbietowego) oraz regulacja ustawien hydraulicznych maja kluczowe znaczenie dla
uzyskania ptynnego przenoszenia obciazen i prawidtowej adaptacji do nachylenia terenu (patrz Punkt 7.3
Regulacja biomimetyczna)..

Uzytkownik powinien odczuwac wytwarzanie sie podcisnienia po wykonaniu okoto 15-20 krokéw w
zaleznosci od wstepnego dopasowania gniazda.

Sprezyny do tego wyrobu sg dostarczane w komplecie ze sprezynami na piete i na palce z tej samej kategorii.
Jesli po wykonaniu ponizszych instrukgji w dalszym ciaggu wystepuja problemy z funkcjonowaniem wyrobu,
prosimy o kontakt z zespotem ds. sprzedazy w swoim regionie w celu uzyskania porady.
Problemy z funkcjonowaniem wyrobu:

+ Nieprawidtowy dobér sprezyny

- Nieprawidtowe ustawienie przesuniecia w ptaszczyznie A-P

+ Nieprawidtowe roztozenie zakresu ruchu w zgieciu podeszwowym i grzbietowym bedzie negatywnie
wptywac na funkcjonalnos¢ i stabilnos¢.

Oznaki problemu Rozwiqzanie
1. | Osiadanie przy kontakcie piety z 1. Zwiekszy¢ opdr na zgiecie podeszwowe
podtozem 2. Zweryfikowac ustawienie przesuniecia w ptaszczyznie
Trudnoéci w osiagnieciu plynnego A-P; upewnic sie, ze stopa nie jest wysunieta zbyt
przejscia podczas przyjmowania mocno do prz’odu o
wyérodkowanej postawy 3. Zweryfikowac roztozenie zakresu ruchu podczas
. . . zgiecia podeszwowego i grzbietowego; upewnic
Uzytkownik odczuwa, jakby szedt sie, ze zgiecie podeszwowe miesci sie w normalnym
pod gorke IuI,o’Jakby miat zbyt dtuga zakresie
przednia czes¢ stopy 4. Zweryfikowad, czy sprezyny nie sg zbyt miekkie;
jesli sa, zamontowac sprezyny o stopien twardsze
2. Przejscie od kontaktu piety z podtozem | 1. Zmniejszy¢ opdr na zgiecie podeszwowe
do uzyskania wysrodkowanej pozycji 2. Zweryfikowac ustawienie przesuniecia w ptaszczyznie
ciata jest zbyt szybkie A-P; upewnic sie, ze stopa nie jest ustawiona byt
Trudnosci w kontrolowaniu zwrotu mocno do tytu o
energii ze stopy w momencie kontaktu 3. Zweryfikowac roztozenie zakresu ruchu podczas
piety z podiozem (zmniejszona zgiecia podeszwowego i grzbietowego; upewnic sie,
stabilnoé¢ kolana) ze zakrﬁeks zgiecia grgb;;etoweg(;) jest w(i/starkczajqcy
. . . . 4. Zweryfikowa¢, czy dobrano odpowiednig kategorie
U;yttlzowr:jlk odczuv;a,_Jakby’ P"ita byta sprezyn do masy ciata i aktywnosci uzytkownika;
Zby kW'ark 3, a przednia czesc stopy jesli sg zbyt twarde, zamontowac sprezyny z nizszej
zbyt krotka kategorii
3. | Kontakt na piecie i przejscie odczuwane | 1. Zwiekszy¢ opdr na zgiecie grzbietowe
jest prawidtowo, ale: 2. Zweryfikowac ustawienie przesuniecia w ptaszczyznie
Uzytkownik odczuwa, ze przednia czeé¢ A-P; upewnic sie, ze stopa nie jest ustawiona byt
stopy jest zbyt miekka mocno do tytu o
Uzytkownik odczuwa, jakby przednia 3. Zweryfikowac roztozenie zakresu ruchu podczas
czeéé stopy jest zbyt k'rétka zgiecia podeszwowego i grzbietowego; upewnic sie,
Usvtk ikod iakby schodszit ze zgiecie grzbietowe nie jest nadmierne
%yk' %Wr,“ oc czumk/)a,.J.a Y stc b(')l ZHZ | 4, Zweryfikowad, czy sprezyny nie sg zbyt miekkie
gorki, byc moze z 0bnizong stablinoscig wzgledem masy ciata i aktywnosci uzytkownika; jesli
kolan sg zbyt miekkie, zamontowac sprezyny z wyzszej
Brak zwrotu energii kategorii
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Oznaki problemu Rozwiqgzanie
4. Uzytkownik odczuwa, jakby przednia 1. Zmniejszy¢ opdr na zgiecie grzbietowe
czes stopy byta zbyt sztywna 2. Zweryfikowa¢ ustawienie przesuniecia w ptaszczyznie
Uzytkownik odczuwa, jakby przednia A-P; upewnic sig, ze stopa nie jest wysunieta zbyt
cze$c stopy byta zbyt dtuga mocno do przodu
Uzytkownik odczuwa, jakby wchodzit 3. Zweryfikowac roztozenie zakresu ruchu podczas
pod gorke zgiecia podeszwowego i grzbietowego; upewnic sie,

ze zakres zgiecia grzbietowego jest wystarczajacy
4. Zweryfikowa¢, czy wybrano odpowiednia kategorie
sprezyn wzgledem masy ciata i aktywnosci
uzytkownika; jesli sprezyny sa zbyt sztywne,
zamontowac sprezyny z nizszej kategorii

System prézniowy

Oznaki problemu

Przyczyna / rozwiqzanie

1. Nie mozna wytworzy¢ prézni

Pekniete lub roztagczone przewody prézniowe
Sprawdzi¢ i naprawi¢/wymieni¢ w razie potrzeby

Sprawdzi¢ i wyczysci¢/wymieni¢ zawdr zwrotny

Niedrozny filtr; wymienic filtr

Ograniczony ruch stawu skokowego wytwarzajacy niewystarczajace
podcisnienie z powodu:

1. Nadmiernego ustawienia zgiecia podeszwowego/grzbietowego
2. Obuwia

2. | Problemu z utrzymaniem
prozni

Pekniete lub roztagczone przewody prézniowe
Sprawdzi¢ i naprawi¢/wymienic¢ w razie potrzeby

Sprawdzi¢ i wyczysci¢/wymienic¢ zawodr zwrotny

Nieszczelnos$¢ na zaworze gniazda / kréécach
Uszczelni¢ zawor/kréciec

Nieszczelnos$¢ gniazda
Uszczelni¢ lakierem / naprawic

Sprawdzi¢ stan uszczelnienia prézniowego na potaczeniu gniazda
leja z kikutem
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9 Instrukcje montazu

A Istnieje niebezpieczenstwo przytrzasniecia palcow.

AN

Przez caty czas nalezy uzywa¢ odpowiednich narzedzi i przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa i higieny, w tym srodkéw wymaganych do usuniecia wyrobu.

9.1 Zdejmowanie pokrycia kosmetycznego

Wiozy¢ tyzke do butdw za sprezyne piety.

Obrdcic tyzke do butéw, jak przedstawiono to na
rysunku, aby wyjac skarpete ochronna.

9.2 Wymiana sprezyny

Sprezyna na
piecie

Sprezyna
palcow

Zespot
nosny

Wykrecic¢ Srube sprezyny palca, wymieni¢ palec. Po
ponownym zmontowaniu zastosowac klej do gwintow
Loctite 243 (926012) i ustawi¢ moment obrotowy na

35 Nm. Sprezyna palca musi by¢ umieszczona centralnie
wzgledem zespotu nosnego.

Zamontowac nowa sprezyne na piecie. Zastosowac klej
do gwintéw Loctite 243 (926012) i ustawi¢ moment
obrotowy na 15 Nm.

Zaznaczy¢ odpowiednie
linie na zespole no$nym
trwatym czarnym
markerem pozostawiajac
widocznym numer
zestawu sprezyn.
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Jesli mocowana bedzie pianka kosmetyczna n QE/‘

typu cosmesis, gérng powierzchnie pokrycia
kosmetycznego nalezy schropowaci¢, aby

4 e 928017
zapewnic idealng powierzchnie wigzaca.

W razie potrzeby nasmarowac palce i piete.
(Pokrycie kosmetyczne jest wstepnie nasmarowane).

Zatozyc skarpete wedtug instrukcji na rysunku.

o
Umiejscowienie
sprezyny
palcéw w
pokryciu
kosmetycznym.
Wsunac zespdt nosny/sprezyny piety do pokrycia Stosujac dzwignie umiesci¢ sprezyne piety na swoim
kosmetycznego. miejscu w pokryciu kosmetycznym.
rozciecie na
sprezyne na
piecie
Nalezy upewnic sie, ze sprezyna piety jest wlozona w Nalezy upewnic sie, ze skarpeta ochronna nie wkreci sie
szczeline. podczas dokrecania zenskiej czesci piramidy.

Jesli wymagane jest zatozenie wykonczenia kosmetycznego, prosimy o kontakt z dziatem
sprzedazy firmy Blatchford.
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9.3 Montaz systemu prozniowego

1 Wecisnac filtr liniowy na krétki odcinek przewodu prézniowego i podtaczy¢ go do zaworu
automatycznego wydalania.

2 Podtaczy¢ odcinek przewodu prézniowego do filtra liniowego i owinaé go wokét pylonu.
Podtaczy¢ drugi koniec przewodu do zaworu zwrotnego, upewniajac sie, ze strzatka kierunku
przeptywu skierowana jest w strone stawu skokowego. W celu uzyskania maksymalnego
podcisnienia zawor zwrotny nalezy umiesci¢ w poblizu wlotu na wyrobie. Krotki odcinek
przewodu prézniowego od zaworu zwrotnego nalezy podtaczy¢ do wlotu na stawie
skokowym, aby zakornczy¢ montaz systemu prézniowego.

Automatyczny zawor
jednokierunkowy
(wydalania)

Filtr liniowy I

a Zawér zwrotny

@
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10 Specyfikacja techniczna

Zakres temperatur roboczych i od -15°Cdo 50°C
przechowywania:

Masa wyrobu [rozmiar 26N]: 93049
Zalecany poziom aktywnosci: 2,3,4
Maksymalna masa ciata 125 kg
uzytkownika:

Proksymalne mocowanie osiujace: Piramida meska (Blatchford)
Zakres ruchu hydraulicznego Zgiecie podeszwowe pod katem 6°
stawu skokowego: zgiecie grzbietowe pod katem do 3°

(nie obejmuje dodatkowego zakresu ruchu
zapewnianego przez sprezyny na piecie i

palcach)

Wysokos¢: [Rozmiary 22-24] 120 mm

[Patrz wykres ponizej] [Rozmiary 25-26] 125 mm
[Rozmiary 27-30]1 130 mm

Wysokos¢ piety: 10 mm

Maksymalne podcisnienie: 431,8 mm Hg (17 inHG)

Dtugos¢ mocowania

10 mm
Rozmiar | A Rozmiar |B
22-24 120mm 22-26 65 mm
25-26 125mm 27-28 70mm
27-30 130mm 29-30 75mm
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11 Sktadanie zamowien

Przykfad zaméwienia

| EVAC | 25 | L | N | 3 | S Dostepne od
Rozmiar Strona Szeroko$¢* Kategoria Palec rozmiaru 22 do rozmiaru 30:
(L/R) (N/W) zestawu  sandatowy od EVAC22L1S do EVAC30R8S
sprezyn od EVAC22L1SD do EVAC30R8SD

*dotyczy wytacznie rozmiaréw 25-28 W przypadku pozostatych )
rozmiardw nalezy pominac pole ,Szerokos¢”. (do pokrycia kosmetycznego

w ciemnym kolorze nalezy dodac litere ,D”)

np. EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD

Zestawy sprezyn
Rozmiary stopy
Stopienn | Small (S) Medium (M) Large (L) Extra Large (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Zestaw 1 539801S 539810S 5398195 539828S
Zestaw 2 5398025 539811S 539820S 539829S
Zestaw 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Zestaw 4 539804S 539813S 5398225 539831S
Zestaw 5 539805S 539814S 539823S 539832S
Zestaw 6 5398065 539815S 5398245 539833S
Zestaw 7 539807S 539816S 539825S 539834S
Zestaw 8 539808S 539817S 539826S 539835S
Pokrycie kosmetyczne Nr
(aby zaméwi¢ ciemny kc?’Ior, Element czesci
nalezy dodac¢ litere ,D") .
Rozmiar/ Skarpeta ochronna (rozmiary 22-26) 531011
strona Waska Szeroka Skarpeta ochronna (rozmiary 27-30)  |532811
22L 539038S -
22R 5390395 _ Klucz do regulacji zgiecia
231 5390405 N grzbietowego/podeszwowego, 940236
23R 5300415 N klucz imbusowy 4,0 A/F:
24L 539042S -
24R 5390435 B Elementy systemu prézniowego:
251 539044SN 539044SW Zestaw podtaczeniowy gniazda leja 409663
25R 539045SN 539045SW Zestaw serwisowy zaworu zwrotnego | 409863
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 539048SW
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 5390525
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
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Zakres odpowiedzialnosci

Producent zaleca korzystanie z niniejszego wyrobu wytgcznie w okreslonych warunkach i
zgodnie z przeznaczeniem. Niniejszy wyréb nalezy poddawac konserwacji zgodnie z zatagczonymi
instrukcjami dla uzytkownika. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
negatywne skutki stosowania nieautoryzowanych elementéw.

Deklaracja zgodnosci WE

Produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dla wyrobéw medycznych.

Produkt zostat sklasyfikowany jako wyroéb klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi w
zafgczniku VIl do tego rozporzadzenia. Deklaracja zgodnosci CE zostata opublikowana na stronie
internetowej: www.blatchford.co.uk

) /’. Do wielokrotnego uzycia u
M D Wyréb medyczny gl'ﬂ') jednego pacjenta.

Kompatybilnos¢

Kompatybilnos¢ z produktami marki Blatchford zostata potwierdzona na podstawie testow
przeprowadzonych zgodnie z odpowiednimi normami i wymaganiami Rozporzadzenia dla
wyrobéw medycznych, w tym testow strukturalnych, zgodnosci wymiarowej i monitorowane;j
wydajnosci w terenie.

Uzytkowanie wyrobu w potaczeniu z innymi produktami posiadajacymi oznakowanie CE nalezy
przetestowac z uwzglednieniem udokumentowanej lokalnej oceny ryzyka przeprowadzonej
przez lekarza.

Gwarancja

Niniejszy wyréb objety jest 36-miesieczng gwarancja; pokrycie kosmetyczne — 12-miesieczna
gwarancjg, a skarpeta ochronna — 3-miesieczng gwarancja.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje:

Elementow ulegajacych zuzyciu, w tym przewoddw prozniowych, filtra infuzyjnego i zaworow,
chyba ze usterka dotyczy wady materiatowej lub fabryczne;j.

Uzytkownik powinien mie¢ Swiadomos¢, ze zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaty wyraznie
zatwierdzone, moga spowodowac utrate gwarancji, licencji na uzytkowanie i wylaczen.

Aktualne petne oswiadczenie gwarancyjne opublikowano na stronie internetowej firmy
Blatchford.

Zgtaszanie powaznych incydentéw
W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego ze

stosowaniem tego wyrobu, incydent nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu organowi
krajowemu.

Aspekty sSrodowiskowe
O ile jest to mozliwe, komponenty nalezy poddac recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi postepowania z odpadami.

Zachowanie etykiety z opakowania
Zaleca sie zachowac etykiete z opakowania jako potwierdzenie dostarczonego wyrobu.
Potwierdzenia dotyczace znakéw towarowych
Echelon i Blatchford to zarejestrowane znaki towarowe firmy Blatchford Products Limited.
Adres siedziby producenta
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania.
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1 Descricao e finalidade

Estas instru¢des destinam-se ao ortoprotésico.

Neste documento, o termo “dispositivo” é utilizado em referéncia ao EchelonVAC.

Aplicacao

O dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente como parte de uma prétese de membro
inferior.

Concebido para um unico utilizador.

O dispositivo proporciona um autoalinhamento limitado da prétese em diversos tipos de piso e
apds a mudanca de calcado. Destina-se a melhorar o balango postural e a simetria e, por sua vez,
aliviar as pressées anormais na superficie de contacto do encaixe. Um pé com retorno de energia
moderado com movimento multiaxial do tornozelo. As laminas posterior e anterior independentes
oferecem algum desvio axial. A [amina bipartida proporciona uma boa adaptabilidade ao solo.

Além do calcanhar viscoeldstico com autoalinhamento e sistema hidraulico, o dispositivo produz
um vacuo elevado na ordem dos 12 inHg a 17 inHg.

Nivel de atividade

Este dispositivo é recomendado para utilizadores com o potencial de alcangar um nivel de
atividade 3 que podem beneficiar de uma maior estabilidade e confianca em superficies
irregulares.

Existem exce¢des, naturalmente, e nas nossas recomendacdes pretendemos ter em conta
circunstancias especiais e individuais. E provavel que alguns utilizadores nos niveis de atividade
2 e 4* possam beneficiar da maior estabilidade proporcionada pelo dispositivo, mas esta decisao
deve ser tomada de forma ponderada e com base em informagao detalhada.

Nivel de atividade 1

Possui a capacidade ou o potencial de utilizar uma prétese para as transferéncias ou deambulacdo em
superficies niveladas, com uma cadéncia fixa. Tipico do deambulador com ou sem limitagoes.

Nivel de atividade 2

Tem a capacidade ou o potencial de deambulagao, sendo capaz de ultrapassar barreiras ambientais
de nivel baixo como, por exemplo, bermas, escadas, ou superficies irregulares. Tipico do deambulador
comunitario com limitagoes.

Nivel de atividade 3

Possui a capacidade ou o potencial de deambular com uma cadéncia variavel.

Tipico do deambulador comunitario capaz de ultrapassar a maioria das barreiras ambientais e que,
possivelmente, tem uma atividade profissional, terapéutica ou desportiva que exige a utilizacdo de
prétese para outras finalidades além da simples locomogao.

Nivel de atividade 4

Possui a capacidade ou o potencial de deambulagao protética que ultrapassa as competéncias basicas
de deambulagéo, demonstrando elevado impacto, tensdo ou niveis de energia. Tipico das exigéncias
protéticas de criancas, adultos ativos ou atletas.

* (0 peso maximo do utilizador é de 100 kg. Deverd utilizar sempre uma categoria de laminas
superior a indicada na tabela de selecao dos conjuntos de laminas).
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Beneficios clinicos
« Uma maior distancia ao solo reduz o risco de tropecar e cair
+ Melhor equilibrio gragas ao autoalinhamento
« Maior adaptabilidade ao solo para ultrapassar as rampas
» Tecido e pele do membro residual mais sauddveis
+ Reducao nas flutuacées do volume do membro residual
+ Menor carga no membro residual
+ Melhor simetria cinética da marcha
« Melhor tratamento das feridas
+ Menor efeito de émbolo
- Maior velocidade ao caminhar

Contraindica¢ées
E possivel que este dispositivo ndo seja adequado para individuos com um nivel de atividade
1 nem para eventos de competicao desportiva. Este tipo de utilizadores beneficia mais de uma
protese concebida especialmente e otimizada em fungao das suas necessidades.
Pode néo ser indicado para pessoas com fraco equilibrio, sobretudo em caso de utilizagao
bilateral. Se o utilizador tiver algum problema de circulacdo, deve consultar um médico para se
informar se existe o risco de rea¢des adversas.
A sua utilizacdo NAO é recomendada para:

. Utilizadores com problemas da funcao cognitiva

+ Utilizadores em didlise

« Utilizadores com neuromas que os impecam de transportar pesos

» Utilizacdo em casos onde seja necessario um amplo leque de alturas de calcanhar sem
realinhamento
O dispositivo apenas deve ser colocado por ortoprotésicos devidamente qualificados e s deve
ser utilizado com encaixes adequados, de contacto total e bem ajustados. Nao devem existir
saidas de ar nem espacos vazios que possam sugar os tecidos por efeito de vacuo.

- Caso sejam utilizados encaixes com vdrias paredes, ndo devem existir espagos vazios na sua
construcao

+ Nao devem existir grandes saliéncias na borda do encaixe nem nas linhas de corte

Certifique-se de que o utilizador compreendeu todas as instru¢des de utilizagdo, com particular
destaque para a seccdo relativa a manutencéo.
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Selecdo do conjunto de laminas

Nivel de atividade 3

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125 kg Peso do utilizador
1 2 3 4 5 6 7 8 Conjunto de
laminas do pé
Nota:

Em caso de duvida entre duas categorias de laminas, escolha o grau de laminas superior.

As recomendacdes dos conjuntos de laminas apresentados destinam-se a utilizadores de préteses
transtibiais. Para utilizadores de proteses transfemurais, recomendamos a utilizacdo de um conjunto
de laminas uma categoria abaixo da indicada. Para assegurar um funcionamento e uma amplitude de
movimento satisfatorios, consulte Seccdo 8 Recomendacées de ajuste.

2 Informacoes de seguranca

A\

A Quaisquer altera¢des no desempenho

Este simbolo de aviso destaca as informacdes de seguranca importantes que
devem ser cuidadosamente respeitadas.

A O utilizador apenas deve conduzir

ou funcionamento do membro (por
exemplo, movimento limitado, rigidez
no movimento ou ruidos estranhos)
devem ser comunicadas de imediato ao
fornecedor.

Utilize sempre os corrimoes, se
existentes, seja para descer escadas ou
em qualquer outra situacao.

O dispositivo ndo se destina a
desportos radicais, atletismo ou
ciclismo de competicao, desportos

em gelo ou neve, nem a pisos muito
inclinados ou escadas ingremes. A
pratica das referidas atividades sera da
inteira responsabilidade do utilizador. O
ciclismo de lazer é permitido.

& As operacoes de montagem,

manutencao e reparacao do
dispositivo s6 devem ser levadas a
cabo por um profissional de saude
devidamente qualificado.

153

veiculos devidamente adaptados. A
utilizacao de veiculos motorizados
requer que os condutores respeitem

a legislacao em matéria de circulacao
rodoviaria.

Para minimizar o risco de escorregar ou
tropecar, o utilizador deve usar calcado
adequado que se ajuste, de forma
segura, ao revestimento cosmético do
pé, em todas as circunstancias.

Ap6s uma utilizacdo continua, a
estrutura exterior do tornozelo pode
ficar quente ao toque.

Evite a exposicao a condi¢des extremas
de calor/frio.

O utilizador nao deve ajustar nem
alterar a configuracao do dispositivo.

Esteja sempre atento para nao ficar com
os dedos presos.
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3 Componentes
Pecas principais
+ Unidade de corpo hidraulico incluindo piramide (aluminio/aco inox./titanio)
+ Unidade de suporte (aluminio/aco inox.)
» Laminas posterior e anterior (E-Carbon)
- Parafusos de fixacdo das laminas (titanio/aco inox.)
+ Meia de protecéo (PE de rigidez ultraelevada)
+ Revestimento cosmético do pé (PU)
+ Pecas de vacuo (PU, nylon, aluminio)

Regulador da valvula
de flexao plantar

Unidade de
suporte, corpo
hidraulico e vacuo

> Regulador
da valvula de
dorsiflexao
(oposto ao
Lamina regulador de
anterior flexao plantar)

Anilha da
lamina
anterior

Parafuso da
lamina anterior

(Loctite 243)
Lamina

posterior
35Nm Mriltaedéeo
Parafusos — / protee
~ dalamina ; s

), posterior 15 Nm
(Loctite 243) - Revestimento

cosmético
do pé
\ 8

Pecas do sistema de vacuo

1a Valvula de expulséo
automatica @ @ Conector de vacuo
1b Estrutura roscada u’@.

2 Valvula de retencao

3 Filtro em linha @
4 Tubagem de vacuo f
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4 Funcionamento

O dispositivo é composto por uma unidade de corpo hidraulico com valvulas hidraulicas
reguldveis. As valvulas podem ser reguladas de forma independente para aumentar ou reduzir a
resisténcia hidraulica da flexao plantar e dorsal.

O corpo hidraulico aloja ainda uma camara pneumatica e um émbolo que, através de valvulas
unidirecionais e um filtro, criam um vacuo que é transmitido ao encaixe da protese por uma
tubagem. Para obter o méaximo vacuo, a vélvula de retencédo deve ser posicionada perto do
tornozelo. O numero de passos necessarios para criar um vacuo elevado varia em func¢do do ar/
espaco livre no sistema. A utilizagao de varias meias pode exigir um maior nimero de passos
para atingir um vacuo elevado.

Nota: a utilizagao de resisténcias hidraulicas elevadas para limitar o movimento do tornozelo,
pode comprometer a criacdo de vacuo.

A unidade de corpo hidraulico estd ligada a uma unidade de suporte através de dois pinos
centrais. As laminas posterior e anterior sdo fixadas a unidade de suporte através de parafusos de
titanio e aco inoxidavel. O pé estd envolto numa meia de PE de rigidez ultraelevada que, por sua
vez, estd envolvida por um revestimento cosmético de PU.

5 Manutencao

A manutencao deve ser realizada por técnicos qualificados.
Recomendamos a realizacdo da seguinte manutengdo anual:

- Retire o revestimento cosmético do pé e a meia de protecao para verificar a existéncia de
danos ou desgaste e substitua estes componentes, se necessario.

« Verifique se todos os parafusos estdo bem apertados, limpe e volte a montar, se necessario.

+ Inspecione visualmente as ldminas posterior e anterior para verificar se existem sinais de
delaminacgdo ou desgaste e substitua-as, se necessario. Apds um periodo de utilizagdo, poderdo
surgir danos na superficie, mas que nao afetam o funcionamento nem a robustez do pé.

O utilizador deve estar informado do seguinte:

Quaisquer alteracdes no desempenho deste dispositivo devem ser reportadas ao ortoprotésico.
As alteracdes ao desempenho podem incluir:

« Aumento na rigidez do tornozelo
» Reduzido apoio ao tornozelo (liberdade de movimentos)
« Qualquer ruido estranho
- Falta de vécuo
O ortoprotésico também tem de ser informado sobre:
+ Quaisquer alteracdes no peso corporal e/ou nivel de atividade.
» Descoloracdo do membro residual.

O utilizador deve ser informado de que é recomendavel efetuar regularmente uma inspecdo
visual do pé e que, caso detete sinais de desgaste que possam afetar o funcionamento, deve
comunicar esse facto ao fornecedor (por exemplo, desgaste significativo ou descoloragdo
excessiva devido a exposicdo de longa duracao aos raios UV).

Limpeza

Utilize um pano himido e sabao suave para limpar as superficies exteriores. Nao utilize produtos
de limpeza agressivos.
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5.1 Guia de manutencao do sistema de vacuo

1. Inspecdo visual

Inspecione visualmente as pecas do sistema, em particular as ligacdes; estas tém de ser
herméticas para garantir a integridade do vacuo. Inspecione os tubos e certifique-se de que
estdo firmemente ligados e que ndo tém dobras nem fissuras. A disposicdo do encaixe também
deve ser inspecionada para confirmar a integridade das juntas do sistema de vacuo.

2. Valvula de retencéo

A vdlvula de retencgédo retém o vacuo criado
no encaixe. Tem de ser ligada com a seta de
direcdo a apontar para o tornozelo.

Tubo
proximal

Valvula de expulséao
automatica

Tubo

distal Filtro em linha

Vélvula de retencao

=

2
Conector —»(,
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5.2 Lista de verificacao do sistema de vacuo

Verifique a valvula de expulsao A valvula nao deve fazer ruido depois de o utilizador dar
automatica no encaixe alguns passos. Verifique se a junta se encontra nas devidas
condi¢des; proceda a sua limpeza ou substituicao, se
necessario.
Y
Inspecione as tubagens e as Certifique-se de que os tubos estdo firmemente ligados
ligacées e que nao tém dobras nem fissuras; substitua-os se
necessario.

Y L .
Realize varias flexdes plantares e

dorsais completas do pé.

Se o sistema de vacuo estiver a

»— funcionar sem que exista vacuo
no encaixe, é possivel que seja

N necessario proceder a substituicdo
do filtro em linha ou da valvula de
retencao.

T - -
Utilize um manémetro de véacuo ou

uma seringa para verificar se ocorre
aformacao de vacuo no tornozelo

Verifique a valvula de retencao

Consulte a seccdo Limpeza da
valvula de retencéo

Contacte o ortoprotésico ou um
representante da Blatchford

1. Limpeza da valvula de retencdo, entrada de vacuo

Desligue a valvula de retencdo e ligue uma seringa ao
%] > x
=

tubo proximal com a seta de direcao do fluxo a apontar no

sentido oposto ao da seringa. Se a vélvula estiver a funcionar :ED’Z“ZEE]E“
corretamente, a seringa apenas deve empurrar para dentro. Se a

vélvula estiver bloqueada, utilize a seringa para a limpar com um / —
“sopro de ar” (ndo utilize ar comprimido). Se continuar bloqueada,

limpe-a com agua destilada utilizando uma seringa. Se, ainda

assim, a véalvula ndo funcionar, substitua-a (409663 ou 409863).

2. Limpeza da vélvula de retencao, ligagdo de saida %] —> x
Ligue uma seringa ao tubo distal para verificar se a vélvula de =

escape esta a funcionar corretamente e fixe o tubo proximal.

Utilize um “sopro de ar” para a limpar totalmente (nao utilize / +—

ar comprimido). Se a vélvula de escape estiver a funcionar
corretamente e a reter o vacuo, ndo deve ser possivel puxar o
émbolo da seringa de novo para fora.
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6 Limitacdes a utilizacao

Utilizacdo reservada a ortoprotésicos devidamente qualificados.

Esta vélvula apenas deve ser utilizada com encaixes de contacto total e bem ajustados, sem
saidas de ar ou espacos vazios, construidos com encaixes herméticos e uma manga de suspensao
para criar uma junta hermética na extremidade proximal.

Vida util prevista

Deve ser efetuada uma avaliacao de riscos local com base na atividade e utilizacao.

Levantamento de pesos
O peso e a atividade do utilizador estdo condicionados aos limites indicados.
O peso que o utilizador pode transportar deve basear-se numa avaliacao de riscos local.

Ambiente

Evite expor o dispositivo a elementos corrosivos como a d4gua, acidos e outros liquidos. Além
disso, evite ambientes abrasivos como, por exemplo, locais com areia, uma vez que estes podem
causar um desgaste prematuro.

Indicado para utilizagdo no exterior

Utilizar apenas entre -15 °C e 50 °C.

938367SPK1/2-0922
158



7 Alinhamento de bancada

7.1 Alinhamento estatico Mantenha a linha de construcédo entre os
pivos, como ilustrado, utilizando dispositivos

de rotagao e/ou inclinagado, conforme
necessario.

Alinhe os dispositivos transfemurais de acordo
com as instrugdes de utilizagdo fornecidas com
o joelho.

Trocanter Ajuste da inclinacao

Alinhe o membro para obter a amplitude de

Transfemoral movimento ilustrada.

Linha de
construcao

Transtibial

Para informacgdes sobre a unidade
de sistema de vécuo consulte a
Seccdo 9.3 Montagem do sistema
de vdcuo.

Envolva a tubagem de vacuo em
volta do pildo, como ilustrado, e
posicione a valvula de retencao
perto do tornozelo para um
desempenho otimizado do
sistema de vacuo.

Filtro em linha

Valvula de
retencao

Alinhe com o sapato calcado e o
pé em plantarflexdo completa.

1/3* ! 2/3* *Proporcao aproximada
-
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7.2 Alinhamento biomimético

O objetivo do alinhamento é alcancar um “ponto de equilibrio” na posicdo de pé e configurar
uma amplitude de movimento amortecido hidraulicamente. O ajuste do amortecimento tem
por objetivo afinar as caracteristicas de rigidez do movimento de rolamento do tornozelo-pé até
atingir uma marcha confortavel. Devido a uma maior amplitude de movimento proporcionada pelo
tornozelo, o utilizador pode sentir a necessidade de ter um controlo mais voluntario e, no inicio,
durante a configuracdo, pode sentir que o tornozelo é um elemento que o perturba. Esta sensacao
deve desaparecer rapidamente depois de concluida a configuracdo de forma satisfatéria.
Cair para tras = [hiperextensao] Cair para a frente =
Deslocamento AP demasiado [hiperflexao]

para a frente Deslocamento AP demasiado

para tras

% Certifique-se de que o utilizador esta descontraido e que nao esta apoiado
no limite da dorsiflexdo.
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7.3 Ajuste biomimético

Nota: efetue um alinhamento estatico assegurando-se de que o utilizador dispde de um meio de
apoio, como as barras paralelas. Isto é apenas o alinhamento de pé.

Verifique o alinhamento de bancada
tendo em conta a altura
do calcanhar

|

Certifique-se de que as valvulas PF e DF estdo na
posicdo correta, como ilustrado. (o utilizador deve
sentir algum movimento no tornozelo)

Peca ao utilizador que se coloque de pé,
com o peso igualmente distribuido pelos

.
} PF
-

DF

dois pés

|

Sim

A4

Nao | O utilizador sente-se suficientemente
estavel utilizando o minimo de controlo
muscular?
Ovutilizadorafirmatera | 3o

sensagao de estar a cair
para afrente?

Jsim

Desloque o pé
ligeiramente para a frente,
— emrelacdo ao encaixe
(p.ex.inclinar com as
interfaces proximal e

distal)

k.

O utilizador consegue realizar
a dorsiflexdo do tornozelo em

cercade 3%
Sim Néo
A 4
Ajuste o angulo do
pénainterfaceda | |
piramide distal

O utilizador afirma ter a sensacao
de estara cair
para tras?

Sim

A,

Desloque o pé ligeiramente para tras,
em relacdo ao encaixe

(p. ex.inclinar com as interfaces
proximal e distal)

Antes de efetuar quaisquer
ajustes na vélvula DF/
PF, conceda cercade 10
minutos ao utilizador para

que este se habitue ao
tornozelo

Avance para o
ajuste dinamico

Utilize o deslocamento para o alinhamento estatico e para a posicdo de pé.
O dispositivo deve permitir um certo nivel de autoajuste para proporcionar ao doente uma
sensacao de equilibrio quando este esta de pé.

161
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7.4  Ajuste dinamico

Ajuste das valvulas hidraulicas.
O utilizador deve sentir o tornozelo a mexer suavemente com o corpo durante o ciclo da marcha,
sem que seja necessario fazer qualquer esforco adicional para ultrapassar a resisténcia hidraulica
do tornozelo.
Durante este procedimento, o utilizador deve caminhar a velocidade normal, em linha reta, numa
superficie nivelada.

PF
10

DF
20

Ao caminhar, o pé do utilizador faz

ruido ao pousar no chao?
Néo Sim
. A A4 A\
AJUfte avalvulade O utilizador Ajuste a valvula de
flexdoplantarpara | gjm slentehque ?c ; flexdo plantar para
. o nhar Fpara
reduzir a resisténcia . aumentar a resisténci
(sentido anti-horario) duro? (sentido horario)
Nao
: Ajuste avélvulad
Atransferéncia deve ser Sim yusteavalvulade
suave. O utilizador tema dorsiflexao para
sensacao de que estd a subir reduzir a resisténcia
um piso indlinado? (sentido anti-horario)
Nao
Ajuste a valvula " ~
y o O utilizador tem a sensacao
de dorsiflexdo . )
Sim de estar a ser projetado
paraaumentara
oA . para a frente durante a fase
resisténcia (sentido .
P de apoio?
horério)
Néo

Orientacgoes:
Apds o ajuste dindmico, experimente o pé/tornozelo em rampas e escadas. Certifique-se de que
o utilizador esta confortavel nos tipos de piso que espera encontrar habitualmente. Ajuste em

conformidade caso o utilizador refira problemas relacionados com o conforto, a usabilidade ou a
amplitude de movimento do tornozelo.
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8 Recomendacdes de ajuste

O alinhamento correto (posicdo AP), a amplitude de movimento (distribuicao da flexao plantar e
dorsal) e 0 ajuste das configuracdes hidraulicas sdo essenciais para obter um rolamento suave e

uma boa adaptacdo a pisos inclinados (consulte a Seccao 7.3 Ajuste biomimético).

O utilizador deve sentir o efeito do vacuo depois de dar cerca de 15-20 passos, consoante o

ajuste inicial do encaixe.

As molas do dispositivo sao fornecidas ja montadas nas laminas posterior e anterior da mesma
categoria. Se depois de seguir as instrugdes abaixo ainda tiver problemas com o funcionamento,

contacte a equipa comercial da sua &rea para obter aconselhamento.

Qualquer um dos seguintes:
«+ Escolhainadequada da lamina
« Alinhamento incorreto com deslocamento AP

- Incorreta distribuicdo das amplitudes de flexao plantar e dorsal tem um efeito negativo no

funcionamento e na estabilidade.

Sintomas

Solugéo

"Afundamento" no toque de calcanhar

Dificuldade em obter uma progressao
suave para a fase de apoio médio

O utilizador tem a sensacao de que
estd a subir um piso inclinado ou que o
antepé é demasiado comprido

. Aumente a resisténcia a flexao plantar
. Verifique o alinhamento com deslocamento AP;

. Verifique a distribuicdo do movimento de flexdo

. Verifique se a categoria da lamina ndo é demasiado

certifique-se de que o pé ndo esta posicionado
demasiado para a frente

plantar e dorsal; certifique-se de que a amplitude da
flexdo plantar ndo é excessiva

mole; se esse for o caso, coloque uma lamina de grau
superior

A progressao do toque de calcanhar
para o apoio médio foi demasiado
rapida

Dificuldade em controlar o retorno de
energia do pé no momento do toque
de calcanhar (estabilidade do joelho
reduzida)

O utilizador sente que o calcanhar
esta demasiado duro e que o antepé é
muito curto

. Reduza a resisténcia a flexao plantar
. Verifique o alinhamento com deslocamento AP;

. Verifique a distribuicdo do movimento de flexdo

. Verifique se a categoria da lamina ndo é demasiado

certifique-se de que o pé ndo esta posicionado
demasiado para tras

plantar e dorsal; certifique-se de que a amplitude da
flexdo plantar é adequada

dura para o peso e a atividade do doente; se esse for o
caso, coloque uma lamina de grau inferior

O contacto e a progressao do
calcanhar parecem ser os adequados,
mas:

O antepé parece estar demasiado mole
O antepé parece ser demasiado curto

O utilizador tem a sensacdo de

estar a descer um piso inclinado,
eventualmente com uma reducao da
estabilidade do joelho

Falta de retorno de energia

. Aumente a resisténcia a dorsiflexao
. Verifique o alinhamento com deslocamento AP;

. Verifique a distribuicdo do movimento de flexao

. Verifique se a categoria da lamina nao é demasiado

certifique-se de que o pé nédo esta posicionado
demasiado para tras

plantar e dorsal; certifique-se de que a amplitude da
dorsiflexdo néo é excessiva

mole para o peso e a atividade do doente; se esse for
0 caso, coloque uma lamina de grau superior
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Sintomas Solugdo
4. | Oantepé parece estar demasiado 1. Reduza a resisténcia a dorsiflexao
rigido 2. Verifique o alinhamento com deslocamento AP;
O antepé parece ser demasiado certifique-se de que o pé nao esta posicionado
comprido demasiado para a frente
Sensacao de estar a subir um piso 3. Verifique a distribuicdo do movimento de flexao
inclinado plantar e dorsal; certifique-se de que a amplitude
da dorsiflexao é suficiente
4. Verifique se a categoria da lamina ndo é demasiado
rigida para o peso e a atividade do utilizador; se
esse for o caso, coloque uma lamina de grau inferior
Sistema de vacuo
Sintomas Causa/Solugdo
1. | Incapaz de gerar vacuo Tubo(s) de vacuo com fissura ou desligado(s)

Inspecione e repare/substitua, conforme necessério

Verifique e limpe/substitua a vélvula de retencao

Filtro bloqueado, substitua o filtro

Movimento do tornozelo limitado cria quantidade
insuficiente de vacuo devido a:

1. Regulacao PF/DF excessiva

2. Calcado

2. | Incapaz de manter o
vacuo

Tubo(s) de vacuo com fissura ou desligado(s)

Inspecione e repare/substitua, conforme necessério

Verifique e limpe/substitua a valvula de retencéo

Fuga na vélvula/boquilhas do encaixe
Volte a vedar a vélvula/boquilha

Encaixe poroso
Vede com verniz ou repare

Verifique a integridade da junta do vacuo na interface
encaixe/membro residual
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9 Instrucdes de montagem

A Esteja sempre atento para nao ficar com os dedos presos.

AN

9.1

Utilize sempre equipamento de satide e seguranca adequado, incluindo os
instrumentos de extracao.

Remocao do revestimento cosmético do pé

Insira a calcadeira atras da lamina posterior.

Rode a calgadeira como ilustrado para retirar o
revestimento.

9.2 Substituicao dalamina

Lamina
posterior

(*)

Lamina
anterior

de suporte

Retire o parafuso da lamina anterior, substitua a
parte anterior. Aplique Loctite 243 (926012) e um
binario de aperto de 35Nm. Certifique-se de que
alamina anterior esta centrada com o suporte.

Volte a montar com a lamina posterior de
substituicao. Aplique Loctite 243 (926012) e um
binério de aperto de 15Nm.

Cubra as respetivas
linhas no suporte
com um marcador
permanente de cor
preta, deixando
visivel o nimero do
conjunto de laminas.
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Se pretende colocar uma espuma
cosmética, raspe a superficie superior

do revestimento cosmético do pé para
assegurar uma superficie de ligagao ideal.

i/

928017

Lubrifique as laminas anterior e posterior, se
necessario.
(O revestimento cosmético do pé ja se encontra

lubrificado).
Coloque a meia como ilustrado.

Localizacdo da
lamina anterior
no revestimento
cosmético do pé.
Deslize a unidade de suporte/lamina posterior
para dentro do revestimento cosmético do pé.

(& .
Utilize uma calcadeira adequada para facilitar a
colocacao da lamina posterior no revestimento
cosmético do pé.

‘Eﬁ

Localizagdo da

ranhura para a

lamina posterior
Certifique-se de que a lamina posterior esta
encaixada na ranhura.

Certifique-se de que a meia de protecdo nao fica
presa ao montar a peca piramidal fémea.

Se necessitar de um acabamento cosmético, contacte um membro da equipa comercial da Blatchford.
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9.3 Montagem do sistema de vacuo

1 Empurre o filtro em linha para dentro de uma pequena tubagem de vécuo e ligue-o a vélvula
de expulsao automatica.

2 Fixe um pedaco da tubagem de vacuo ao filtro em linha e enrole-o em volta do pildo. Ligue a
outra extremidade do tubo a valvula de retencao, certificando-se de que a seta do fluxo aponta
para o tornozelo. Para obter o maximo vacuo, a valvula de retencao deve ser posicionada
perto da entrada no dispositivo. Ligue um pedaco curto da tubagem de vacuo da vélvula de
retencdo a entrada no tornozelo para completar o sistema de vacuo.

Valvula
expulsao automatica

Filtroem linha

e Valvula de retencéo

@
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10 Dados técnicos

Intervalo de temperatura de
funcionamento e armazenamento:

Peso do componente [tamanho 26N]:

Nivel de atividade recomendado:

Peso maximo do utilizador:
Encaixe de alinhamento proximal:

Amplitude de movimento hidraulico
do tornozelo:

(exclui amplitude de movimento adicional
proporcionada pelas laminas posterior e
anterior)

Altura de construcéao:
[ver diagrama abaixo]

Altura do calcanhar:

Vacuo maximo:

-15°Ca50°C

9309
2,3,4

125 kg
Piramide macho (Blatchford)

de 6 graus de flexdo plantar
a 3 graus de dorsiflexdao

[Tamanhos 22-24] 120 mm

[Tamanhos 25-26] 125 mm
[Tamanhos 27-30] 130 mm
10 mm

17 inHg

Comprimento
de ajuste

Tamanho [A Tamanho |B

22-24 120mm 22-26 65mm
25-26 125mm 27-28 70mm
27-30 130mm 29-30 75mm

168
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11 Informacdes para encomendas

Exemplo de encomenda:

| EVAC | 25 | L | N | 3 | S | Disponivel nos tamanhos 22 a 30:

Tamanho Lado Largura*  (ategoria Dedo EVAC22L1S a EVAC30R8S

(L=esquerdo/ (N=estreito/ do conjunto separado EVAC22L1SD a EVAC30R8SD

R=direito) W=largo)  delaminas (adicione “D” para um revestimento

* Apenas tamanhos 25-28 Nos restantes tamanhos, omita o campo cosmético do pé escuro)
“Largura”.

p. ex. EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD

Kits de laminas

Tamanhos de pé
Grau Pequeno (S) Médio (M) Grande (L) Extra grande (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Conjunto 1 | 539801S 539810S 5398195 539828S
Conjunto 2 | 539802S 539811S 539820S 5398295
Conjunto 3 | 5398035 539812S 539821S 539830S
Conjunto 4 | 539804S 539813S 539822S 539831S
Conjunto 5 | 539805S 539814S 539823S 539832S
Conjunto 6 | 5398065 539815S 539824S 539833S
Conjunto 7 | 539807S 539816S 539825S 5398345
Conjunto 8 | 5398085 539817S 5398265 539835S
Revestimento cosmético do pé Item Peca
(para um tom escuro, adicione “D") N.c
Tamanho/ . Meia de protecdo (tamanhos 22-26) 531011
Lado Estreito Largo Meia de protecdo (tamanhos 27-30) 532811
22L 539038S -
22R 5390395 - Chave de ajuste da dorsiflexao/flexdao 940236
23L 5390405 - plantar, Allen 4,0 A/F
23R 5390415 -
241 5390425 - Pecas do sistema de vacuo:
24R 5390435 - Kit de ligacdo do encaixe 409663
25L 539044SN 539044SW Kit de manutencao da vélvula de
25R 539045SN | 5390455W retencio 409863
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN | 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 5390525
29R - 5390535
30L - 539054S
30R - 539055S
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Responsabilidade

O fabricante recomenda utilizar o dispositivo apenas nas condi¢des especificadas e para os fins
previstos. A manutencdo do dispositivo deve ser efetuada de acordo com as instrucdes de utilizacao
fornecidas com o dispositivo. O fabricante nao é responsavel por quaisquer acontecimentos adversos
que decorram da combinacdo de componentes ndo autorizados pelo mesmo.

Conformidade CE

Este produto cumpre os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. Este produto foi classificado como um dispositivo da classe |, de acordo com as regras
de classificacdo estipuladas no anexo VIl do referido regulamento. O certificado da declaracéo de
conformidade UE esta disponivel no seguinte endereco de Internet: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico /]_t ) Um doente - utilizagdo multipla
N

Compatibilidade

A combinagao com produtos da marca Blatchford esta autorizada, desde que o produto da outra
marca tenha sido testado em conformidade com as normas aplicaveis e o requlamento relativo
a dispositivos médicos, nomeadamente o teste estrutural, a compatibilidade dimensional e o
desempenho em campo controlado.

A combinacdo com outros produtos com a marcacdo CE apenas é permitida apés a realizacao de
uma avaliacdo de riscos local documentada por um ortoprotésico.

Garantia

O presente dispositivo possui uma garantia de 36 meses, o revestimento cosmético do pé possui
uma garantia de 12 meses e a meia de protecdo possui uma garantia de 3 meses.

A presente garantia ndo se aplica a:

Pecas consumiveis, incluindo a tubagem de vacuo, ao filtro em linha nem as vélvulas, exceto em
caso de ocorréncia de uma avaria decorrente de um defeito de material ou méo-de-obra.

O utilizador deve estar informado de que as alteragées ou modificagdes que ndo sejam
expressamente autorizadas irdo anular a garantia, as licencas de utilizacdo e as isengoes.

Consulte o website da Blatchford para aceder a versao integral da declaragao de garantia em vigor.
Comunicacao de incidentes graves

No caso improvavel de ocorrer um incidente grave com este dispositivo, contacte o fabricante e a
sua autoridade nacional competente.

Aspetos ambientais

Quando possivel, os componentes devem ser reciclados de acordo com os regulamentos locais
de manuseamento de residuos.

Conservacao do rétulo da embalagem

Devera guardar o rétulo da embalagem do dispositivo para efeitos de registo do dispositivo
fornecido.

Declaracao de marcas comerciais

Echelon e Blatchford sao marcas registadas da Blatchford Products Limited.

Sede social do fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, RU.
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1 Popis a zamysleny ucel

Tento névod je ur¢en pro protetiky.

Vyraz prostiedek, ktery se pouziva v celém dokumentu, oznacuje EchelonVAC.

Pouziti

Tento prostiedek je urcen k pouziti vyhradné jako soucast protézy dolnich koncetin.
Urceno pro jednoho uzivatele.

Tento prostiedek poskytuje omezené samocinné vyrovndni protézy v rozmanitém terénu a pfi
prezuti obuvi. Zamyslenym tGcelem je zlep3eni posturdiniho kyvu a symetrie pfi sou¢asném
zmirnéni abnormalnich tlakd na rozhrani objimky. Chodidlo se stfedni navratnosti energie
s pohybem kotniku ve vice osach. Nezavislé pruziny paty a $picky poskytuji urcité axidlni
vychyleni. Délena Spicka zajistuje dobry kontakt se zemi.

Kromé viskoelastického samocinné vyrovnavaného hydraulického kotniku vytvéfi zvyseny
podtlak v rozmezi 12-17 palcd Hg.

Stupen aktivity

Tento prostiedek se doporucuje pro uzivatele, ktefi maji potencidl dosdhnout stupné aktivity

3 a ktefi mohou mit prospéch z vylepsené stability a zvySeného sebevédomi i na nerovnych
povrsich.

Samoziejmé existuji vyjimky a v nasem doporuceni umoziujeme pfizplGsobeni podle
jedinecnych, individualnich okolnosti. Na stupni aktivity 2 a 4* mGze byt také fada uzivateld, ktefi
by mohli mit prospéch z vylepsené stability nabizené timto prostfedkem, ale takové rozhodnuti
je treba ucinit na zakladé radného a dlikladného zddvodnéni.

Stupen aktivity 1
Schopnost nebo predpoklady pouzivat protézu pro presuny nebo pohyb na rovnych povrsich pfi
konstantni rychlosti chlze. Typické pro limitovany a nelimitovany interiérovy typ uzivatele.

Stupen aktivity 2

Schopnost nebo predpoklady pro chizi se schopnosti prekondvat malé pfirodni nerovnosti a zébrany,
jako jsou obrubniky, schody nebo nerovné povrchy. Typické pro limitovany exteriérovy typ uzivatele.
Stupen aktivity 3

Schopnost nebo predpoklady pro pohyb s rdiznou rychlosti chize.

Typické pro nelimitovany typ exteriérového uzivatele, ktery ma schopnost prekonat vétsinu pfirodnich
nerovnosti a mize mit odbornou, terapeutickou nebo cvicebni aktivitu, ktera vyzaduje protetické
vyuziti nad rdmec jednoduché lokomoce.

Stupen aktivity 4
Schopnost nebo predpoklady protetické aktivity, kterd presahuje zakladni pohybové dovednosti,
s ocekavanymi vyraznymi rdzy, namahanim nebo plisobenim vysoké energie. Typické pro protetické
pozadavky ditéte, aktivniho dospélého nebo sportovce.
*(maximalni hmotnost uzivatele 100 kg a vzdy pouzivejte jednu vyssi kategorii sily pruziny, nez je
uvedeno v tabulce Vybér sady pruzin.)
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Klinické pfinosy

« Zvysena svétla vyska snizuje riziko zakopnuti a padi

+ Vylepsena rovnovaha diky samocinnému vyrovnani

+ Vylep3eny kontakt se zemi pfi chlzi na svazich

+ Zdraveéjsi pahyl koncetiny a kiize

+ Snizeni kolisani objemu pahylu koncetiny

+ Snizené zatizeni pahylu koncetiny

« Vylepsena symetrie kinetické chiize

« Zlepsena péce o ranu

» Snizené pistovani

-+ Zvysenarychlost chlize
Kontraindikace
Tento prostiedek nemusi byt vhodny pro jednotlivce se stupném aktivity 1 nebo pro soutézni
sportovni akce, protoze pro tyto typy uzivatell [épe vyhovuje specidlné navrzena protéza
optimalizovana pro jejich potieby.
Nemusi byt vhodny pro jedince se $patnou rovnovéhou, zejména pro bilaterdIni pouziti. Pokud
ma uzivatel problémy s krevnim obéhem, vyhledejte Iékafskou pomoc, pokud existuje riziko
nezadoucich ucinkd.
Tento prosttedek se NEDOPORUCUJE v nésleduijicich pfipadech:

« Uzivatelé s omezenymi kognitivnimi funkcemi

- Uzivatelé na dialyze

« Uzivatelé s neuromy zabranujicimi prenaseni hmotnosti

+ Pouziti v pfipadech, kdy je vyzadovan velky rozsah vysky paty bez nového vyrovnani
Prostfedek by mél byt instalovan pouze vhodné vyskolenymi odborniky a mél by byt pouzivan
pouze s vhodnymi a dobfe padnoucimi objimkami s Gplnym kontaktem. Nesmi byt pfitomny
zadné profily nebo dutiny, do kterych by mohla byt tkan nasédvana podtlakem.

«+ Pokud se pouzivaji objimky s vice sténami, nesmi v jejich konstrukci byt zadné mezery

» Nalemu objimky a $vech by nemély byt zadna zarudnuti.

Ujistéte se, Ze uzivatel rozumi véem pokyndm k pouziti, a zvlastni pozornost vénujte ¢asti Udrzba.

938367SPK1/2-0922
173



Vybér sady pruzin

Stupen aktivity 3
44-52 53-59 60-68 69-77 78-88
1 2 3 4 5
Poznédmka:

Hmotnost
101-116  117-125 kg  uzivatele
7 8 Sada. )
chodidlovych
pruzin

Pokud mate pochybnosti o vybéru z téchto dvou kategorii, zvolte sadu pruzin s vyssi silou.

Uvedena doporuceni pro sadu chodidlovych pruzin jsou urcena pro transtibidlni uzivatele.
Pro transfemoralni uZivatele doporucujeme zvolit sadu pruzin o jednu kategorii nize, viz ¢asti 8 Doporuceni k
montdzi, aby byla zajisténa uspokojiva funkce a rozsah pohybu.

2

Bezpelnostniinformace

Tento vystrazny symbol oznacuje dilezité bezpecnostni informace, které je

A treba peclivé dodrzovat.

Jakékoli zmény ve vykonu nebo funkci
koncetiny, napf. omezeny pohyb, trhavy
pohyb nebo neobvyklé zvuky, by mély
byt okamzité nahlaseny poskytovateli
protetickych sluzeb.

Pfi chlizi ze schodti a vzdy, kdyz je k
dispozici, pouzivejte zabradli.
Prostfedek neni vhodny pro extrémni
sporty, béh nebo cyklistiku, ledové

a snéhové sporty, extrémni svahy a
schody. VSechny tyto ¢innosti jsou
provadény zcela na vlastni riziko
uzivatelQ. Rekreacni jizda na kole je
prijatelna.

Sestaveni, udrzbu a opravy prostiedku
smi provadét pouze kvalifikovany
protetik.

P¥i fizeni se ujistéte, Ze jsou pouzivana
pouze vhodné dovybavena vozidla. P¥i
fizeni motorovych vozidel jsou vSechny
osoby povinny dodrzovat pfislusné
zakony.

Aby se minimalizovalo riziko uklouznuti
a zakopnuti, je nutné vzdy nosit
vhodnou obuy, ktera bezpecné pfilne
na skofepinu chodidla.

Po nepfietrzitém pouzivani maze byt
plast kotniku na dotek horky.

A Chrarite pred extrémnim teplem a/nebo

chladem.

Uzivatel nesmi s nastavenim prostiedku
manipulovat ani ho nijak upravovat.

A Neustale méjte na paméti nebezpeci

zachyceni prstu.
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3 Konstrukce
Hlavni ¢asti
+ Sestava hydraulického téla v¢etné pyramidy (hlinik/nerez. ocel / titan)
+ Sestava nosice (hlinik / nerez. ocel)
+ Pruziny paty a $picky (e-karbon)
- Upeviovaci Srouby pruziny (titan / nerez. ocel)
« Ponozkovy navlek (UHM PE)
« Skorepina chodidla (PU)
+ Podtlakové dily (PU, nylon, hlinik)

Sefizovaci ventil

lantarni fl Nosi¢, hydraulické
plantarni flexe

télo a podtlakova
sestava

» Sefizovaci ventil
dorzalni flexe

(proti sefizovaci

Pruzina plantérni flexe)
Spicky
Podlozka
pruziny $picky
Sroub pruziny
Spicky

(Loctite 243)

Patni

~ pruzina
Ponozkovy
435Nm / navlek

Srouby

patni - .
pruziny 15Nm

- Skofepina

/ chodidla

(Loctite 243)

Casti podtlakového systému

1a Automaticky
vypoustéci ventil @ @ Podtlakovy konektor
1b Zavitové pouzdro uf@.
2 Zpétny ventil
3 In-line filtr

4 Podtlakové hadicky
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4 Funkce

Prostfedek zahrnuje sestavu hydraulického téla obsahujici sefizovaci hydraulické ventily. Ventily
Ize nezavisle sefidit, aby se zvysil a sniZil hydraulicky odpor plantarni a dorzaini flexe.

V hydraulickém téle je rovnéz umisténa pneumatickd komora a pist, které pomoci
jednosmérnych ventild a filtru vytvareji vakuum, které Ize prenést hadickou do protetické
objimky. Pro maximalni podtlakovy Ucinek by mél byt zpétny ventil umistén blizko kotniku. Pocet
krok( nezbytnych k vytvoreni zvyseného podtlaku se lisi v zavislosti na volném prostoru/vzduchu
v systému. Pouziti vice ponozek mUze vyzadovat zvyseny pocet krokt k dosazeni zvyseného
podtlaku.

Pozédmka: Pouziti vysokych hydraulickych odpord, které napiiklad omezuji pohyb kotniku, mize
narusit schopnost dosahnout podtlak.

Sestava hydraulického téla je pfipojena k sestavé nosice pomoci dvou oto¢nych ¢epd. Pruziny
paty a Spicky jsou pripevnény k sestavé nosice pomoci sroubd z titanu a nerezové oceli. Chodidlo
je zabaleno do ponozky z UHM PE, ktera je déle obklopena skofepinou chodidla z PU.

5 Udrzba
Udrzbu smi provadét pouze kvalifikovany personal.
Doporucuje se provadét nasledujici minimalni udrzbu jednou roc¢né:
« Sejméte skofepinu chodidla a navléknéte ponozku. Zkontrolujte, zda neni poskozena nebo
opotiebovang, a v pfipadé potreby ji vymérite.
+ Zkontrolujte tésnost viech Sroubovych spoju a podle potieby vycistéte a znovu sestavte.

+ Vizudlné zkontrolujte pruziny paty a $picky, zda nevykazuji znamky delaminace nebo
opotiebeni, a v pfipadé potreby je vyménite. Po urcité dobé pouzivani se mohou objevit
poskozeni povrchu, kterda nemaji vliv na funkci nebo pevnost chodidla.

Uzivatel by mél byt informovan:

Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostfedku nahlaste protetikovi.
Zmény vykonu mohou zahrnovat:

« Zvyseni tuhosti v kotniku

+ Snizenou podporu kotniku (volny pohyb)

« Jakékoli neobvyklé zvuky

« Maly podtlak
Protetik musi byt informovan také o nésledujicim:

+ Jakékoli zmény télesné hmotnosti a/nebo stupni aktivity.

+ Vyblednuti pahylu koncetiny.
Uzivatele informuijte, ze se doporucuje pravidelna vizualni kontrola prostfedku a znamky
opotrebeni, které by mohly mit vliv na funkci, musi byt hlaseny poskytovateli protetickych sluzeb
(napf. vyznamné opotiebeni nebo zména barvy v disledku dlouhodobého vystaveni UV zéieni).
Cisteni
K ¢isténi vnéjsich povrchli pouzivejte vihky hadfik a jemné mydlo, nepouzivejte agresivni Cistici
prostredky.
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5.1 Navod na udrzbu podtlakového systému

1. VizudIni kontrola

VizudIné zkontrolujte soucasti systému, pficemz vénujte pozornost spojlim, které musi byt
vzduchotésné, aby bylo zajisténo zachovani podtlaku. Zkontrolujte hadicky a ujistéte se, Ze jsou
pevné pfipojeny a nejsou zauzlené ani rozstépené. je tfeba zkontrolovat i spofadani objimky, aby
se zkontrolovala tésnost podtlakového tésnéni.

2. Zpétny ventil
Zpétny ventil udrzuje podtlak dosazeny v

objimce. Musi byt pfipojen ve sméru Sipky
smétujici ke kotniku.

proximalni
trubka

Automaticky
vypoustéci ventil
distalni

trubka In-line filtr

Zpétny ventil \
=a
Konektor —»(,
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5.2 Kontrolni seznam vakuového systému

Zkontrolujte ventil automatického Po nékolika krocich by mél byt tento ventil tichy.
vypousténi v objimce. Zkontrolujte, zda neni naruseno tésnéni. V pripadé potreby
jej vycistéte nebo vyménte.

A

Zkontrolujte hadicky a jejich Zajistéte, aby byly hadicky pevné pfipojeny a nebyly
pfipojeni zkroucené nebo rozbité. V pfipadé potieby je vyménte.

A\

Nékolikrat chodidlo presunte z plné
plantarni flexe do dorzalni flexe.
Pokud podtlak funguje a presto v

»— objimce neni podtlak, mize byt

Tlakomérem nebo stiikackou
zkontrolujte, zda se v kotniku vytvari

odtlak
P nutné vyménit in-line filtr nebo
\ zpétny ventil.
A\
Zkontrolujte zpétny ventil Viz Cisténi zpétného ventilu

A\

Obratte se na svého protetika nebo
zastupce spolecnosti Blatchford

1. Cisténi zp&tného ventilu, vstup podtlaku

Odpojte zpétny ventil a pfipojte injekéni strikacku k proximalni

trubici tak, aby $ipka sméru toku sméfovala od injekéni stiikacky. — x
Pokud ventil funguje spravné, méla by se stiikacka pouze =

zasunovat. Pokud je ventil ucpany, pouzijte stfikacku k vycisténi

ventilu proudem vzduchu (nepouzivejte stlaceny vzduch). / —

Pokud je stale ucpany, vycistéte jej pomoci injekéni stiikacky s
destilovanou vodou. Pokud ventil stale nefunguje, vyménte jej
(409663 nebo 409863).

2. Cisténi zpétného ventilu, vyfukové hrdlo %] > X
Zkontrolujte spravnou funkci vyfukového ventilu pfipojenim

injekeni stiikacky k distalni trubici a upnutim proximalni trubice.

K profouknuti pouzijte proud vzduchu (nepouzivejte stlaceny / «—
vzduch). Pokud vyfukovy ventil funguje spravné a udrzuje podtlak,

nemélo by byt mozné pist injekéni stfikacky znovu vytdhnout.
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6 Omezeni pouziti

Urceno pro pouziti pouze vyskolenym persondlem.

Pro vytvoreni vzduchotésného tésnéni proximalné pouzivejte pouze dobfe pfiléhajici celoplosné
loziskové objimky bez reliéfd nebo dutin, které jsou konstruovany jako vzduchotésné objimky,
a odpruzené pouzdro.

Zamyslena zivotnost
Mistni hodnoceni rizik by mélo byt provedeno na zdkladé aktivity a pouziti.

Zvedani bfemen
Hmotnost a aktivita uzivatele se fidi uvedenymi limity.

Povolené zatifeni uzivatele by méla vychéazet z mistniho posouzeni rizik.

Prostiedi
Nevystavujte prostfedek korozivnim vliviim, jako je voda, kyseliny a jiné kapaliny. Rovnéz se

vyhnéte abrazivnim prostfedim, jako jsou napfiklad prostfedky obsahujici pisek, protoze by
mohlo dojit k pred¢asnému opotiebeni.
[ ]
Z\ 1Tm

QJ ==

Vhodné pro venkovni pouZiti

Vylu¢né pro pouziti pfi teplotach -15 °C az 50 °C.
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7 Vyrovnani na lavici

7.1 Statické vyrovnémi Udrzujte linii konstrukce mezi cepy, jak je
znazornéno, podle potfeby pouzivejte zafizeni

pro posun a/nebo néaklon.

Vyrovnejte transfemoralni prostredek podle
pokynt pro pouziti dodanych s kolenem.

Nastaveni naklonu

Vyrovnejte koncetinu, abyste doséhli

Trochanter . "y
znazornéného rozsahu pohybu.

Transfemoralni

Linie
konstrukce

Transtibialn{ Sestava podtlakového systému, viz Cast 9.3
Sestava podtlakového systému.
Omotejte podtlakovou hadicku kolem pylonu,
jak je zndzornéno, a umistéte zpétny ventil
) blizko kotniku, abyste dosahli nejlepsiho
In-line filtr ,
| vykonu podtlaku.
©
1
|
Zpétny I
ventil H

S Vyrovnejte s nazutou botou a
6 — chodidlem v plné plantarni flexi.

.

1/3% 1 2/3* *Priblizny pomér
-~
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7.2 Biomimetické vyrovnani

Cilem vyrovnani je dosahnout,bodu rovnovdhy” ve stoje a nastavit hydraulicky tlumeny rozsah
pohybu. U¢elem nastaveni tlumeni je jemné vyladéni charakteristik preklapéni kotniku a
chodidla, dokud neni dosazeno pohodiné chize. Vzhledem ke zvy$enému rozsahu pohybu, ktery
poskytuje kotnik, mize uzivatel pocitovat potiebu védomé kontroly a zpocatku béhem nastaveni
vnimat nejistotu kotniku. To by mélo rychle prejit po dokonceni uspokojivého nastaveni.

)

Padani dozadu = [hyperextenze] V Padani dopfedu =
|
i
i
i

Posun A-P je pfilis dopredu [hyperflexe]

Posun A-P je pfilis dozadu

y

%k Zajistéte, aby byl uZivatel uvolnény a nespocival na mezi dorzalni flexe.
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7.3

Biomimetické sefizeni

Pozor: Provedte statické vyrovnani a zajistéte, aby mél uzivatel podptrné prostredky, jako jsou
vodorovna madla. Timto se provadi pouze vyrovnani ve stoji.

Zkontrolujte vyrovnani na lavici s

ohledem na vysku paty

|

Ovéite, Ze jsou ventily PF a DF nastaveny

podle obrazku.

(uzivatel musi citit urcity pohyb v kotniku)

y

Pozadejte uzivatele, aby stal s hmotnosti
rovnomérné rozloZzenou na obé chodidla.

l

Ne

Citi se uZivatel dostatecné stabilni pii
minimalnim ovladani svald?

Ano

A4

Hlasi uZivatel pocit padu

dopredu?

Ne

Mize uZivatel provést dorzalni
flexi kotniku o priblizné 3°?

Ano
Y

Posurite chodidlo mirné
dopiedu vzhledem k
objimce (napft. naklon

pomoci proximalniho a

distalniho rozhrani)

k.

Hlasi uZivatel pocit padu dozadu?

Ano

A,

Posunte chodidlo mirné dozadu
vzhledem k objimce (napft. ndklon
pomoci proximalniho a distalniho

rozhrani)

Pro statické vyrovnani a postaveni pouzijte posun.
Prostifedek by mél podporovat ur¢itou miru samocinného sefizeni, aby uzivatel doséhl rovnovéhy

béhem stani.

182

Ano Ne

A 4
Sefidte Ghel
chodidla v distalnim__|
rozhrani pyramidy

Pred provedenim jakéhokoli
nastaveni ventilu DF/PF
nechte uZivatele zvyknout si
na kotnik po dobu 10 minut

Pokracujte
dynamickym
sefizenim

938367SPK1/2-0922



7.4 Dynamickeé sefizeni

Sefizeni hydraulickych ventilt
Uzivatel by mél béhem cyklu chiize vnimat plynuly pohyb kotniku s télem bez dalsiho Usili, které
by bylo nutné k pfekonéani hydraulického odporu kotniku.
Béhem tohoto postupu by mél uzivatel chodit normalni rychlosti, rovné po rovném povrchu.

PF

DF

Pokyny

Ma uZivatel pfi chlizi pocit pleskani
chodidly?

Ne

A4

Ano

Sefidte ventil plantami . . .
flexe tak, abyie snizil | Ano | Vnima uzivatel seficte ventil plantzitrn
odpor (proti sméru patu jako pilis flexe tak, aby se 2vysil
hodinovych rucicek) tvrdou? odpor (posméru
VY hodinovych rucicek)
Ne
’ Upravte ventil

Sefidte ventil dorzalni
flexe tak, aby se zvysil
odpor (po sméru
hodinovych rucicek)

Ano

Pfenos by mél byt plynuly.
Ma uZivatel pocit, jako by Sel
do kopce?

Ano

A

Ne

Ma uzivatel pocit, jako by

ve stoji prepadaval?

Ne

dorzalni flexe tak, aby
se snizil odpor (proti
sméru hodinovych
rucicek)

Po dynamickém sefizeni vyzkousejte chodidlo/kotnik na rampach a schodech. Zajistéte, aby byl
uzivatel spokojen s typem terénu, se kterym se obvykle setkava. Pokud uzivatel hlasi jakékoli
problémy, pokud jde o pohodli, pouzitelnost nebo rozsah pohybu kotniku, provedte pfislusné

sefizeni.

183
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8 Doporuceni k montazi

Spravné vyrovnani (poloha A-P), rozsah pohybu (rozdéleni plantarni flexe do dorzélni flexe) a
sefizeni hydraulickych nastaveni jsou zésadni pro dosazeni plynulého preklapéni a spravného
ptizpUsobeni pfi chiizi po svahu (viz Cast 7.3 Biomimetické sefizeni).

Uzivatel by mél citit uc¢inek podtlaku po provedeni pfiblizné 15-20 krok( v zavislosti na

pocatecnim nasazeni objimky.

Pruziny pro prostfedek se dodavaji sestavené s patnimi a Spickovymi pruzinami stejné kategorie.
Pokud po provedeni nize uvedenych pokyn stale existuji problémy s funkci, kontaktujte prosim
prodejni tym ve svém regionu a pozadejte o radu.

Cokoli z nasledujiciho:
« Nespravny vybér pruzin
+ Nespravné vyrovnani posunu A-P

+ Nespravné rozdéleni rozsahu plantarni a dorzalni flexe mé negativni vliv na funkci a stabilitu

Priznaky

Ndprava

1. | Pokles pfi dopadu paty.
Obtizné dosazeni plynulého
prechodu do stfedniho postoje
Uzivatel ma pocit, ze kraci do

prilis dlouhé.

. Zvyste odpor plantarni flexe.

. Zkontrolujte vyrovnani posunu A-P. Ujistéte se,
. Zkontrolujte rozdéleni pohybu plantérni a
kopce nebo chodidlo vnimé jako

. Zkontrolujte, zda kategorie pruzin neni piilis

ze chodidlo neni umisténo pfilis anteriorné

dorzalni flexe. Zajistéte, aby rozsah plantarni
flexe nebyl pfilisny

mékka. Pokud ano, namontujte pruzinu s vyssi
silou.

2. | Pfechod od dopadu paty do

Problémy s regulaci navratnosti

(snizena stabilita kolena).

kratka.

. Snizte odpor plantarni flexe.
stfedniho postoje je pfilis rychly. . Zkontrolujte vyrovnani posunu A-P. Ujistéte se,

energie z chodidla pfi dopadu paty | 3- Zkontrolujte rozdéleni pohybu plantarni a

Uzivatel ma pocit, ze pata je prilis

tvrda. Predni cast chodidla je pHlis . Zkontrolujte, zda kategorie pruziny neni

ze chodidlo neni umisténo pfilis posteriorné

dorzélni flexe. Zajistéte dostatecny rozsah
plantarni flexe

pfilis vysokd vzhledem k hmotnosti a aktivité
uzivatele, pokud ano, namontujte pruzinu s nizsi
silou.

v poradku, avsak:

pravdépodobné se snizenou
stabilitou kolena.

3. | Kontakt a priibéh pohybu paty jsou | 1. Zvyste odpor dorzélni flexe.

. Zkontrolujte vyrovnani posunu A-P.
Pfedni ¢ast chodidla je pfilis mékka
Pfedni ¢ast chodidla je pfilis kratka ¥ i délen bohvbuy blantirni
Uzivatel ma pocit, 7e kraci z kopce, | > Zkontrolujte rozdéleni pohybu plantarni a

. Zkontrolujte, zda kategorie pruzin neni piilis
Nedostate¢nd navratnost energie

Ujistéte se, Zze chodidlo neni umisténo pfilis
posteriorné

dorzalni flexe. Zajistéte, aby rozsah dorzalni flexe
nebyl prilisny

mékka vzhledem k hmotnosti a aktivité
uzivatele, pokud ano, namontujte pruzinu s vyssi
silou.
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Priznaky Ndprava

4. | Predni ¢ast chodidla je pfilis tuha 1. Snizte odpor proti dorzalni flexi
Pfedni ¢ast chodidla je pfilis dlouhd | 2. Zkontrolujte vyrovnani posunu A-P. Ujistéte se,
Pocit jako pii chiizi do kopce ze chodidlo neni umisténo pfili§ anteriorné

3. Zkontrolujte rozdéleni pohybu plantarni a
dorzalni flexe. Zajistéte dostatecny rozsah
dorzalni flexe

4. Zkontrolujte, zda kategorie pruzin neni pfilis
tuha vzhledem k hmotnosti a aktivité uzivatele,

Vakuovy systém
Priznaky Pri¢ina/ndprava

1. | Nelze vytvofit podtlak Podtlakova (podtlakové) trubice je rozdélena nebo odpojena
Zkontrolujte a opravte/vymérite podle potieby
Zkontrolujte a vycistéte/vyménte zpétny ventil
Filtr je ucpany, vyménte filtr
Omezeny pohyb kotniku vytvafi nedostatecny podtlak:
1. Nadmérné nastaveni PF/DF
2.Obuv

2. | Nelze udrzet podtlak Podtlakova (podtlakové) trubice je rozdélena nebo odpojena

Zkontrolujte a opravte/vyménte podle potieby

Zkontrolujte a vycistéte/vyménite zpétny ventil

Netésnosti ventilu/hrotl objimky

Znovu uzaviete ventil/hrot

Porézni objimka
Utésnéte lakem/predélejte

Zkontrolujte neporusenost podtlakového tésnéni na

rozhrani objimka/pahyl
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9 Pokyny k sestaventi

Neustale méjte na paméti nebezpeci zachyceni prstt.
ﬁ Vzdy pouzivejte vhodné zdravotni a bezpeénostni vybaveni véetné

odsavacich zafizeni.

9.1 (Odstranéni skofepiny chodidla

Vlozte roh obuvi za patni pruzinu.

Otacenim rohu boty podle obrazku odstrarite
skofepinu.

9.2 Vymeéna pruzin

Odsroubujte Sroub pruziny $picky a Spicku
vymeénte. Po opétovném sestaveni pouzijte
Loctite 243 (926012) a utahovaci moment
35 Nm. Zajistéte, aby pruzina Spicky byla
uprostied nosice.

Znovu sestavte s jinou patni pruzinou. PouZzijte
Loctite 243 (926012) a utahovaci moment do
15 Nm.

Zakryjte prislusné
¢ary na nosici cernym
popisovacem,
pficemz nechte
odkryté cislo sady
pruzin.
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Pokud ma byt pouzita pénova kosméza,
zdrsnéte horni povrch skofepiny
chodidla, abyste zajistili idedlni spojovaci
povrch.

i/

928017

V piipadé potieby promazte $picku a patu.
(Skofepina chodidla je pfedem namazéna.)

Nasadte ponozku, jak je zndzornéno.

Umisténi
pruziny $picky
ve skofepiné
chodidla.

Zasunte sestavu nosic¢ / patni pruzina do
skofepiny chodidla.

Pomoci vhodné paky usadte patni pruzinu na
misto ve skorepiné chodidla.

‘Eﬁ

Zajistéte, aby patni pruzina dosedla do drazky.

drazka pro
umisténi patni
pruziny

Zajistéte, aby se ponozkovy navlek nezachytil pfi
sestavovani k ¢asti vnéjsi pyramidy.

Pokud je vyzadovéna kosmeticka uprava, kontaktujte ¢lena prodejniho tymu spolecnosti Blatchford.
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9.3 Sestava podtlakového systému

1 Nasadte in-line filtr na kratky kus podtlakové hadicky a pfipojte jej k automatickému
vypoustécimu ventilu.

2 Pfipojte usek podtlakové hadicky k in-line filtru a ovinte ji kolem pylonu. Pfipojte druhy konec
trubice ke zpétnému ventilu a ujistéte se, ze Sipka sméfuje ke kotniku. K dosazeni maximalniho
podtlaku umistéte zpétny ventil blizko vstupu do prostredku. Pfipojte kratkou délku

podtlakové hadicky od zpétného ventilu ke vstupu na kotniku, abyste dokoncili podtlakovy
systém.

Automatické
vypousténi
Ventil

In-line filtr

a Zpétny ventil

@
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10 Technické Udaje

Rozsah provoznich a skladovacich
teplot:

Hmotnost komponenty
[velikost 26N1:

Doporuceny stupen aktivity:
Maximalni hmotnost uZivatele:
Upevnéni proximalniho néastavce:

Rozsah pohybu hydraulického
kotniku:

(vylucuje dalsi rozsah pohybu poskytovany
pruzinami paty a Spicky)

Vyska konstrukce:
[Viz obrazek nize]

Vyska paty:

Maximalni podtlak:

-15°Caz 50°C

930g

2,3,4
125kg
Vnitfni pyramida (Blatchford)

6 stupnt plantarni flexe
az 3 stupné dorzélni flexe

[Velikosti 22-24] 120 mm
[Velikosti 25-26] 125 mm
[Velikosti 27-30] 130 mm

10mm

17 palct Hg

Délka pro montaz

Velikost |A

Velikost |B

22-24 120mm

22-26 65mm

25-26 125mm

27-28 70mm

27-30 130mm

29-30 75mm
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11 Informace pro objednavani

Priklad objednavky
[evac] 25 | L | N | 3 | s |Dostupnéod velikosti22 do velikosti 30:
Velikost ~ Strana Sitka* Kategorie  Sandalova EVAC22L1S na EVAC30R8S
(L/R) (izkd/  sadypruzin  3pitka EVAC22L1SD na EVAC30R8SD
Sirokd) B (pridejte D" pro tmavy odstin
*Velikosti pouze 25-28. U v3ech ostatnich velikosti pole Sitka skorepiny chodidla)
vynechejte.

napf. EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD

Sady pruzin
Velikosti chodidla
Sila Mala (S) Stiredni (M) Velka (L) Velmi velka (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Sada 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Sada 2 539802S 539811S 539820S 5398295
Sada 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Sada 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Sada 5 539805S 539814S 539823S 539832S
Sada 6 539806S 539815S 539824S 539833S
Sada 7 539807S 5398165 539825S 539834S
Sada 8 539808S 539817S 539826S 539835S
Skorepina chodlfjla (pro tmavé pridat,D") Polozka East &,
Velikost/strana | Uzka Siroka
22L 539038S - Ponozkovy navlek (velikosti 22-26) | 531011
22R 5390395 - Ponozkovy navlek (velikosti 27-30) | 532811
23L 539040S -
23R 539041S - Kl!f pro sefizeni DF/PF, imbusovy 940236
24L 5390425 - klic 4,0 A/F
24R 539043S -
25L 539044SN 539044SW Césti podtlakového systému:
25R 5390455N 539045SW || Sada piipojovaci objimky 409663
26L 539046SN 539046SW Servisni sada zpétného ventilu 409863
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 5390495W
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
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Zodpovédnost

Vyrobce doporucuje pouzivat prostiedek pouze za stanovenych podminek a pro zamyslené
cely. Udrzba prostfedku musi byt provadéna v souladu s pokyny k pouziti, které byly dodany
s prostfedkem. Vyrobce nenese odpovédnost za jakykoli nepfiznivy vysledek zpGsobeny
kombinaci komponent, které nebyly autorizovany.

Soulad CE

Tento produkt splriuje pozadavky smérnice EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Tento
produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy | podle klasifikacnich kritérii uvedenych v pfiloze
Vil tohoto predpisu. Prohlaseni o shodé EU je dostupné na nésledujici internetové adrese:
www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicky prostifedek /]_'. ) Jeden pacient - vice pouziti
N

Kompatibilita

Kombinace se znackovymi produkty Blatchford je schvélena na zakladé testovéani v souladu
s pfislusnymi normami a MDR, v¢etné strukturalnich zkousek, rozmérové kompatibility a
sledovaného vykonu v terénu.

Kombinace s alternativnimi produkty s oznacenim CE musi byt provedena s ohledem na
zdokumentované mistni posouzeni rizik provedené protetikem.
Zaruka

Na tento prostiedek se poskytuje zaruka po dobu 36 mésicd, na skofepinu chodidla 12 mésicd,
na ponozkovy navlek 3 mésice.

Zéruka se nevztahuje na ndsleduijici:

Spotrebni dily v¢etné podtlakové hadicky, in-line filtru a ventild, pokud nedoslo k poruse v
dasledku vady materidlu nebo zpracovéni.

Uzivatel by si mél byt védom, Ze zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny, mohou
zrusit platnost zaruky, provoznich licenci a vyjimek.

Aktualni upIné prohlaseni o zaruce naleznete na webovych strdnkdch spolec¢nosti Blatchford.
Hlaseni vaznych nehod

V nepravdépodobném pfipadé, Ze dojde k vazné nehodé v souvislosti s timto prostredekm, méla
by byt nahlasena vyrobci a prislusnému narodnimu orgénu.

Aspekty Zivotniho prostredi

Pokud je to mozné, mély by byt komponenty recyklovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro
naklddani's odpady.

Uchovani stitku na obalu

Doporucuje se uchovat stitek na obalu jako zdznam o dodaném prostredku.

Uznéni ochranné zndmky

Echelon a Blatchford jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Blatchford Products Limited.

Sidlo vyrobce
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvi.
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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 Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr

Blatchford Europe GmbH

EC |REP | Am Prime-Parc 4
65479 Raunheim Germany

© Blatchford Products Limited 2022. All rights reserved.

Patents: US8308815, GB2536056,

EP2124843 App, EP2124842 App, US8574312, US7985265,
US8740991, US8641780, JP5336386, JP5560045,
WO 2007/054736, WO 2008/071975, WO 2008/103917

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

Tel: +91 (011) 45689955
Fax: +91 (011) 25891543
Email: endolite@vsnl.com
www.endoliteindia.com

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

Tel: +47 (0) 55 91 88 60
Email: post@ortopro.no
www.ortopro.no
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