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1 Description and Intended Purpose

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

Application

This 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. In addition to the visco-elastic, self aligning hydraulic ankle it generates a
vacuum in the range 12-17 in Hg. It is intended to improve on postural sway and symmetry while
easing abnormal pressures at the socket interface. A moderate energy return foot with resilient

multi-axial ankle movement. Independent heel and toe spring provides some axial deflection
and the split toe provides good ground compliance.

2 Safety Information

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

A 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.

A Always use a hand rail when descending

stairs and at any other time if available.

The device is not suitable for extreme
sports, running or cycle racing, ice and
snow sports, extreme slopes and steps.
Any such activities undertaken are done
so completely at the users’ own risk.
Recreational cycling is acceptable.

A Assembly, maintenance and repair of

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

The user should contact their clinician if
their condition changes.

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

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

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

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

A 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)

Pyramid

Foot
Carrier, Hydraulic Shell
Body and Vacuum
Assembly

Toe Spring
Screw

Heel
Spring
Screws

Spring

Vacuum
Connector

Vacuum System Parts

1a Auto-Expulsion Valve
1b Threaded Housing

2 Check Valve

3 In-line Filter

4 Vacuum Tubing
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Vacuum System

Check Valve

The check valve retains
the vacuum created

in the socket. It must

be connected with the
direction arrow pointing
towards the ankle.

Direction of flow

Ankle

Auto-Expulsion
Valve

In-line
Filter

Check
Valve

Vacuum system guidance

Symptoms:

Cause/Remedy

1. | Unable to generate a vacuum

Vacuum tube(s) disconnected
Inspect and reconnect as necessary

Limited ankle movement due to footwear
a full range of movement is required

2. | Unable to maintain a vacuum

Vacuum tube(s) disconnected
Inspect and reconnect as necessary

Leakage at socket valve/barbs
Consult your practitioner

Check the integrity of the vacuum seal at the
socket/residuum interface
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4 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.

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

Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner.

Changes in performance may include:
- Increase in ankle stiffness

« Reduced ankle support (free movement)
+ Any unusual noise
« Lack of vacuum

Note: Check that the suspension sleeve maintains a good seal with the skin proximally and
socket distally.

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

5 Limitations on Use
Intended life:

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

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

Environment:
Avoid exposing the device to corrosive elements such

as water, acids and other liquids. Also avoid abrasive QJ AN 1m
environments such as those containing sand for example,as ~ %%"* X =X
these may promote premature wear. Suitable for outdoor use

Exclusively for use between -15°C and 50°C (5°F to 122°F).
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6 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
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Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use
supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

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

M D Medical Device ! 1 X ) Single Patient — multiple use
N

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.

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

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
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1 Description et usage prévu

Veuillez conserver ces instructions.

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

Application

Ce dispositif doit étre utilisé exclusivement en tant quélément d'une prothése de membre
inférieur.

Destiné a un usage individuel.

Le dispositif fournit un auto-alignement limité de la prothése sur divers terrains et en cas de
changement de chaussure. Complément au module de cheville hydraulique visco-élastique a
auto-alignement, il produit un vide de l'ordre de 400 a 575 mbar. 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 dénergie avec mouvement de cheville multi-axial.
Le talon et la lame d'avant-pied indépendants assurent une certaine déflexion axiale et I'avant-
pied divisé permet de bien épouser le terrain.

2 Informations de sécurité

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

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.

A 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 I'entiere
responsabilité de I'utilisateur. Par
contre il n'y a aucune contre-indication
a la pratique du vélo comme loisir.

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

10

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

A Assurez-vous de conduire uniquement

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

A Pour réduire les risques de glissade

et de trébuchement, 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 :

Composants du
systeme a vide

1a Valve d’expulsion
automatique

1b Insert fileté

2 Soupape antiretour

3 Filtre en ligne

4 Tube pour le vide

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)

Pyramide

Enveloppe
de pied
Structure, corps
hydraulique et
systeme a vide
Chaussette

Lame
d'avant pied

Lame
de talon

Raccord pour
le vide

938369SPK1/1-0121
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Systéme a vide

Soupape antiretour

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

Direction du flux

Module
cheville

Valve d'expulsion
automatique

Filtre

en ligne ]

Soupape
antiretour

Conseils relatifs au systeme a vide

Symptéme

Cause/Remede

Impossibilité de créer le vide

Le ou les tubes pour le vide sont débranchés
Inspecter et rebrancher si nécessaire

Mouvement de la cheville limité a cause de la
chaussure
Une amplitude de mouvement compléte est
nécessaire

Impossibilité de maintenir le vide

Le ou les tubes pour le vide sont débranchés
Inspecter et rebrancher si nécessaire

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

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

938369SPK1/1-0121
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4 Entretien

L'entretien doit étre effectué par du personnel qualifié.

Nous vous conseillons d'inspecter visuellement le dispositif réguliérement, au moins une fois
par an. Les signes d’usure susceptibles d'affecter le fonctionnement doivent étre signalés a son
orthoprothésiste (ex. : toute usure importante ou décoloration excessive suite a une exposition
prolongée aux UV).
Quelconque changement de performance de ce dispositif doit étre signalé a I'orthoprothésiste.
Les changements de performance peuvent inclure :

+ une augmentation de la rigidité de la cheville

« une réduction du soutien de la cheville (liberté de mouvement)

«+ tout bruit inhabituel

« une diminution du vide
NB : vérifier que la gaine de suspension conserve un contact étanche avec la peau au niveau
proximal et avec I'emboiture au niveau distal.
L'orthoprothésiste doit également étre informé des faits suivants :

«+ toute variation du poids corporel et/ou du niveau d'activité ;

« toute décoloration du membre résiduel.

« usure importante ou décoloration excessive due a une exposition a long terme aux UV.

Destiné a un usage individuel.

Nettoyage:

Utiliser un chiffon humide et un détergent doux pour nettoyer les surfaces externes. NE PAS
utiliser de produit agressif.

5 Limites d'utilisation :

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

Port de charges
Le poids et l'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:

éviter d'exposer EchelonVAC a des éléments corrosifs tels
que l'eau, des acides et autres liquides. En outre, éviter les Aim
environnements abrasifs tels que ceux comportant du sable %58 J X ==
par exemple, car cela peut favoriser une usure prématurée.

Adapté a un usage en extérieur
Utiliser exclusivement entre -15°C et 50°C.
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6 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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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 na 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 /]_’. ) Un seul patient - a usage multiple
N

Garantie
Le dispositif est garantie 36 mois — enveloppe de pied 12 mois - chaussette de protection 3 mois.
Cette garantie ne s'applique pas:

aux pieces consommables telles que le tube pour le vide, le filtre en ligne et les valves, 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

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

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

Marques déposées
Echelon et Blatchford sont des marques commerciales de Blatchford Products Limited.
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1 Beschreibung und vorgesehener Verwendungszweck

Bitte bewahren Sie diese Anleitung gut auf.

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

Anwendung
Dieses Produkt ist ausschlief3lich als Teil einer Prothese der unteren Extremitaten einzusetzen.
Nur zur Verwendung durch einen Anwender.

Der EchelonVAC passt sich teilweise verschiedenen Untergriinden an, auch nach einem
Schuhwechsel. Mit dem viskoelastischen, selbst ausrichtenden Knochel wird auBerdem ein
Vakuum von 12 bis 17 inHg erzeugt. Er soll eine stabilere und symmetrischere Kérperhaltung
ermoglichen, und die auf den Stumpf wirkende Druck und Scherkraftbelastung verringern.
Ein Fu3 mit mittlerer Energiertickgabe und federnder mehraxialer Fugelenkbewegung. Eine
unabhéngige Vorfu-und Fersenfeder bietet axiale Auslenkung und der zweigeteilte Vorful
bietet eine gute Bodenhaltung.

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.

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.

A Montage, Wartung und Reparatur des

Produktes diirfen nur von entsprechend
qualifizierten Technikern durchgefiihrt

werden.
A Weisen Sie den Anwender darauf hin,

dass er den Techniker kontaktieren soll,

wenn sich sein personlicher Zustand
verandert.

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

Um das Sturz- und Stolperrisiko
zu minimieren, muss geeignetes
Schuhwerk getragen werden, das zu
jeder Zeit sicher auf die FuBkosmetik
passen sollte.
Nach einem langeren Einsatz oder nach
dem Laden kann sich das Geh&use des
Knochelgelenks 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
konnen.
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3 Hauptteile

Wichtigste Bestandteile und Materialien:
+ Hydraulischer Kérper mit integrierter Pyramide (Aluminium/Edelstahl/Titan)
- Trager/FuBBmittelteil (Aluminium/Edelstahl)
« Fersen- & VorfuBfedern (E-Karbon)
« Schrauben zur Befestigung der Federn (Titan/Edelstahl))
+ Gleitsocke (UHM PE)
+  FuBBkosmetik (PU)
+ Vakuumteile (PU, Nylon, Aluminium)

Pyramide

FuBBkosmetik
Trager, hydraulischer
Korper und Vakuum

Gleitsocke

VorfuBfeder

Fersenfeder

Einzelteile des Vakuumsystems

1a Automatisches
LuftausstoBventil @

1b Gehduse mit Gewinde

2 Riickschlagventil

3 Filter

4 Vakuumschlauche

938369SPK1/1-0121
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Vakuumsystem

Riickschlagventil

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

Strémungsrichtung

Knéchel

Automatisches
LuftausstoB3-
ventil

Filter
~

Rickschlag-
ventil

Schlauchanschluss

Anleitung fUr das Vakuumsystem

Symptome:

Ursache/Lésung

1. | Vakuum kann nicht erzeugt
werden.

Vakuumschlauch/-schlduche abgetrennt.
Wenn nétig, prifen und wieder anschlieBen.

Eingeschrénkte Kndchelbewegung durch das
Tragen von nicht geeigneten Schuhen.
Der vollstandige Bewegungsumfang wird benétigt.

2. | Vakuum kann nicht
aufrechterhalten werden.

Vakuumschlauch/-schlduche abgetrennt.
Wenn nétig, prifen und wieder anschlieBen.

Undichtigkeiten an den Ventilen/
Schlauchanschliissen der Prothese.
Wenden Sie sich an Ihr Fachpersonal.

Uberpriifen Sie, ob das Vakuum zwischen Stumpf
und Prothesenschaft intakt ist.

19 938369SPK1/1-0121



4 Wartung

Die Wartung muss vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Wir empfehlen eine regelmafige Sichtpriifung, die mindestens jedoch einmal jahrlich
auszufuihren ist. Verschleil, der sich moglicherweise auf die Funktion auswirkt, muss dem
Leistungserbringer berichtet werden (z. B. erheblicher Verschlei3 oder tibermafige Verfarbung
aufgrund von UV-Licht).

Alle Anderungen oder Einschrankungen in der Funktion dieses Produktes miissen dem
Fachpersonal unverziiglich mitgeteilt werden.
Méogliche Veranderungen in der Leistung:

« eingeschrdnkte Beweglichkeit des Ful3es
« verringerte Unterstlitzung durch das Kndchelelement (freie Bewegung)
« ungewohnliche Gerdusche

« kein Vakuum vorhanden

Hinweis: Uberpriifen Sie, ob die Kniekappe am oberen Rand an der Haut, und am unteren Rand am
Prothesenschaftschaft richtig abdichtet. Das Fachpersonal muss tiber Folgendes informiert werden:

« samtliche Anderungen an Kérpergewicht und/oder Mobilititsklasse
«  Verfarbungen des Stumpfes
« erheblicher Verschleil} oder durch langeres Tragen verursachte GbermafBige UV-Verfarbung

Reinigungs- und Desinfektionshinweise:

Verwenden Sie zur Reinigung der Oberflachen ein feuchtes Tuch und milde Seife — verwenden
Sie keine aggressiven Reinigungsmittel.

5 Nutzungseinschrankungen:

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 Mobilitdtsklasse und Nutzungsgrad
durchgefiihrt werden.

Tragen von Lasten

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

Umwelt

Vermeiden Sie den Kontakt mit korrosiven Stoffen wie
Wasser, Sdure und anderen Flussigkeiten. Vermeiden Q

Sie ebenfalls Umgebungen, die einen starken Abrieb Sttt J
der Prothese zur Folge haben kdnnen (z. B. Stréande).

I
X

X

FUr den AuBenbereich geeignet
Das Produkt ist nur fiir die Nutzung bei Temperaturen

zwischen -15°C und 50°C vorgesehen.

938369SPK1/1-0121
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6 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

A "Ti ——

B

)
10 mm
GroB3en |A GroB3en |B
22-24 120mm 22-26 65mm
25-26 125mm 27-28 70mm
27-30 130mm 29-30 75mm
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Haftung

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

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

CE-Konformitat

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

M D Medizinprodukt flTﬂ') Einzelner Patient - mehrfach anwendbar
k

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 vollstandige Garantieerklarung finden Sie auf der Website von
Blatchford.

Die Meldung ernsthafter Vorfélle

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

Umweltaspekte

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

Registrierte Adresse des Herstellers
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

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

938369SPK1/1-0121
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1 Descrizione e impieghi previsti
Si raccomanda di attenersi alle presenti istruzioni

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

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente in protesi per amputazioni di arto
inferiore.

Destinato a un unico paziente.

EchelonVAC garantisce una certa capacita di allineamento automatico su terreni variabili e

in seguito al cambio di calzatura. Oltre alla caviglia idraulica viscoelastica ad allineamento
automatico, crea un livello di vuoto compreso nell‘intervallo 12-17 in Hg. Consente di migliorare
la simmetria posturale, allentando le pressioni anomale sullinterfaccia 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 la deflessione assiale e la
lamina separata consente un buon adattamento al terreno.

2 Informazioni di sicurezza

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

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.

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

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

A Eventuali interventi di assemblaggio,

manutenzione e riparazione

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

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

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.

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

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

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

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)

Pyramide

Rivestimento
Gruppo supporto, del pjede
corpo idraulico e
per vuoto

Calza di

Lamina anteriori
(dell'avampiede)

Lamina
del
tallone

Parti del sistema di vuoto @

1a Valvola di espulsione
automatica

1b Alloggiamento filettato

2 Valvola di ritenzione

3 Filtroin linea

4 Tubo per vuoto

938369SPK1/1-0121
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Sistema di vuoto

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.

Direzione del
flusso

Caviglia

Filtro

inlinea ]

Valvola di
ritenzione

Connettore

Guida del sistema di vuoto

Problema:

Causa/soluzione

1. | Impossibile creare il vuoto

Tubo/i per vuoto scollegato/i
Controllare ed eventualmente ricollegare

Movimento della caviglia limitato a causa della
calzatura
E necessaria una gamma di movimento completa

2. | Impossibile mantenere il vuoto

Tubo/i per vuoto scollegato/i
Controllare ed eventualmente ricollegare

Perdite a livello della valvola/dei raccordi
dell'invasatura
Consultare il proprio tecnico ortopedico

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

938369SPK1/1-0121
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4 Manutenzione
La manutenzione deve essere eseguita da personale competente.

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

E'importante segnalare eventuali variazioni delle prestazioni del presente dispositivo al tecnico
ortopedico.

Le variazioni delle prestazioni possono comprendere:
« Aumento della rigidita della caviglia
«  Minore supporto della caviglia (movimento libero)
+ Rumori insoliti
« Assenza di sottovuoto

N.B.: Controllare che il la ginocchiera di sospensione mantenga una buona tenuta con la pelle a
livello prossimale e con l'invasatura a livello distale.
Informare il tecnico ortopedico anche in caso di:
« Cambiamenti riguardanti il peso e/o il livello di attivita.
+ Scolorimento del moncone.
« 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.

5 Limiti di utilizzo

Durata prevista

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

Il peso e I'attivita dei pazienti sono regolati dai limiti dichiarati. Il peso trasportato dal paziente
deve basarsi sulla valutazione del rischio specifico.

Ambiente

Evitare l'esposizione di EchelonVAC a elementi
corrosivi, quali acqua, acidi e altri liquidi. Evitare inoltre QJ X Avim X
ambienti abrasivi come ad esempio quelli contenenti -

. C s . , Adatto all'utilizzo in ambiente esterno
sabbia, poiché favoriscono I'usura prematura.

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

938369SPK1/1-0121
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6 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

B
)
10 mm
Misure |A Misure |B
22-24 120mm 22-26 65mm
25-26 125mm 27-28 70mm
27-30 130mm 29-30 75mm

28
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Responsabilita

Il produttore raccomanda I'utilizzo del dispositivo esclusivamente nelle condizioni specificate e
per gli impieghi previsti. Il dispositivo deve essere sottoposto a manutenzione conformemente
alle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo stesso. Il produttore non é responsabile di risultati
avversi derivanti dall’'uso combinato con componenti non autorizzati dal produttore.

Conformita CE

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

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

Garanzia

Il dispositivo EchelonVAC & garantito per — 36 mesi - rivestimento del piede 12 mesi - calza di
rivestimento 3 mesi.

La presente garanzia non si applica a:

Parti di consumo tra cui tubo per vuoto, filtro in linea e valvole, tranne nei casi in cui il danno e
stato causato da un difetto nei materiali o nella 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.

Aspetti Ambientali

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

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

Riconoscimento dei marchi
Echelon e Blatchford sono marchi commerciali di Blatchford Products Limited.

938369SPK1/1-0121
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1 Descripciony finalidad prevista
Conserve estas instrucciones

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

Este dispositivo se utiliza exclusivamente como una parte mas en las protesis de miembro
inferior.

Disenado para ser utilizado por un Unico usuario.

El EchelonVAC proporciona auto alineacién limitada de la prétesis sobre terreno variado y tras
un cambio de calzado. Ademas del tobillo auto alineante hidraulico viscoeldstico, genera un
vacio en el rango de 12-17 in Hg. 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 desviacién axial y el dedo pulgar separado

proporciona una buena adaptacién con el suelo.

2 Informacion de seqguridad

A\

A\

A
A

observarse de forma estricta.

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

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

El dispositivo no es adecuado para
deportes extremos, ni tampoco para
correr o realizar ciclismo de competicion,
practicar deportes sobre hielo o nieve o
caminar sobre terrenos muy empinados o
escalonados. Asi pues, si se realiza alguna
de estas actividades, el usuario sera el
Unico responsable de las consecuencias
que se produzcan. Pasear en bicicleta si se
considera aceptable.

& El montaje, el mantenimientoy la

reparacién del dispositivo solamente
podran llevarlos a cabo técnicos
ortopédicos adecuadamente cualificados.
Tenga en cuenta que el usuario debe
ponerse en contacto con su técnico
ortopédico si su estado de salud cambia.

31

El simbolo de precaucion resalta la informacién de seguridad que debe

A Asegurese de que el usuario de este

dispositivo conduzca Ginicamente
vehiculos adaptados como corresponda.
Asimismo, las normativas de circulacion
correspondientes deben respetarse
siempre que se conduzca un vehiculo
motorizado.

A Para reducir al minimo el riesgo de

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

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

Evite la exposicion a calor o frio extremo.
Recuerde que el usuario no puede
modificar ni manipular en ningtin caso el
ajuste del dispositivo.

Sea consciente en todo momento del
riesgo de que los dedos queden atrapados.
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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 talon (E-Carbono)
« Tornillos de fijacion de las ballestas (Acero Inoxidable / Titanio)
« Calcetiin para la cosmética (UHM PE)
« Cosmética del pie (PU)
» Piezas de vacio (PU, nylon, aluminio)

Pirdmide

. . Cosmética
Conjunto de vacio,

cuerpo hidraulico
y portador

Calcetin

Ballesta de
la puntera

Ballesta
parael
talén

Piezas del sistema de
vacio

1a Valvula de auto
expulsion

1b Alojamiento roscado

2 Valvula de control

3 Filtro en linea

4 Tubo de vacio

938369SPK1/1-0121
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Sistema de vacio

Valvula de control

La valvula de control
retiene el vacio
creado en el encaje.

Al conectarla la flecha
debera senalar hacia el
tobillo EchelonVAC.

Direccion del

Valvula
de auto expulsion

Filtro
enlinea

flujo Valvula
de
control
Tobillo Conector
Guia del sistema de vacio
Sintoma: Causa/Solucion

1. | No se puede generar un vacio

El/los tubo(s) de vacio esta/n desconectado/s
Inspecciénelo/s y vuelva a conectarlo/s si fuera
necesario.

Movimiento de tobillo limitado debido al calzado
Es necesario una amplitud de movimiento
completa

2. | No se puede conservar el vacio

El/los tubo(s) de vacio esta/n desconectado/s
Inspeccidnelo/s y vuelva a conectarlo/s si fuera
necesario.

Fuga en la vélvula/lenglietas del encaje
Consulte con su técnico protésico

Compruebe la integridad del sellado del vacio en la
interfaz encaje/mufion

938369SPK1/1-0121
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4 Mantenimiento

El mantenimiento debe llevarlo a cabo personal competente.

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

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

Debe informar a su técnico protésico acerca de cualquier cambio en el rendimiento de este
dispositivo.
Entre los cambios en el rendimiento del dispositivo puede haber los siguientes:

«  Aumento de la rigidez del tobillo

+  Reduccion de la sujecién del tobillo (movimiento libre)

« Cualquier ruido inusual

- Falta de vacio

Tenga en cuenta que: debe comprobar que el manguito de suspensién mantiene un buen
sellado con la piel proximalmente y al encaje distalmente.

También se deberd comunicar al técnico lo siguiente:
« cualquier cambio en el peso corporal y/o nivel de actividad.
« decoloracién del muién.
« desgaste significativo o decoloracién excesiva debida a la exposicién por un largo periodo a
los rayos UVA.
Limpieza:

Utilice un pafno humedo y jabdn suave para limpiar las superficies exteriores, no utilice productos
de limpieza agresivos.

5 Limitaciones en el uso

Vida pretendida

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

Levantar de cargas

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

Entorno:

Evite exponer el EchelonVAC a elementos corrosivos °

como a cid iqui i ié Q & m
gua, &cidos y otros liquidos. Evite también e x

los ambientes abrasivos, como los que contengan W ——

arena, por ejemplo, puesto que podrian provocar Adecuado para uso en exteriores

un desgaste prematuro.
Para uso exclusivo entre -15°Cy 50 °C..

938369SPK1/1-0121
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6 Datos Técnicos
Temperatura de operacién:

Peso del componente (Talla 26N)
(el peso varia con el tamaio)

Nivel de Actividad recomendada:

Peso maximo del usuario:
Conexion proximal:

Rango del movimiento del tobillo:

Altura de construccién:

Altura del talon:

Vacio maximo:

-15°Ct0 50 °C
930 g

2,3,4

125 kg

Piramide macho (Blatchford)
flexion 6° plantar a 3° dorsal
[Tallas 22-24cm] 120 mm
[Tallas 25-26cm] 125 mm
[Tallas 27-30cm] 130 mm

10 mm

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

35
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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

M D Producto sanitario /]F ) Un solo paciente - uso multiple
U

Garantia

El EchelonVAC tiene una garantia de 36 meses — la cosmética del pie 12 meses - el calcetin 3
meses. Esta garantia no cubre:

Las piezas consumibles incluyendo los tubos de vacio, el filtro en linea y las vélvulas a no ser que
se haya producido un fallo debido a un defecto en los materiales o la fabricacion.

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.

Comunicacién de incidentes graves

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

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

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

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

938369SPK1/1-0121
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1 Beschrijving en beoogd gebruik

Bewaar deze instructies.
De term hulpmiddel wordt in dit document gebruikt om te verwijzen naar de EchelonVAC.

Toepassing

Dit 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. 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). 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 veerkrachtige multi-axiale beweging
van de enkel. De zelfstandige hiel- en teenveren bieden enige axiale afbuiging en de gesplitste

tenen zorgt voor een goede bodemvastheid.

2 Veiligheidsinformatie

A\

A 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

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.

De gebruiker moet contact opnemen
met de behandelaar als zijn/haar
toestand verandert.

Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie die
zorgvuldig moet worden opgevolgd.

& 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.

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.

A Na langdurig gebruik kan de
enkelbehuizing heet aanvoelen.

A Blootstelling aan extreme hitte en/of
kou vermijden.
De gebruiker mag de afstelling van het
hulpmiddel niet eigenhandig instellen
of wijzigen.

A 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 of RVS titanium)
» Dragereenheid (aluminium/RVS)
« Hiel- en teenveren (e-koolstof)
«+ Veerbevestigingsschroeven (titanium/RVS)
« Glijsok (UHM PE)
+ Voetomhulsel (PU)
+ Vacuiimonderdelen (PU, nylon en aluminium)

Piramide

Voetomhulsel

Drager, hydraulisch
lichaam en
vaculimeenheid

Schroef
teenveer

Hielveer

Schroeven
hielveer

Onderdelen
vacuiimsysteem
1a Automatisch
uitstootventiel
1b Behuizing met
schroefdraad
2 Terugslagventiel
3 In-line-filter
4 Vacuiimslang

938369SPK1/1-0121
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Vaculmsysteem

Terugslagventiel

Het terugslagventiel
houdt het vacuiim in de
koker op peil. Dit ventiel
moet zijn aangesloten
met de richting van de
pijl naar de enkel toe.

Stroomrichting

Enkel

Automatisch
uitstootventiel

In-line-
filter

Terugslagventiel '
Connector —VO

Handleiding vacuimsysteem

¢

Symptomen:

Oorzaak/oplossing

1. | Er wordt geen vacuiim
gegenereerd

Vacuiimslang(en) zit(ten) los

Inspecteren en opnieuw aansluiten indien nodig

Beperkte enkelbeweging als gevolg van schoeisel;
volledige beweging is nodig.

2. | Het vaculim wordt niet
gehandhaafd

Vaculimslang(en) zit(ten) los

Inspecteren en opnieuw aansluiten indien nodig

Lekkage bij ventiel of slangpilaar van koker
Neem contact op met uw behandelaar

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

938369SPK1/1-0121
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4 Onderhoud

Onderhoud moet worden uitgevoerd door competent personeel.

We raden aan regelmatig visueel te controleren, minimaal eenmaal per jaar. Sporen van slijtage
die de functie mogelijk kunnen schaden, dienen aan de serviceprovider van de gebruiker

te worden gemeld (bijv. aanzienlijke slijtage of overmatige verkleuring door langdurige
blootstelling aan UV-straling).

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

Opmerking: Controleer of de suspensie-sleeve proximaal goed op de huid zit en distaal goed op
de koker zit.

De behandelaar moet ook op de hoogte worden gesteld van:
- Veranderingen in lichaamsgewicht en/of activiteitenniveau.
« Verkleuring van de restledemaat.
- Aanzienlijke slijtage of overmatige 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.

5 Beperkingen bij het gebruik

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 Anim
elementen zoals water, zuur of andere vloeistoffen. Vermijd o J x — x
ook omgevingen met schurende materialen, zoals zand; ' o .
dit kan leiden tot vroegtijdige slijtage. Geschikt voor gebruik buitenshuis

Uitsluitend voor gebruik tussen -15 °C en 50 °C.
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6 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

Maat A Maat B

22t/m24 (120 mm 22t/m26 |65 mm
25t/m26 125 mm 27t/m28 |70 mm
27t/m30 [130mm 29t/m30 |75 mm

938369SPK1/1-0121
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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

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 vaculimslangen, 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.

Erkenning handelsmerken
Echelon en Blatchford zijn geregistreerde handelsmerken van Blatchford Products Limited.

Geregistreerd adres fabrikant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Verenigd Koninkrijk.
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1 Opisiprzeznaczenie

Prosimy zachowac te instrukcje.
Termin ,wyréb” uzywany w niniejszym dokumencie odnosi sie do produktu EchelonVAC.

Zastosowanie
Ten wyrdb przeznaczony jest do uzytku wytacznie jako element protezy koriczyny dolne;j.
Przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Ten wyréb zapewnia samodostosowywanie sie protezy w ograniczonym zakresie do
zréznicowania terenu i po zmianie obuwia. Oprécz wiskoelastycznego, samodostosowujacego
sie hydraulicznego stawu skokowego generuje podcisnienie w zakresie od 304,8 do 431,8 mm Hg
(12-17 inHg). Ma to ograniczac¢ kotysanie postawy oraz poprawia¢ symetrie, przy jednoczesnym
zmniejszeniu nieprawidtowych uciskéw w miejscu kontaktu z gniazdem protezy. Stopa o
umiarkowanym zwrocie energii, z elastycznym, wieloosiowym ruchem stawu skokowego.
Niezalezne sprezyny na piecie i na palcach zapewniaja zgiecie osiowe w okre$lonym zakresie,

a rozciecie w okolicy placéw zapewnia dobra przyczepnos$¢ do podtoza.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa
A Ten symbol ostrzegawczy wskazuje na istotne informacje dotyczace

bezpieczenstwa, ktérych nalezy uwaznie przestrzegac.

Wszelkie zmiany w dziataniu lub
funkcjonowaniu konczyny, np.
ograniczenie ruchu, brak ptynnosci
ruchu lub nietypowe odgtosy,
nalezy natychmiast zgtasza¢ do
Swiadczeniodawcy.

Przy schodzeniu, zwtaszcza po
schodach, zawsze nalezy korzystac z
poreczy, o ile jest dostepna.

Ten wyroéb nie jest przeznaczony do
uprawiania sportow ekstremalnych,
biegania, wyscigéw rowerowych, ani tez
sportéw uprawianych na lodzie i Sniegu,
czy tez na terenach o ekstremalnym
stopniu nachylenia lub duzej liczbie
stopni. Wszelkie takie aktywnosci
podejmowane sg catkowicie na wtasne
ryzyko uzytkownikéw. Dopuszczalna
jest rekreacyjna jazda na rowerze.

A Montaz, konserwacje i naprawe

niniejszego wyrobu moga
przeprowadzac wytacznie odpowiednio
wykwalifikowani klinicysci.

Jesli stan zdrowia uzytkownika ulegnie
zmianie, powinien on skontaktowac sie
ze swoim lekarzem.

45

Do jazdy samochodem nalezy
korzysta¢ wytacznie z odpowiednio
przystosowanych pojazdéw.
Prowadzac pojazdy mechaniczne kazdy
zobowigzany jest do przestrzegania
obowiazujacych przepiséw ruchu
drogowego.

Aby zminimalizowac ryzyko
poslizgniecia sie lub potkniecia, zawsze
nalezy uzywa¢ odpowiedniego obuwia,
ktére doktadnie przylega do pokrycia
kosmetycznego stopy.

Przy dtugotrwatym uzytkowaniu
obudowa stawu skokowego moze sie
mocno nagrzewac.

Prosimy unika¢ ekspozycji na
ekstremalne ciepto i/lub zimno.
Uzytkownikom nie wolno samodzielnie
zmienia¢ ustawien wyrobu.

Istnieje niebezpieczenstwo
przytrzasniecia palcow.
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3 Budowa

Gtéwne elementy:
« Zespot korpusu hydraulicznego z piramida (aluminium / stal nierdzewna / tytan)
+ Zesp6t 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)

Piramida

Pokrycie
kosmetyczne
stopy

Zespot nosny,
korpus hydrauliczny
i zesp6t prézniowy

Sruba do
montowania
sprezyny na
palcach

Skarpeta

Sprezyna
prezy! ochronna

palcow

Sprezyna
na piecie Sruby do
sprezyn
piety
Ztacze
prézniowe

Czesci systemu prézniowego

1a Automatyczny zawér
jednokierunkowy

1b Gwintowana obudowa

2 Zawoér zwrotny

3 Filtr liniowy

4 Przewody prézniowe

938369SPK1/1-0121
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System prozniowy

Zawor zwrotny

Zawor zwrotny
zatrzymuje podcisnienie
wytworzone w gniezdzie.
Musi by¢ podtaczony w
taki sposéb, aby strzatka
kierunkowa skierowana
byta w strone stawu
skokowego.

Kierunek
przeptywu

Staw
skokowy

Automatyczny
zawor
jednokierunkowy

Filtr
liniowy

Zawor
zwrotny

(&
Ztacze —VO

¢

Porady dotyczace systemu prozniowego

Oznaki problemu

Przyczyna / rozwiqzanie

1. | Nie mozna wytworzyc prézni

Odtaczone przewody prézniowe
Sprawdzi¢ i podtaczy¢ ponownie, jesli zachodzi
taka potrzeba.

Ograniczony zakres ruchu stawu skokowego z
powodu obuwia; wymagany jest petny zakres
ruchu.

2. | Problemu z utrzymaniem prézni

Odtaczone przewody prézniowe
Sprawdzi¢ i podtaczy¢ ponownie, jesli zachodzi
taka potrzeba.

Nieszczelnos$¢ na zaworze gniazda / kré¢cach

Skonsultowac sie z lekarzem.

Sprawdzi¢ stan uszczelnienia prézniowego na

potaczeniu gniazda leja z kikutem

938369SPK1/1-0121
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4 Konserwacja

Konserwacja musi by¢ przeprowadzana przez przeszkolony personel.

Zalecamy regularng kontrole wzrokowa co najmniej raz w roku. Oznaki zuzycia, ktére moga
wptywac na funkcjonowanie wyrobu (np. znaczne zuzycie lub nadmierne przebarwienia
spowodowane dtugotrwata ekspozycja na promieniowanie UV), nalezy zgtaszac
Swiadczeniodawcy.

Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu niniejszego wyrobu nalezy zgtasza¢ lekarzowi
prowadzacemu.

Zmiany w funkcjonowaniu to miedzy innymi:
« Zwiekszenie sztywnosci w stawie skokowym

« Zmniejszenie podparcia w stawie skokowym (luZzne poruszanie sie)
+ Nietypowe dzwieki
« Brak podcisnienia
Uwaga: Sprawdzi¢, czy orteza podtrzymujaca (ang. suspension sleeve) dobrze przylega do skéry w
kierunku proksymalnym oraz do gniazda leja protezy w kierunku dystalnym.
Lekarz prowadzacy musi by¢ réwniez informowany o:
« wszelkich zmianach masy ciata i/lub poziomu aktywnosci uzytkownika;
« przebarwieniach kikuta koriczyny.
« Znaczne zuzycie lub nadmierne przebarwienia spowodowane dtugotrwata ekspozycja na
promieniowanie UV.
Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac zwilzonej sciereczki oraz tagodnego
mydta Nie wolno stosowac¢ zracych srodkéw czyszczacych.

5 Ograniczenia w uzytkowaniu

Przewidywany okres eksploatacji:
Miejscowa ocene ryzyka nalezy przeprowadzi¢ na podstawie aktywnosci i uzytkowania.

Obcigzanie:

Masa ciata i aktywnos¢ uzytkownika podlegaja wczesniej wymienionym ograniczeniom.
Przenoszenie obcigzen przez uzytkownika musi zosta¢ poprzedzone indywidualna oceng ryzyka.

Srodowisko:

Nalezy unika¢ narazania wyrobu na dziatanie czynnikéw korozyjnych, takich jak woda, kwasy i
inne ptyny. Nalezy réwniez unikac¢ srodowisk,

w ktérych moze wystapic efekt $cierania, na przyktad Q r“ A 1m
terendw piaszczystych, poniewaz moga one sprzyjac vees J i ———
przedwczesnemu zuzyciu. eee o

Wyréb moze by¢ uzytkowany wytacznie w Mozna uzywac na ZGWDQUZ
temperaturze od -15°C do 50°C.
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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] 130 mm
Wysokos¢ piety: 10 mm
Maksymalne podcisnienie: 431,8 mm Hg
Dlugos¢
mocowania

Rozmiar |A Rozmiar |B

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

Producent zaleca korzystanie z niniejszego wyrobu wyfgcznie w okreslonych warunkach i
zgodnie z przeznaczeniem. Niniejszy wyrdb 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 wyrobédw medycznych.

Produkt zostat sklasyfikowany jako wyréb klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi w
zataczniku VI do tego rozporzadzenia. Deklaracja zgodnosci CE zostata opublikowana na stronie
internetowej: www.blatchford.co.uk

) /’- Do wielokrotnego uzycia
M D Wyréb medyczny kllﬂ‘) u jednego pacjenta.

Gwarancja

Niniejszy wyréb objety jest 36-miesieczng gwarancja; pokrycie kosmetyczne — 12-miesieczng
gwarancjg, a skarpeta ochronna — 3-miesieczng gwarancja.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje:

Elementéw ulegajacych zuzyciu, w tym przewoddw prézniowych, filtra infuzyjnego i zaworéw,
chyba Ze usterka dotyczy wady materiatowej lub fabrycznej.

Uzytkownik powinien mie¢ $wiadomos¢, ze zmiany lub modyfikacje, ktdre nie zostaty wyraznie
zatwierdzone, moga spowodowac utrate gwarancji, licencji na uzytkowanie i wytaczen.

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 srodowiskowe

O ile jest to mozliwe, komponenty nalezy poddac recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi postepowania z odpadami.

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

Guarde estas instrugdes.

Neste documento, o termo “dispositivo” é utilizado em referéncia ao EchelonVAC.

Aplicacao

Este dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente como parte de uma protese de
membro inferior.

Concebido para um Unico utilizador.

O dispositivo proporciona um autoalinhamento limitado da protese em diversos tipos de piso e
apds a mudanca de calcado. Além do calcanhar hidraulico, viscoeldstico, com autoalinhamento,
o dispositivo produz um vacuo entre 12 inHg e 17 inHg. Destina-se a melhorar o balanco postural
e a simetria e, por sua vez, aliviar as pressdes anormais na superficie de contacto do encaixe.
Um pé com retorno de energia moderado com movimento multiaxial e flexivel do tornozelo.

As laminas anterior e posterior independentes oferecem algum desvio axial e a lamina bipartida
proporciona uma boa adaptabilidade ao solo.

2 Informacoes de seguranca

A Este simbolo de aviso destaca as informacgdes de seguranca importantes que
devem ser cuidadosamente respeitadas.

A Quaisquer altera¢dées no desempenho & O utilizador apenas deve conduzir

ou funcionamento do membro (por veiculos devidamente adaptados. A
exemplo, movimento limitado, rigidez utilizacdo de veiculos motorizados
no movimento ou ruidos estranhos) requer que os condutores respeitem
devem ser comunicadas de imediato ao a legislacao em matéria de circulacao
fornecedor. rodovidria.

A Utilize sempre os corrimoes, se A Para minimizar o risco de escorregar ou
existentes, seja para descer escadas ou tropecar, o utilizador deve usar calcado
em qualquer outra situacao. adequado que se ajuste, de forma
0 dispositivo nio se destina a se,gura, ao revestimentoAcos'mético do
desportos radicais, atletismo ou pé, em todas as circunstancias.
ciclismo de competicao, desportos A Apos uma utilizacao continua, a
em gelo ou neve, nem a pisos muito estrutura exterior do tornozelo pode
inclinados ou escadas ingremes. A ficar quente ao toque.

pratica das referidas atividades sera da
inteira responsabilidade do utilizador. O
ciclismo de lazer é permitido.

Evite a exposicao a condi¢des extremas
de calor/frio.

As operacdes de montagem, A O utilizador néo deve ajustar nem
manutencéo e reparacéo do dispositivo alterar a configuracao do dispositivo.
s6 devem ser levadas a cabo por um A Esteja sempre atento para nao ficar com
profissional de satide devidamente os dedos presos.

qualificado.

O utilizador deve contactar o
profissional de satde caso haja alguma
alteracao na sua situacao.
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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)

Piramide

Revestimento
cosmético
Unidade de do pé
suporte, corpo
hidraulico e vacuo

Parafuso
dalamina
anterior,

Lamina
anterior

Lamina
posterior Parafusos
dalamina

posterior

Conector de

Pecas do sistema de

vacuo

1a Vélvula de expulsao
automatica

1b Estrutura roscada

2 Vélvula de retencao

3 Filtro em linha

4 Tubagem de vacuo
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Sistema de vacuo

Valvula de retencao

A vélvula de retencao
retém o vacuo criado

no encaixe. Tem de ser
ligada com a seta de
direcdo a apontar para o
tornozelo.

Direcéo do fluxo

Tornozelo

Valvula de
expulsao
automatica

Filtro em
linha

Valvula
de

retencao ' ]
Conector »O

¢

Conselhos relativos ao sistema de vacuo

Sintomas:

Causa/Solugdo

1. | Incapaz de gerar vacuo

Tubo(s) de vacuo desligado(s)

Inspecione e volte a ligar, conforme necessario

Movimento limitado do tornozelo devido
ao calcado; é necessaria uma amplitude de

movimento total

2. | Incapaz de manter o vacuo

Tubo(s) de vacuo desligado(s)
Inspecione e volte a ligar, conforme necessario

Fuga na vélvula/boquilhas do encaixe
Contacte o ortoprotésico

Verifique a integridade da junta do vacuo na
interface encaixe/membro residual
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4 Manutencao

A manutencao deve ser realizada por técnicos qualificados.

Recomendamos efetuar regularmente uma inspecéo visual, pelo menos, uma vez por ano.

Os sinais de desgaste que possam afetar o funcionamento, devem ser comunicados ao
fornecedor (por exemplo, desgaste significativo ou descoloragao excessiva devido a exposicao
de longa duragao aos raios UV).

Quaisquer alteracdes no desempenho deste dispositivo devem ser reportadas ao ortoprotésico.

As alteragbes ao desempenho podem incluir:
« Aumento na rigidez do tornozelo

« Reduzido apoio ao tornozelo (liberdade de movimentos)
« Qualquer ruido estranho
- Falta de vacuo

Nota: Verifique se a manga de suspensdo conserva um contacto hermético com a pele ao nivel
proximal e com o encaixe ao nivel distal.

O ortoprotésico também tem de ser informado sobre:
» Quaisquer alteracdes no peso corporal e/ou nivel de atividade.
« Descoloragdo do membro residual.
- Desgaste significativo ou descoloracdo excessiva devido a exposicdo de longa duracdo aos
raios UV.
Limpeza

Utilize um pano himido e sabéo suave para limpar as superficies exteriores. Nao utilize produtos
de limpeza agressivos.

5 Limitacdes a utilizacao
Vida util prevista:
Deve ser efetuada uma avaliacdo de riscos local com base na atividade e utilizagao.

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 avaliacdo de riscos local.

Ambiente:

Evite expor o dispositivo a elementos corrosivos como a

agua, acidos e outros liquidos. Além disso, evite ambientes °
abrasivos como, por exemplo, locais com areia, umavez que  Ties J x —
estes podem causar um desgaste prematuro. ) o )
Utilizar apenas entre -15 °C e 50 °C Indicado para utilizagdo no exterior
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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 construcao:
[ver diagrama abaixo]

Altura do calcanhar:

Vacuo maximo:

-15°Ca50°C

92309

2,3,4
125 kg

Piramide macho (Blatchford)

de 6 graus de flexao plantar
a 3 graus de dorsiflexao

120 mm
125 mm
130 mm
10 mm

[Tamanhos 22-24]
[Tamanhos 25-26]
[Tamanhos 27-30]

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
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Responsabilidade

O fabricante recomenda utilizar o dispositivo apenas nas condi¢des especificadas e para os

fins previstos. A manutencao do dispositivo deve ser efetuada de acordo com as instrugdes

de utilizacdo fornecidas com o dispositivo. O fabricante ndo é responsével por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da combina¢dao de componentes nao 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 classificacao estipuladas no anexo VIl do referido regulamento. O certificado da declaracdo de
conformidade UE esta disponivel no seguinte endereco de Internet: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico /]F ) Um doente - utilizacdo multipla
N

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 protecao 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 mao-de-obra.

O utilizador deve estar informado de que as alteragcdes ou modificagées que ndo sejam
expressamente autorizadas irdo anular a garantia, as licencas de utilizacdo e as isencdes.

Consulte o website da Blatchford para aceder a versao integral da declaracao 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.

Declaracdao de marcas comerciais
Echelon e Blatchford sdo marcas registadas da Blatchford Products Limited.

Sede social do fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
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1 Popis a zamysleny ucel

Tyto pokyny si uschovejte.
Vlyraz prostfedek, ktery se pouzivd 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. Kromé viskoelastického samocinné vyrovnavaného hydraulického kotniku vytvari
zvyseny podtlak v rozmezi 12-17 palcli Hg. Zamyslenym Gcelem je zlepseni posturalniho kyvu a
symetrie pfi sou¢asném zmirnéni abnormalnich tlakd na rozhrani objimky. Chodidlo se stredni
ndvratnosti energie s pruznym pohybem kotniku ve vice osach. Nezdvislé pruziny paty a $picky
poskytuji urcité axialni vychyleni a délena Spicka zajistuje dobry kontakt se zemi.

2 Bezpecnostniinformace

A Tento vystrazny symbol oznacuje dilezité bezpecnostni informace, které je
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.

Pti chiizi ze schodt a vzdy, kdyz je k
dispozici, pouzivejte zabradli.
Prostiedek 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
uzivatell. Rekreacni jizda na kole je
prijatelna.

Sestaveni, drzbu a opravy prostiedku
smi provadét pouze kvalifikovany
protetik.

Uzivatel by mél v pfipadé zmény stavu
kontaktovat svého zdravotnického
pracovnika.

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 Chraiite 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 Spicky (e-karbon)
« Upeviovaci Srouby pruziny (titan / nerez. ocel)
+ Ponozkovy navlek (UHM PE)
«+ Skorepina chodidla (PU)
+ Podtlakové dily (PU, nylon, hlinik)

Pyramida

Skorepina
chodidla
Nosi¢, hydraulické
télo a podtlakova
sestava

Sroub

0 Ponozkovy
pruziny

navlek

Pruzina
Spicky

pruZina Srouby
patni
pruziny
Podtlakovy
konektor

. D
Casti podtlakového systému "r. @

1a Automaticky
vypoustéci ventil @
1b Zavitové pouzdro
2 Zpétny ventil
3 In-line filtr
4 Podtlakové hadicky

938369SPK1/1-0121
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Vakuovy systém

Zpétny ventil

Zpétny ventil udrzuje
podtlak dosazeny v
objimce. Musi byt
pfipojen ve sméru Sipky
sméfujici ke kotniku.

Smér pratoku

Kotnik

Automaticky
vypoustéci
ventil

Zpétny
ventil

Konektor »O

(&'

¢

Pokyny pro podtlakovy systém

Priznaky:

Pri¢ina/ndprava

1. | Nelze vytvorit podtlak

Neni pfipojena podtlakova trubice

Podle potreby zkontrolujte a znovu pfipojte

Je vyzadovan omezeny pohyb kotniku kvli
plnému rozsahu pohybu obuvi

2. | Nelze udrzet podtlak

Neni pfipojena podtlakova trubice
Podle potreby zkontrolujte a znovu pfipojte

Netésnosti ventilu/hrotl objimky
Poradte se s protetikem.

Zkontrolujte neporusenost podtlakového tésnéni
na rozhrani objimka/pahyl

61 938369SPK1/1-0121




4 Udrzba
Udrzbu smi provadét pouze kvalifikovany personal.

Doporuc¢ujeme pravidelnou vizudini kontrolu minimalné jednou ro¢né. Zndmky opotiebeni,
které by mohly mit vliv na funkci, musi byt hlaSeny poskytovateli protetickych sluzeb (napf.
vyznamné opotiebeni nebo zména barvy v diisledku dlouhodobého vystaveni UV zéreni).

Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostiedku nahlaste protetikovi.

Zmény vykonu mohou zahrnovat:
+ Zvyseni tuhosti v kotniku
« Snizenou podporu kotniku (volny pohyb)
« Jakékoli neobvyklé zvuky
« Maly podtlak

Poznamka: Zkontrolujte, zda odpruzené pouzdro zachovava tésné spojeni s pokozkou
proximalné a objimkou distalné.

Protetik musi byt informovan také o nasledujicim:

- Jakékoli zmény télesné hmotnosti a/nebo stupni aktivity.

+ Vyblednuti pahylu koncetiny.

+ Vyrazné opotiebeni nebo nadmérné vyblednuti pfi dlouhodobém vystaveni UV zafeni.
Cisténi
K ¢isténi vnéjsich povrchll pouzijte vihky hadfik a jemné mydlo. Nepouzivejte agresivni ¢istici
prostiedky.

5 Omezeni pouziti
Zamyslena zivotnost
Mistni hodnoceni rizik by mélo byt provedeno na zakladé aktivity a pouziti.

Zvedani bfemen:

Hmotnost a aktivita uzivatele se fidi uvedenymi limity.
Povolené zatifeni uzZivatele by méla vychazet z mistniho posouzeni rizik.

Prostredi:

Nevystavujte prostredek korozivnim vliviim, jako je voda, R
kyseliny a jiné kapaliny. Rovnéz se vyhnéte abrazivnim &J x /A 1m
prostiedim, jako jsou napfiklad prostiedky obsahujici pisek, L ==
protoze by mohlo dojit k pred¢asnému opotiebeni. Vhodné pro venkovni pouzitf

Vyhradné pro pouziti mezi-15 °Ca 50 °C.
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6 Technické udaje

Rozsah provoznich a skladovacich -15°Caz50°C
teplot:

Hmotnost komponenty 9309
[velikost 26N1:

Doporuceny stupen aktivity: 2,3,4
Maximalni hmotnost uZivatele: 125kg
Upevnéni proximalniho nastavce: Vnitini pyramida (Blatchford)
Rozsah pohybu 6 stupnt plantarni flexe
hydraulického kotniku: az 3 stupné dorzélni flexe

(vylucuje dalsi rozsah pohybu poskytovany
pruzinami paty a Spicky)

Vyska konstrukce: [Velikosti 22-24] 120 mm
[Viz obrazek nize] [Velikosti 25-26] 125 mm
[Velikosti 27-30] 130 mm
Vyska paty: 10mm
Maximalni podtlak: 17 palcti Hg
Délka pro
montdaz

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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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

Zaruka

Na tento prostiedek se poskytuje zaruka po dobu 36 mésict, na skorepinu chodidla 12 mésica,
na ponozkovy navlek 3 mésice.

Zaruka se nevztahuje na nasledujici:

Spottebni dily véetné podtlakové hadicky, in-line filtru a ventild, pokud nedoslo k poruse v
dlsledku vady materidlu nebo zpracovaéni.

Uzivatel by si mél byt védom, Ze zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny, mohou
zrusit platnost zaruky, provoznich licenci a vyjimek.

Aktudlni uplné prohlaseni o zaruce naleznete na webovych strankach spole¢nosti Blatchford.
Hlaseni vaznych nehod

V nepravdépodobném ptipadé, Ze dojde k vazné nehodé v souvislosti s timto prostiedekm, méla
by byt nahldsena vyrobci a pfislusnému narodnimu organu.

Aspekty Zivotniho prostredi

Pokud je to mozné, mély by byt komponenty recyklovany v souladu s mistnimi predpisy pro
nakladani's odpady.

Uznani ochranné znamky

Echelon a Blatchford jsou registrované ochranné zndmky spolec¢nosti Blatchford Products
Limited.

Sidlo vyrobce

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

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0) 1256 316600
Fax: +44 (0) 1256 316710
Email: customer.service@
blatchford.co.uk
www.blatchford.co.uk

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

Tel: +1 (0) 800 548 3534
Fax: +1 (0) 800 929 3636

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

Email: contact@blatchford.fr

www.blatchford.fr

Blatchford Europe GmbH

EC | REP | Am Prime-Parc 4
65479 Raunheim Germany

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Patents: US8308815, GB2536056 App,

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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