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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

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.

followed carefully.

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.

This warning symbol highlights important safety information which must be

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.

A 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 — J X Al b4
environments such as those containing sand for example, as Lo _
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

A
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.

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.
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila shranite.
Izraz pripomocek se v tem dokumentu nanasa na EchelonVAC.

Uporaba

Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.

Predviden je za enega uporabnika.

Pripomocek zagotavlja omejeno samodejno prilagajanje proteze razli¢cnim podlagam, tudi

po zamenjavi obutve. Poleg visko-elasti¢nega, samodejno izravnalnega hidravlicnega gleznja
proizvaja vakuum v razponu 12-17in Hg. Predviden je za izboljSanje telesne drze in simetrije ter
zmanjsanje pritiska na lezisce. Stopalo z zmernim povratnim pridobivanjem energije in gibkim
vecosnim gibanjem gleznja. Samostojna vzmet na peti in sprednjem delu stopala omogoca
nekaj aksialnega pregiba, deljeni veliki prst pa zagotavlja dobro prileganje tlom.

2 Varnostne informacije

A Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je
treba natan¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju & Poskrbeti je treba, da se za voznjo

okoncine, kot so npr. omejeno gibanje,
zatikajoce gibanje ali neobicajni zvoki,
je treba nemudoma javiti ponudniku
storitve.

Pri hoji po stopnicah navzdol in vedno,
ko je sicer mogoce, je treba uporabljati
drzala.

Pripomocek ni primeren za ekstremne
Sporte, tekaske ali kolesarske dirke,
Sporte na ledu in snegu ter za hojo po
strminah in strmih stopnicah. Tovrstne
aktivnosti uporabnik izvaja na lastno
odgovornost. Rekreativno kolesarjenje
je sprejemljivo.

Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in
popravlja samo ustrezno usposobljen
zdravnik.

Uporabniku naj se obrne na svojega
zdravnika, ce se njegovo stanje
spremeni.

uporabljajo samo ustrezno predelana
vozila. Vse osebe morajo pri upravljanju
motornih vozil upostevati veljavne
cestno-prometne predpise v svoji
drzavi.

Za zmanjsanje nevarnosti zdrsa in
spotika je treba vedno uporabljati
ustrezno obutev, ki se dobro prilega na
ogrodje stopala.

Po neprestani uporabi lahko postane
ohisje gleznja vroce na dotik.

Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

A Bodite pozorni, saj obstaja nevarnost,

da se vam prsti ujamejo.
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3 Konstrukcija

Glavni deli:

+ Sestav hidravli¢cnega ogrodja, vklju¢no s piramidnim adapterjem (aluminij/nerjavece jeklo/
titan)

+ Nosilni sestav (aluminij/nerjavece jeklo)

« Petnavzmet in vzmet sprednjega dela stopala (e-karbon)

+ Vijaki za pritrditev vzmeti (titan/nerjavece jeklo)

«  Drsna nogavica (UHM PE)

» Ogrodje stopala (PU)

« Vakuumski deli (PU, najlon, aluminij)

Piramidni adapter

Ogrodje
stopala
Nosilec, sestav
hidravli¢nega ogrodja
in vakuumske enote

Vijak

Drsna
nogavica

Vzmet za
prst

vzmet Vijak
petne
vzmeti

Deli vakuumskega sistema @
'

1a Samodejni ventil za
odvajanje zraka @

1b Ohisje z navojem

2 Kontrolni ventil

3 Vdelani filter

4 Vakuumska cevka

Vakuumski
prikljucek
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Vakuumski sistem

Kontrolni ventil
Kontrolni ventil vzdrzuje
vakuum v lezis¢u. Ventil
je treba prikljuciti tako,
da bo smerna puscica
usmerjena proti gleznju.

Smer toka

Glezenj

Samodejni
ventil za
odvajanje zraka

Vdelani

filter ]

Kontrolni
ventil

Prikljucek —VO

Vodilo vakuumskega sistema

¢

Simptomi:

Vzrok/ukrep

1. | Vakuum ne nastaja.

Vakuumska cevka oz. cevke odklopljene

Preglejte in po potrebi znova prikljucite.

Omejeno gibanje gleznja zaradi obutve; potreben

je celoten gibalni razpon.

2. | Vakuum se ne ohranja.

Vakuumska cevka oz. cevke odklopljene

Preglejte in po potrebi znova prikljucite.

Ventil lezis¢a/cevni prikljucki proteze ne tesnijo.

Posvetujte se z zdravnikom.

Preverite integriteto vakuumskega tesnila na

sticis¢u lezisc¢a/krna okoncine.
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4 Vzdrzevanje

Vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje.

Priporocamo, da pripomocek pregledate najmanj enkrat letno. Znake obrabe, ki lahko vplivajo
na delovanje pripomocka, je treba prijaviti ponudniku storitve (npr. vec¢ja obraba ali prekomerno
razbarvanje zaradi dolgotrajne izpostavljenosti UV-zarkom).

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporoditi zdravniku.

Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:
+ povecanje togosti gleznja;
+ manjso oporo gleznja (prosto gibanje);
« kakr3enkoli neobicajen zvok.
«  Premajhen vakuum
Opomba: Preverite, ali ovoj vzmetenja proksimalno dobro tesni s koZo in distalno z lezis¢em.

Zdravnika je prav tako treba obvestiti o:

« morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali stopnji aktivnosti;
« spremembi barve krna okoncine.
+ Mocna obraba ali prekomerno razbarvanje zaradi dolgotrajne izpostavljenosti UV-zarkom.

Cis¢enje
Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih distil.

5 Omejitve uporabe

Predvidena uporabna doba:
Na osnovi aktivnosti in uporabe je treba opraviti lokalno oceno tveganja.

Dviganje bremen:
Glede na tezo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve.
Pri prenasanju bremena mora uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.

Okolje:

Pripomocka ne izpostavljajte korozivnim elementom, kot s

so voda, kisline in druge tekocine. Prav tako se izogibajte T J x 2
abrazivnim okoljem, ki npr. vsebujejo pesek, ker povzro¢ajo e _
predcasno obrabo. Primerno za uporabo na prostem

Samo za uporabo med -15in 50 °C.
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6 Tehnicni podatki

Temperaturno obmocje za -15do 50°C
uporabo in hrambo:

Teza komponente [velikost 26N]: 9309
Priporocena stopnja aktivnosti: 2,3,4
Najvecja teza uporabnika: 125 kg
Proksimalna prilagoditev: moski piramidni adapter

(Blatchford)
Razpon gibanja hidravli¢nega 6 stopinj stopalne fleksije
gleznja: do 3 stopinj dorzifleksije

(ne vkljucuje dodatnega razpona gibanja,
ki ga omogocata petna vzmet in vzmet

za prst)

Visina sestava: [velikosti 22-24] 120 mm

[glejte spodnji diagram] [velikosti 25-26] 125 mm
[velikosti 27-30] 130 mm

Visina pete: 10 mm

Najvecji vakuum: 17in Hg

Namestitvena
dolzina

Velikost [A Velikost |B

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

Proizvajalec priporoca, da se pripomocek uporablja samo pri specificiranih pogojih in v
predvidene namene. Pripomocek je treba vzdrzevati v skladu z navodili, prilozenimi pripomocku.
Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za morebitne nezelene posledice, nastale zaradi kakrsnih
koli kombinacij komponent, ki jih ni odobril.

Skladnost CE

Ta izdelek je v skladu z zahtevami evropske Uredbe EU 2017/745 o medicinskih pripomockih.

M D Medicinski pripomocek /]_;m) 5amo za enega bolnika
k

- za veckratno uporabo

Garancija

Ta pripomocek ima 36 mesecev garancije, ogrodje stopala 12 mesecev in drsna nogavica
3 mesece.

Ta garancija ne velja za:

potrosne dele, vklju¢no z vakuumskimi cevkami, vdelanim filtrom in ventili, razen ¢e se okvara
pojavi zaradi napake v materialu ali izdelavi.

Uporabnik se mora zavedati, da zaradi sprememb ali prilagoditev, ki niso izrecno odobrene,
garancija, uporabne licence in izieme morda ne bodo veljavne.

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

V malo verjetnem primeru resnih nesre¢, nastalih v povezavi s tem pripomockom, je treba o
dogodku obvestiti proizvajalca in pristojne oblasti v vasi drzavi.

Okoljski vidiki

Kjer je mogoce, je treba komponente reciklirati v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi za
obravnavo odpadkov.

Izjave o blagovnih znamkah
Echelon in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.
15 938369SPK2/B-0826



CbabprkaHme

CbabpKaHue 16
1 OnwucaHune v NnpegHa3HayeHne 17
2 WNHdpopmauma oTHOCHO 6e3onmacHoCTTa 17
3 YcrtponcTtso 18
4 TMopppbxKa 20
5 OrpaHunyeHus B ynoTpebaTa 20
6 TexHnYeckn oaHHu 21

16

938369SPK2/B-0826



1 OnucaHue v npefHasHaveHmne

Mons, 3anaseTe Te3n NHCTPYKLMN.
TepMUHbBT ,u3aenve” B HacToAWMA JOKYMeHT ce oTHacA 3a EchelonVAC.

MpunoxeHune
HaCTOﬂLU,OTO nsgenve ce n3non3Ba CaMo KaTo 4acT OT nNpoTe3a 3a A0JIEH KpaI7IHI/IK.
MpenHasHaueHo e 3a MHAMBUAYanHa ynoTpeba.

M3penveTo ocnrypsasa orpaHmyeHa Bb3MOXKHOCT 3a CaMOLIeHTPOBaHe Ha nNpoTe3aTta Ha pasfnyHmn
TepeHU 1 cnep CMAHa Ha obyBKuMTe. B JombiHeHre KbM BUCKO3HO-e1aCTUYHUA CaMOLIeHTPOBaLL
ce XMapaBAnyeH rne3eH NpoTe3HOTO CTbNano reHeprpa Bakyym oT nopaabka Ha 305-432 mmHg.
To e npeagHa3HaueHo Aa Noaobpu NoCTypanHna 6anaHc 1 CUMETPUS, KaTo CbLUEBPEMEHHO
CHUKaBa BCAKaKbB aHOPMasieH HaTUCK BbpXy MACTOTO Ha CBbP3BaHe Ha NpremHaTa runsa.
MpoTe3Ho cTbNano ¢ ymepeHa AUHaAMNYHa peakLuus, C rbBKaBO MNOANLEHTPUYHO ABVXKEHNE Ha
rneseHa. HesaBucnmuTe NPYXXMHM 3a NeTa U NPbCTN NPEJOCTaBAT Bb3MOXXHOCT 3@ N3BECTHO
AKCMaJTHO M3MECTBaHe, a Pa3feNeHUaT NPbCT OCUrypsiBa AOOPa MbBKaBOCT 1 afjantauus KbM
onopHaTta MOBbPXHOCT.

2 VHdopmaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

To3mn npepynpepunTeneH CMMBOJ o603HauyaBa BaXkHa vmcbopmauvm OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO TpﬂﬁBa pa ce 06'pre BHUMaHwMe.

A BcAKaKkB/ NPOMeEHU B ABUXKEHNETO & Korato wodupate, nsnonssaiite camo
1 GYHKLMOHMPAHETO Ha KpaliHUKa, NpeBO3HU CPefCTBa C NOAXOAALLO
KaTo Hanpumep orpaHn4yeHuns AonbnHUTeNHO obopyaBaHe. Bcnukn
B ABU>KE€HNEeTO, CKOBAHOCT unun nuda TpﬂGBa Aa Cna3BaT CbOTBETHUTE
HeobuuaiHu Wwymoee, Tpsab6Ba Aa ce 3aKOHM 3a ABVKEHNE MO NbTULaTa npu
AoKnapaBat He3abaBHO Ha nekapsa/ ynpasneHne Ha MOTOPHN NPeBO3HN
npore3uncra. cpencTea.
BuHarn nsnonssawnTte napanet npu & 3a pa ce cBeie 4O MUHUMYM PUCKBT
CNn3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 Npu BCEKN OT Nogxnb3BaHe U npenbBaHe, BbpXy
ApYr c/iyyai, ako € Bb3MOXHO. o6nMLoBKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbNAJo
M3penneTo He e NoAXoAALLO 3a TpAGBa BMHary fa ce HOCAT NoAXoAALL
€KCTPEMHU CopTOBe, 6AraHe unn MABTHO NpuAArawy oGyBKu.
CbCTe3aTesnIHO KonoesaeHe, 3MMHM Cnep npogbnXKnTenHa ynorpeba e
cnopToBe, ronieMun HakJiIoHn 1 ctbnana. Bb3MOXHO KOPNYCHT Ha rfie3eHa Aa
MpeanpremaHeTo Ha BCAKAKBY TakuBa CTaHe ropely Ha gonup.

OeCTBUA e N3UANo Ha COBCTBEH
pucK Ha noTpe6utenuTe. lonycka ce
KoJioe3fieHe C peKpeaLnoHHa uern.

M36sareaiiTe nanaraHe Ha NpeKasneHo
BVICOKM N/VAV NPeKaneHo HNCKM

Temneparypu.
A MoHTupaHeTo, NnoaapbKKaTta u
PeMOHTUpPaHeTO Ha u3penverto TpAabea Motpebutenat He TpAGBa Aa perynupa
Ja ce N3BbpPLUBA €NHCTBEHO OT N1 fa NPoOMeHA HacTpolKaTta Ha
MeANLMHCKN CneLuanucT c noaxoasiua n3spenuneTo.

KBanudukayums. Heo6xoanmo e BMHaru ga BHUMaBare

& Mpenopbusa ce noTpe6utenaT aa ce Aa He 3aKnewnTe NPbCTUTE CU.
CBbPKEe C MeANLIMHCKIA CeLnanncr,

AKO CbCTOAHNETO My Ce MPOMEeHMN.
17 938369SPK2/B-0826



3 YCTponcTBo

OCHOBHM YacTn:

+  XupapaBnvyeH MexaHU3bM, BKJTIOUBALL NMpaMuaa (anyMmHUn/HepbKaaeMa CToOMaHa/TuTaH)
+ Hocella KOHCTPYKLUA (@NyMUHWIA/HepbxKAaema CTOMaHa)

+ MpyxunHu 3a neta 1 npbctu (e-Carbon)

+ BuHTOBe 3a 3aKpenBaHe Ha NPYXMHW (TUTaH/HepbXKAaema CTOMaHa)

« Yopan 3a npunnb3eaHe (nonnetuneH UHMPE)

« 0O6n1uOBKa Ha NPOTE3HO CTbMano (monuypeTaH)

+ BakyymHuM yactu (nonvypeTaH, HaknoH, anyMUHWI)

Mupamnpga

O6nuuoBKa
Ha NpPoTe3HO
cTbnano
Hocela KoHCTpyKUKA,
XVApaBAnyeH
MEXaHN3bM 1
BaKyyMHa cuctema
oy Mpyxua e
3a NpPbCTU
3a NpbCTN

MpyxnHa
3aneta BuHTOBE 32
Npy»>unHa 3a
neta
BakyymeH
KOHeKTOop

KoMnoHeHTU Ha
BaKyyMHaTa cuctema
1a ABTOMAaTHyYeH
n3nyckaTtefieH KnanaH @
16 Kopnyc c pe3ba
2 Bb3BpaTeH KnanaH
3 BrpageH ¢ountbp
4 BakyymeH MapKy4

18 938369SPK2/B-0826



BakyymHa cuctema

Bb3BpaTeH KnanaH
Bb3BpaTHMAT KnanaH
noaabpKa Bakyyma,
Cb3AafeH B NpriemMHata
run3a. Ton Tpabea fa
6bae cBbp3aH Taka,

ye CTpesikaTa 3a
nocokara fla cou” Kbm
rneseHa.

MNocoka Ha
cTpyATa

ne3eH

ABTOMaTMYEH
n3nyckarteneH
KnanaH

BrpageH
duntbp

Bb3sparteH
KnanaH

(&
KoHekTop —VO

¢

HaCcoKn OTHOCHO BakyyMHaTa CMCTEMA

lpusHayu:

lMpuyuHa/pewerue

1. | HeBb3MOXXHO Cb3faBaHe Ha
BaKyyMm

BakyymHuAT(1Te) Mapkyu(n) e(ca) oTkaueH(n)

MpoBepeTe 1 CBbpKETE OTHOBO, aKO € HE0HBXOANMO

OrpaHunYeHo ABVKEHME Ha re3eHa, Ab/iKallo
Ce Ha HoceHuTe obyBKUN. Heobxoamm e nbneH

[Mana3oH Ha ABVXKEHNE,

2. | HeBbamoxHo nopgabprkaHe Ha
BaKyyMm

BakyymHuaT(1Te) MapKyu(n) e(ca) oTKaueH(1)

I'IposepeTe N CBbpKeTe OTHOBO, aKo e HEO6X0,D.I/IMO

N3TnuaHe npwv KnanaHa Ha npnemMHata r|/|J13a/
uyuepure

KoHcynTupaiiTe ce c nekapa/npotesncrta

MpoBepeTe LienocTTa Ha BakyyMHOTO YNibTHeHVE
Ha MACTOTO Ha KOHTaKT Ha NpreMHaTa runsa u

OCTaTbYHUA KPaNHMK
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4 [lopapbxka

MopnpbKkaTa TpPA6GBa Aa ce N3BbPLLBA OT KOMMETEHTHO SULIE.

MpenopbuBame pefoBHa Br3yanHa NPOBepKa Ha-Manko BeLHbX roAuLLHO. BcAKakBM npusHaum
Ha M3HOCBaHe, KOUTO MOXe fa NMOBAMAAT Ha GYHKLUMOHMpPaHeTo, TpA6Ba Aa 6bhaT AOKNagBaHM

Ha nekapsa/npoTesncTa (Hanp. NPeKoMepHO N3HOCBAHE UMM MPOMSHA Ha LiBeTa nopaau
NPOAB/KNTENHO U3N1araHe Ha YNTPABMONETOBU STbul).

BcAkaksy NpomMeHN BbB GyHKLMOHUPAHETO Ha n3fenueTo TpsAbBa fja ce AOKNaABaT Ha nekaps/
npoTesuncra.

MpomeHuTe BbB GYHKLMOHMPAHETO Ha U3AENNETO MOXE [a BKIIOYBAT:

+  3aTPyAHeHO [BWXKEHWE Ha re3eHa;

+ HamareHa ornopa Ha rneseHa (CBO60AHO OBUXKEHNE);

+  HeobuyYaeH Wym.

«  JIMMCA Ha BaKyyM
3abenexka: [poBepeTe Aany PbKaBbT 3a OKAUBAHETO NOAABbPXKA J0OPO YMTbTHEHME
NPOKCMMAHO C KoXaTa U JUCTaNIHO C MpYeMHaTa rinsa.

JNekapAat/npoTte3ncTsT TpsAbBa Aa 6bae nHbOPMMPaH U 3a:

+ BcAkakBM NPOMEHM B TENIECHOTO TErI0 U/ HABOTO Ha MOBUITHOCT.

+ [NpomsAHa Ha LuBeTa Ha OCTAaTbUYHUA KPaNHUK.

+ [lpekomepHO M3HOCBaHe 1NV NPOMAHA Ha LiBeTa Nopajmn NPOABIIKUTENHO M3NaraHe Ha
YNTPaBMONETOBM MTbUN.

MouncrBaHe

M3non3BanTe HaBnaxxHeHa Kbpna n MeK canyH 3a NoOYNCTBaHe Ha BbHLWHNTE MOBBPXHOCTN.
He n3nonssante arpecnMBHM NoYncTBally npenapaTtn.

5 OrpaHuyeHna B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnnoatauus:
HeobxoaMMmo e 13BbplUBaHe Ha MHAMBUAYaNHA OLEHKa Ha PUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOBGUIHOCTTA 1
ynotpe6arta.

MoBauraHe Ha TeXecTu:

OrpaHunyeHnsTa 3aBUCAT OT TEINOTO Ha NOTPeOUTENs 1 HErOBOTO HNBO Ha MOOWTHOCT.
HoceHeTo Ha TexxecTu oT noTpebuTens Tpsabea fa 6bae cnopepn MHAMBMAYaNHaTa OLeHKa Ha
pucka.

OkonHa cpepa:

M36sreaiiTe n3naraHe Ha U34ENNETO Ha KOPO3UBHY

ZA\1m
enleMeHTW, KaTo BOAa, KNCENVHY 1 [iPYTY TEYHOCTY. OcBeH oo J x —_—
TOBa n3bsrearite abpasmeHa cpeaa, HanprumMep cpeaa,

CbAbprKaLla NACHK, Tbil KaTO TOBa MOXe [1a AoBefe A0 MopxopALo 3a ynoTpeda Ha OTKPUTO

npexaespemMeHHO N3HOCBaHe.

M3penneto Moxe fja ce U3Mosi3Ba caMo nNpu TemrepaTtypa
mexgy -15°Cun 50°C.
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6 TexHW4YyeCcKkn JaHHM

TEMI'IepaTyPEH Onana3oH Ha
eKcnnoaTtauma n CbXpaHeHne:

Terno Ha KOMMOHEeHTa
[pazmep 26NT:

MpenopbUYnTENHO HMBO Ha
MOOWIHOCT:

MakcumarnHo Terno Ha
notpebutens:

MpokcmanHo 3akpensaHe:

[nana3oH Ha ABMXXEeHME Ha

XnapasanyHmMA rneseH

(M3KNtoYBa AOMBAHUTENTHUA ANANA30H Ha
LBUKEHVE, OCUTYPEH OT NPYXKUHUTE 3a
neTa n npbcTn)

BucoumnHa Ha KOHCTpyKUMATa:
[BuxxTe guarpamara no-gonyl]

BucounHa Ha netara:

MakcumaneH Bakyym:

oT-15°Cpo 50°C

930r

2,3,4

125kr

BxopAwa nupamunga (Blatchford)

6 rpagyca nnaHTapHa dnekcun
[0 3 rpagyca fop3sudnekcus

120 mm
125 mm
130 mm
10 Mm

[pasmepu 22-24]
[pazmepu 25-26]
[pazmepu 27-30]

432 mmHg

MoHTa)KHa
ObJDKMHA

B
t
10 Mm
Pasmep |A Pasmep |B
22-24 120 Mm 22-26 65 MM
25-26 125 mMm 27-28 70 Mm
27-30 130 Mm 29-30 75Mm
21
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OTroBopHoOCT

|-|p0VI3BO,U,VITeJ1ﬂT npenopbyBa N3JENTNETO Aa Ce M3MNO0J1I3Ba CaMO NPpU NOCOYEHUTE YCJITOBUA U
no npefgHasHavyeHne. |/|3,EI,EJ'IV|eT0 Tpﬂ6Ba Aa ce nogabprka B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUUUTE 3a
ynotpeba, NpefocTaBeHy € Hero. Mpou3BOAUTENAT HE HOCK OTFTOBOPHOCT 3a HEGNIAronpuATHY
C'b6I/ITVIF|, npunynHeHn ot KOM6MHauMM OT eNNeMeHTH, KOUTO He Ca ono6peH|/| OT Hero.

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
nsaenus.

MNpenHasHaveHo 3a

, (]
M D MeaunumHcko nspenve ]_ln'l) MHOroKpaTHa yrnotpe6a ot

eVnH NnauneHT

lfapaHyus

M3penveTo ce npepnara ¢ rapaHuma oT 36 Mecella, KaTo rapaHuuaTa Ha obnnLoBKaTa Ha
NPOTE3HOTO CTbMano e 12 meceua, a rapaHUMATa Ha Yopana 3a NpunIb3BaHe — 3 mecela.

FapaHuuATa He MOKpUBa:

KOHcyMaTVIBVI, BKJTIOUYNTENHO BaKyyMeH MapKyy, BrpageH ¢I/IJ'IT'bp 1 KnanaHn, OCBEH ako He €
HacTbnuia noBpeaa B pe3yntat Ha }J,e(beKT B MaTepuannte nnn VI3pa6OTKaTa.

nOTpe6VIT€J'IF|T TpHGBa [a € HaACHO, Ye NpoMeHn nin MOp,I/Id)I/IKaLI,I/IVI, KOWUTO He Ca NU3PUYHO
Op,06p6HI/I, 6u1xa Mornu [a aosenat A0 aHynnpaHe Ha rapaHuuATa, IMueH3nTe 3a pa60Ta n
N3KNKYeHNATa.

BukTe yebcaiTa Ha Blatchford 3a akTyanHata nbnHa geknapauuys 3a rapaHums.

HdoknagBaHe Ha CEPVO3HN MHLINAEHTN

B manko BEPOATHUA cnyualh Ha Cepno3eH NHUNAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO nspgenne,

NHUNOEHT BT Tpﬂ6Ba [a ce fjoKknaaBa Ha Nnpon3BognTenAa U Ha KOMMNETEHTHUA HalOHaleH OpraH.
EkonornyHm acnektun

KoraTo e Bb3MOXHO, enieMeHTnTe My TpAbBa [1a ce peunKInpaT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pa3nopenbu 3a ynpasfieHne Ha oTnagbLmTe.

nOTB'bp)KHEHVIe 3a TbproBCka Mmapka
Echelon u Blatchford ca pernctpupann Tbproscku mapku Ha Blatchford Products Limited.
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1 Opis i predvidena namjena

Molimo sacuvajte ove upute.
Izraz proizvod u ovom dokumentu odnosi se na proizvod EchelonVAC.

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Namijenjen za jednog korisnika.

Ovaj proizvod omogucava ograni¢eno samoporavnanje proteze na raznolikom terenu i nakon
promjene obuce. Uz viskoelasti¢no svojstvo i svojstvo samoporavnanja hidrauli¢cnog noznog
zgloba, proizvod stvara i vrijednost vakuuma u rasponu od 12 - 17 in Hg (40,6 kPa - 57,6 kPa).
Namijenjen je poboljsanju posturalnog otklona i ravnoteze dok olaksava neprirodne pritiske na
sucelje lezZista. Stopalo s umjerenim povratom energije s elasti¢nim viseosnim kretanjem noznog
zgloba. Zasebne opruge na peti i prstima omogucuju djelomicni otklon od uzduzne osi,

a odvojeni palac omogucava dobar sraz s tlom.

2 Informacije o sigurnosti

& Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se
potrebno pazljivo pridrzavati.

A Bilo kakve promjene u funkcionalnosti Osigurajte da se za voznju koriste

ili radu ekstremiteta npr. ograniceni
pokreti, neuravnotezeni pokreti ili
neobicni zvukovi, moraju se odmah
prijaviti pruzatelju usluge.

Uvijek upotrebljavajte rukohvat
prilikom silazenja niza stube i u svim
ostalim prilikama ako je dostupno.

Proizvod nije primjeren za ekstremne
sportove, natjecanja u tréanju

ili biciklizmu, zimske sportove,
ekstremne padine i stube. Bavljenje
takvim aktivnostima na iskljucivu je
odgovornost korisnika. Rekreativni
biciklizam je prihvatljiv.

Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni klinicar.

Korisnik mora obavijestiti svog klini¢ara
o svakoj promjeni svog stanja.

24

odgovarajuce prilagodena vozila. Svi
korisnici duzni su pridrzavati se vazecih
prometnih propisa prilikom upravljanja
motornim vozilima.

Kako bi se smanjio rizik od pokliznuca

i spoticanja, u svakom je trenutku
potrebno upotrebljavati odgovarajucu
obucu koja ¢vrsto prianja na ¢ahuru
stopala.

Nakon neprekidne uporabe kudiste
noznog zgloba moze postati vrucée na
dodir.

Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vru¢inama i/ili hladno¢i.

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.

U svakom trenutku vodite ra¢una o
riziku od prignjecenja prstiju.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi:
+  Sklop hidrauli¢nog tijela uklju¢ujudi piramidni dio (aluminij/nehr. ¢./titanij)
+  Sklop nosaca (aluminij/nehr. ¢.)
«  Opruge pete i palca (e-karbon)
+ Vijci za pri¢vri¢enje opruga (titanij/nehr. ¢.)
+ Klizna navlaka (UHM PE)
. Cahura stopala (PU)
« Vakuumski dijelovi (PU, poliamid, aluminij)

Piramidni dio

Sklop nosaca,
hidrauli¢nog tijela i
vakuumskog dijela

Vijak
opruge

opruge
pete

Prikljucak
vakuuma

Dijelovi vakuumskog
sustava

1a Samoekspulzijski
ventil

1b Navojno kuciste

2 Nepovratni ventil

3 Linijski filtar

4 Cijev za vakuum
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Vakuumski sustav

Nepovratni ventil
Nepovratni ventil
zadrzava stvoreni
vakuum unutar lezista.
Mora biti spojen tako da
strelica smjera pokazuje
prema noznom zglobu.

Samoekspulzijski
ventil

Linijski
filtar

Smijer protoka

Nepovratni
ventil
Nozni Prikljucak —VO
zglob -

Smjernice vakuumskog sustava

Simptomi: Uzrok/Korektivne mjere

1. | Nemoguc¢nost stvaranja vakuuma | Cijev(i) za vakuum odspojene

Provjerite i ponovno spojite prema potrebi

Ograni¢ene kretnje noznog zgloba zbog obuce,
potreban je puniraspon pokreta

2. | Nemogucnost odrzavanja Cijev(i) za vakuum odspojene

vakuuma Lo . .
Provjerite i ponovno spojite prema potrebi

Curenje kod ventila lezista/kuka

Konzultirajte se sa svojim zdravstvenim djelatnikom

Provjerite cjelovitost brtve vakuuma na sucelju

lezista/bataljka.
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4 (Qdrzavanje

Odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje.

Preporucujemo redovito vizualno pregledavanje najmanje jedanput godisnje. Znakovi
dotrajalosti koji bi mogli utjecati na funkcionalnost moraju se prijaviti pruzatelju usluga
(npr. znacajna dotrajalost ili pretjerana izblijedjelost zbog dugotrajne izlozenosti UV zracenju).

sve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavi zdravstvenom djelatniku.

Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:

« Povecanje krutosti noZznog zgloba

« Smanjenje potpore noznom zglobu (slobodno kretanje)

« Bilo kakav neobi¢an zvuk

« Nedostatak vakuuma
Napomena: Provjerite brtvi li ovjesni rukav dobro s kozom na proksimalnom djelu i lezistem na
distalnom dijelu.

Zdravstveni djelatnik takoder mora biti obavjesten o:

+ svim promjenama u tjelesnoj tezini i/ili stupnju aktivnosti

« promjenama u boji bataljka.

+ znacajnoj dotrajalosti ili pretjeranoj izblijedjelosti zbog dugotrajne izloZzenosti UV zracenju.
Cis¢enje
Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.

5 Ogranicenja uporabe
Predviden rok trajanja:
Lokalnu procjenu rizika potrebno je izvrsiti na temelju aktivnosti i uporabe.

Podizanje tereta:
Tjelesna tezina korisnika i aktivnosti podlijezu navedenim ogranicenjima.

Teret koji korisnik smije nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.

Okruzenje:

Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim elementima &
poput vode, kiselina i drugih tekuéina. Takoder izbjegavajte T J
abrazivna okruienj?, npr.s pijeskom jer to moze pridonijeti *** prikladno za uporabu
prijevremenom trosenju. na otvorenom

Iskljuc¢ivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C.
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6 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon
skladistenja:

Tezina komponente [velicina 26N]:

Preporuceni stupanj aktivnosti:
Maksimalna tjelesna tezina
korisnika:

Prikljucak za poravnanje
proksimalnog dijela:

Raspon kretnji hidrauli¢cnog

noznog zgloba:
(ne ukljuc¢uje dodatan raspon kretnji koji
omogucavaju opruge pete i palca)

Visina izvedbe:
[Pogledajte crtez ispod]

Visina pete:

Maksimalni vakuum

-15°Cdo 50 °C

930¢
2,3,4
125kg

Muski piramidni dio (Blatchford)

6 stupnjeva plantarne fleksije
do 3 stupnja dorzalne fleksije

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

120 mm
125 mm
130 mm
10mm

17in Hg (57,6 kPa)

Duljina
prilagodavanja

Veli¢ina (A Veli¢ina |B

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

28
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Odgovornost

Proizvodac preporucuje uporabu proizvoda u skladu s navedenim uvjetima i za predvidene
namjene. Proizvod mora biti odrzavan u skladu s uputama za uporabu isporucenim uz proizvod.
Proizvodac nije odgovoran ni za kakve nezeljene ishode uzrokovane kombiniranjem komponenti
koje nije odobrio.

CE sukladnost
Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima.

M D Medicinski proizvod fl;ﬂ') Jedan korisnik - visestruka uporaba
=

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 36 mjeseci — na ¢ahuru stopala 12 mjeseci - na kliznu
navlaku 3 mjeseca.

Jamstvo ne obuhvaca:

Potrosne dijelove ukljucujuci cijev za vakuum, linijski filtar i ventile osim u slu¢aju kvara
izazvanog zbog manjkavosti materijala ili izrade.

Korisnik mora biti svjestan da promjene ili preinake koje nisu izri¢ito dopustene mogu ponistiti
jamstvo, odobrenja za rad i izuzeca.

Pogledajte internetsku stranicu tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.
Prijavljivanje ozbiljnih neZeljenih dogadaja

U malo vjerojatnom slucaju pojave ozbiljnog neZeljenog dogadaja vezanog uz ovaj proizvod,
potrebno je isti prijaviti proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

Ekoloski aspekti

Gdje je izvedivo, komponente je potrebno reciklirati u skladu s lokalnim propisima o zbrinjavanju
otpada.

Izjave o Zigu
Echelon i Blatchford registrirani su zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.
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1 Opis a zamyslany ucel

Navod si odlozte.
V tomto dokumente sa pouziva termin pomocka a odkazuje na EchelonVAC.
Pouzitie
Pomécka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.
Je ur¢end jednému pouzivatelovi.

Pomédcka umoziuje obmedzené samozarovnanie protézy na réznorodom teréne a po vymene
obuvi. Okrem viskoelastického samonastavovacieho hydraulického ¢lenku vytvéara podtlak

v rozmedzi 12 az 17 Hg. Ma zlepSovat symetriu a ndklon v rdmci postoja a zéroven znizovat
abnormalny tlak na rozhranie 16zka. Chodidlo s miernym odvalom a prispésobivym viacosovym
pohybom ¢lenka. Nezévislé patové a prstové pruziny umoziuju urciti mieru odklonu od osi.
Rozdelené prsty kopiruju terén.

2 Informacie o bezpelnosti

A Tento vystrazny symbol poukazuje na dolezité bezpecnostné informacie,
ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo & Pri Soférovani dbajte na to, aby sa
fungovani koncatiny, napr. obmedzeny pouzivali len vhodne upravené vozidla.
pohyb, drhnutie pri pohybe alebo Pri riadeni motorového vozidla sa
nezvycajné zvuky, treba ihned nahlasit od kazdého ocakava dodrziavanie
servisnému pracovnikovi. prislusnych zékonov o cestnej

Pri kraéani dolu schodmi a vzdy, ked'je k premavke.

dispozicii, sa drzte zabradlia. Na minimalizovanie rizika poSmyknutia
Pomaécka nie je vhodna na extrémne alel?c? zakopnuti,a je pot[ebné.n.eustéle
$porty, beh ani cyklistické zavody, nosit obuv, ktora bezpecne prilieha ku
ladové ani snehové $porty, extrémne krytu chodidla.

svahy ani schody. Absolvovanie Po dlhodobom pouzivani méze byt
tak)'/chto aktivit je V)'lhradne nariziko é|enkovy kryt horuci na dotyk.
pouzivatela. Rekreac¢na cyklistika je

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu

ovolena.
P L . teplu a/alebo chladu.
Skladanie, udrzbu a opravu pomécky » ) . o
smie vykonavat len vhodne Pouzivatel nesmie nastavovat ani
kvalifikovany klinicky pracovnik. “e°dhb‘:("“e upravovat nastavenie
Pouzivatel sa ma v pripade zmeny p?m?c Y- . )
zdravotného stavu obratit na klinického Davajte pozor na riziko zachytenia
pracovnika. prstov.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely:
+ Suprava hydraulického tela vratane pyramidy (hlinik/nehrdz. ocel/titan)
+ Nosnikova suprava (hlinik/nehrdz. ocel)
« Patové a prstové pruziny (e-uhlik)
+  Skrutky na prichytenie pruzin (titan/nehrdz. ocel)
+ Nasuvaci ponozkovy navlek (UHM PE)
+  Kryt chodidla (PU)
+ Vakuové diely (PU, nylon, hlinik)

Pyramida

Kryt
chodidla
Nosnik,
hydraulické telo a
vakuové suprava
Skrutka Nasuvaci
prstovej . ponozkovy
Prstova navlek

pruziny

pruzina

Patova
pruzina Skrutky
pétovej
pruziny

Vakuovy
konektor

. (v
Diely hydraulického systému "r. @

1a Samoexpulzny ventil

1b Opletany kryt @
2 Spatny ventil

3 Priamy filter

4 Vakuova hadicka
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Vakuovy systém

Spatny ventil

Spatny ventil udrziava
vakuum vytvorené v
16zku. Musi byt zapojeny
v smere, ktorym Sipka
ukazuje k ¢lenku.

Smer toku

Clenok

Samoexpulzny
ventil

Priamy
filter

Spatny
ventil

Konektor »O

(&'

¢

Usmernenia ohladne hydraulického systému

Priznaky:

Pricina/riesenie

1. | Nevznika vakuum

Odpojend vakuové hadicka (hadicky)
Skontrolujte a v pripade potreby ju pripojte

Obmedzeny pohyb ¢lenka kvoli obuvi, pozaduje sa
plny rozsah pohybu

2. | Nedari sa udrzat vakuum

Odpojend vakuova hadicka (hadicky)
Skontrolujte a v pripade potreby ju pripojte

Unik vo ventile/skrutke I62ka

Poradte sa s odbornikom

Skontrolujte celistvost vakuového tesnenia na

rozhrani 16zka/kypta
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4 Udrzba
Udrzbu smie vykonavat len kompetentny personal.

Odporuc¢ame pravidelnu kontrolu zrakom aspon raz ro¢ne. Opotrebovanie, ktoré by mohlo
ovplyvnit fungovanie pomocky, treba nahlasit servisnému pracovnikovi (napr. vyznamné
opotrebovanie alebo nadmern stratu farby po dlhom vystavovani UV Ziareniu).

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomdcky treba nahlasit odbornikovi.
Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:

«  ZvySena tuhost ¢lenka
« Znizena opora v ¢lenku (vola)
» Hocijaky nezvycajny zvuk
« Bezvakua
Pozndmka: Skontrolujte, ¢i manzeta zavesenia vpredu tesni s kozou a vzadu s 16zkom.

Odbornika treba zarover informovat o:

+ zmendach v telesnej hmotnosti a/alebo Urovni aktivity;
« zmene farby kypta.
« Zna¢nom opotrebovani alebo prilisnej strate farby po dlhodobom vystaveni UV Ziareniu.

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢kou navlhéenou vo vode s jemnym Cistiacim prostriedkom.
Nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky.

5 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana zZivotnost:

Na zaklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.
Zdvihanie bremien:

Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.
Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z posudenia lokalnych rizik.

Prostredie:

Pomédcku nevystavujte korozivnym vplyvom ako je voda,
kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte sa aj abrazivnemu
prostrediu, napriklad prostrediu s obsahom piesku, mohlo by
urychlit pred¢asné opotrebovanie. MoZno pouzivat v exteriéri

Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -15 °C do 50 °C.
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6 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a
skladovacej teploty:

Hmotnost dielu [velkost 26N 1:

Odporucana droven aktivity:

Maximalna hmotnost pouzivatela:

Diel na proximalne zarovnanie:

Pohybovy rozsah hydraulického

¢lenka:
(nezahiia dodato¢ny pohybovy rozsah
patovej a prstovej pruziny)

Vyska konstrukcie:
[Pozri nakres nizsie]

Vyska paty:

Maximalne vakuum

-15°Caz50°C

9309

2,3,4

125kg

Samcia pyramida (Blatchford)

6° ohyb chodidla nadol
az 3° ohyb chodidla nahor

[velkosti 22 — 24] 120 mm
[velkosti 25 — 26] 125 mm
[velkosti 27 — 30] 130 mm

10mm

17in Hg

Dizka osadenia

Velkost |A Velkost |B

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

35
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Rucenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomécku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,

na co je ur¢end. Pomoécka sa musi udrziavat podla prilozeného navodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpoveda za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE
Tento produkt spifia poziadavky nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych pomockach.

, . /" Jeden pacient -
M D Zdravotnicka pomécka gl'ﬂ') viacnasobné pouzitie

Zaruka

Na pomaocku sa vztahuje 36-mesacnd zéruka — na kryt chodidla 12 mesiacov — na nasuvaci
ponozkovy navlek 3 mesiace.

Zaruka sa nevztahuje na:

Spotrebné diely vratane vakuovej hadicky ani priameho filtra a ventilov, ak nedéjde k zlyhaniu v
dosledku chybného materidlu alebo spracovania.

Pouzivatel by mal vediet, ze zmeny alebo Upravy bez jeho vyhradného suhlasu by mohli ukoncit
platnost zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek.

Celé vyhlasenie o zaruke najdete na webovej stranke spolo¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zévazného incidentu v suvislosti s pomdckou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému $tatnemu dradu.

Environmentélne aspekty

Tam, kde je to mozné, by sa jednotlivé diely mali recyklovat v sulade s miestnymi nariadeniami o
nakladani s odpadom.

Potvrdenie o obchodnejznamke
Echelon a Blatchford su registrované obchodné znamky spolo¢nosti Blatchford Products Limited.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Tartsa meg ezt az utmutatét.
Az eszkoz kifejezés ebben a dokumentumban az EchelonVAC eszkozre utal.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizarolag also végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Egyetlen felhasznalénal valé hasznélatra szolgal.

Az eszkdz a protézis korlatozott mértékl onbeallitasat biztositja valtozatos terepen, illetve a
ldbbeli cseréjét kdvetden. A viszkoelasztikus, dnbeallité hidraulikus boka mellett vakuumot
generdl a 12-17 Hghlvelyk (304,8 Hgmm-431,8 Hgmm) tartomanyban. Arra szolgal, hogy
javitsa a poszturdlis instabilitdst és szimmetriat, enyhitve a rendellenes nyomast a tok
érintkezo feliiletén. Kbzepes energia-visszaadasu labfej rugalmasan ellenalld, tobbtengelyes
bokamozgassal. A fliggetlen sarok- és labujjrug6 biztosit valamennyi tengelyiranyu kitérést,
a kilonalld labuijj jo talajfogast nyujt.

2 Biztonsagi informaciok

A Ez a figyelmeztetd szimbolum kiemeli a fontos biztonsagi informaciokat,
amelyeket gondosan koévetni kell.

A végtag teljesitményében vagy
miikodésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul korlatozott mozgast,
nem sima mozgast vagy szokatlan

zajt haladéktalanul jelenteni kell a
szolgaltatonak.

Lépcson lefelé menet és barmikor,
amikor rendelkezésre all, hasznaljon
korlatot.

Az eszkdz nem alkalmas

extrém sportokra, futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre

és lépcsokre. Barmilyen hasonlé
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatara végez. A
rekreacids kerékparozas elfogadhato.

Az eszkOz Gsszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarolag
megfeleléen képzett orvos végezheti.
A felhasznalé forduljon a klinikushoz,
ha allapota valtozik.

38

Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmiivet
hasznaljon. Gépjarmiivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkozé vezetési
jogszabalyokat.

A megcsuszas és megbotlas
kockazatanak minimalisra csokkentése
érdekében mindig megfelel6 labbelit
kell viselni, amely biztonsagosan
illeszkedik a labfejboritasra.

Folyamatos hasznalatot kovetéen a
boka burkolata érintésre forré lehet.
Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

A felhasznalonak tilos médositania
vagy manipulélnia az eszk6z
bedllitasait.

Mindig tigyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére.

938369SPK2/B-0826



3 Felépités
F6 alkatrészek:

- Hidraulikus férész egység piramissal (aluminium/rozsdamentes acél/titan)
+ Tartéegység (aluminium/rozsdamentes acél)

« Sarok- és labujjrugok (e-karbon)

+  Rugérdgzité csavarok (titdn/rozsdamentes acél)

+  Zokni (UHM PE)

« Labfejboritas (PU)

«  Vakuumos alkatrészek (PU, nejlon, aluminium)

Piramis

o i Labfejboritas
Tart6, hidraulikus
férész és
vakuumegység

Labujjrugo
ceavarja Labujjrugé

Sarokrugd
Sarokrugd
csavarjai

A vakuumrendszer Véakuumcsatlakozo

alkatrészei

1a Automatikus
kidoboszelep

1b Menetes burkolat

2 Ellen6rzé szelep

3 Soros sz(ré

4 Vakuumcso
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Vakuumrendszer

Ellenérz6 szelep

Az ellenérzé szelep
meg6rzi a tokban
létrejott vakuumot. Ugy
kell csatlakoztatni, hogy
az irdnyjelz6 nyil a boka
felé mutasson.

Aramlasi irany

Boka

Automatikus
kidobdszelep

Soros
sz(ird

Ellen6rzé
szelep

Csatlakozé —VO

¢

Utmutatd a vakuumrendszerhez

Tiinetek:

Ok/Ellenszer

1. | Nem sikeril vdakuumot generélni

A vakuumcsd/-csovek levaltak

Vizsgalja meg, és szilkség esetén csatlakoztassa Ujra

Korlatozott bokamozgds labbeli miatt teljes
mozgdstartomany sziikséges

2. | Nem sikeril a vakuumot
fenntartani

A vakuumcsé/-csévek levaltak

Vizsgalja meg, és sziikség esetén csatlakoztassa Ujra

Szivargas a tok szelepénél/horgas végénél

Forduljon orvosdhoz

Ellenérizze a vdkuumos tomités épségét a tok/

megmaradt végtag érintkezd feluleténél
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4 Karbantartés

A karbantartast hozzaérté személynek kell végeznie.

Rendszeres, szemrevételezéssel torténd ellendrzést javaslunk legalabb évente. A miikodést
esetleg befolydsold kopés jeleit jelenteni kell a szolgaltaténak (pl. jelentés kopas vagy tulzott
elszinez6dés UV sugdrzasnak valé hosszan tarté expozicié miatt).

Az eszkoz teljesitményének barmilyen valtozasardl be kell szamolni az orvosnak.

A teljesitmény megviltozasaba tartozhat példaul:

« A boka merevségének fokozodasa

» A bokatdmasztas (szabad mozgds) csokkenése

« Barmilyen szokatlan zaj

»  Vékuum hianya
Megjegyzés: Ellenérizze, hogy a felfliggesztd hiively jél zar-e a borrel proximalisan és a tokkal
disztalisan.

Az orvost tajékoztatni kell a kdvetkezékrél is:

« Atestsuly és/vagy az aktivitasi szint barmilyen véltozasa.

« A megmaradt végtag elszinezédése.

+ Jelentds kopas vagy tulzott elszinezédés UV sugdrzasnak val6 hosszan tarté expozicio
miatt.

Tisztitas
Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé fellleteket. Ne hasznéljon
agressziv tisztitdszereket.

5 A hasznélatot érintd korlatozasok

A tervezett élet:
Helyi kockazatértékelést kell elvégezni az aktivitas és a felhasznalas alapjan.

Sulyok emelése:
A felhasznalé sulyét és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabélyozzak.
A felhasznalo altal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatérozni.

Kornyezet:

Ne tegye ki az eszkozt korroziv anyagoknak, példaul viznek,
savaknak vagy mas folyadékoknak. Kertlje a dorzshatasu -
példaul homokos — kdrnyezetet is, mivel ez elésegitheti az
id6 el6tti kopast. Szabadtéri hasznalatra alkalmas

Kizardlag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.

I
X
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6 MuUszaki adatok

Uzemi és tarolasi hémérséklet- -15°C-50"°C

tartomany

Az alkatrész sulya [26N méret]: 9309

Ajanlott aktivitasi szint: 2,3,4

A felhaszndalé maximadlis sulya: 125kg

Proximalis igazitas csatlakozasa: csatlakozédugos piramis
(Blatchford)

A hidraulikus boka

mozgastartomanya:
(a sarok- és labujjrugok altal biztositott
tovabbi mozgéstartomany nélkdil)

6 fokos plantarflexiétol
3 fokos dorziflexioig

A szerkezet magassaga: [22-24-es méret] 120 mm
[Lasd az alabbi abrat] [25-26-0s méret] 125 mm
[27-30-as méret] 130 mm
Sarokmagassag: 10 mm
A vakuum maximalis értéke: 431,8 Hgmm
lllesztési
magassag

Méret |A Méret |B

22-24 120 mm 22-26 65 mm
25-26 125 mm 27-28 70 mm
27-30 130 mm 29-30 75 mm
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott korilmények kdzott és a tervezett célokra
hasznéljék. Az eszkoz karbantartasat az ahhoz mellékelt haszndlati Utmutato szerint kell végezni.
A gyart6 nem felel semmilyen olyan nemkivénatos kimenetelért, amelyet éltala jova nem hagyott
alkatrész-kombindcié okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids rendelet
kovetelményeinek.

M D Orvostechnikai eszk6z /1'. ) Egy beteg — tobbszori
N

felhasznalas

Jotallas

Az eszkozre 36 honap j6téllas, a labfejboritasra 12 hénap, a zoknira pedig 3 hénap jétallas
vonatkozik.

A jelen jotéllds nem vonatkozik a kdvetkezékre:

Fogy6 alkatrészek, tobbek kozott vakuumcsd, soros sz(iré és szelepek, kivéve, ha a meghibdsodas
anyag- vagy gyartasi hiba miatt kdvetkezett be.

A felhasznaldnak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy modositasok érvénytelenithetik a jotallast, a mikodési engedélyeket és mentességeket.

A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valészin(tlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban, azt
jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nemzeti hatésdgnak.

Koérnyezetvédelmi szempontok

Hacsak lehetséges, az alkatrészeket a helyi hulladékkezelési szabalyozasok szerint Gjra kell
hasznositani.

Védjegyre vonatkozo elismervények
Az Echelon és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
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1 Tleprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

QuAdaéte autég TIg 0dnyisg.

O 0pog ouoKevn OTIWG XPNOIOTIOLETAL O AUTO TO €yypa@o avapépetal oto EchelonVAC.

E@appoyn

H ouokeur autr TIPEMEL val XPNOLUOTIOLEITAL ATTOKAELOTIKA WG HEPOG UIAG TTPOBEONG KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav pévo xprotn.

H ouokeur mapéxel mePLOPIOEVN AUTOEUBUYPANUION TNG TTPOBeoNC o€ Stdpopa e5APN Kal HETA
amd alayég UTTOSNUATWVY. EKTOC amo tov IEwS0eNATTIKO, auToeuBUYPAUILOHEVO USPAUAIKO
aotpdyalo, Snuiovpyei apvnTiKA Tieon oto eVpog 12-17 in Hg. Mpoopiletal yia Tn BeAtiwon g
TOAAVTWONC Kal CUUMETPIAC TNG 0TAONC, TIEPLOPIOVTAC TAUTOXPOVA TIC APUOCIKEC TIECELC OTN
Stemagn Tng BAKNG. MENUA e emavagopd PETPLAC EVEPYELAC JUE TIPOCAPOOTIKH TTOAVAEOVIKN
Kivnon aotpaydlou. To ave€aptnto eAatriplo NTépvag Kat SAKTUAWY TTapéxel KAmola agovikn
QTTOCUUTTIEDT KAl TO SIOXWPIOUEVO ENACA TTAPEXEL KON CUUMOPPWON UE To £8a¢OC.

2 [IAnpo@opleg yia TNV acpdAela

& AUTO TO TTPOEISOTOINTIKO CUUPBOAO EMONUAIVEL CNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa
TNV A0QPAAELQ, Ol OMTOIEG TIPETTEL VA AKOAOUOOUVTAL TPOCEKTIKA.

& Tuxdv al\ayég otnv anédoaon & BeBaiwOeite 611 Xpnopgomolovvtal

1 TN A&lToupyia Tou akpov,

T.X. TEPLOPICMEVN KiVNOT, AVWHAAN
Kivnon 1 acuvnBiotot 66pufol,

Oa npémel va avag@épovTtal apécw
OTOV TAPOXO UTTNPECLWV GAG.

Xpnoipomoleite mavta xepoMoOrpa
otav katePfaivete OKANEG Kal
omoladnmote AAAn oTyur, EQOoov gival
S1a0éo1p0¢.

H ovokeun 6gev gival KatadAAnAn yia
akpaia abOAfpata, aywveg popou

1 modnAdtov, abAjpata oTov mayo
KOl TO X10V1, eYAAEG KAioELG Kat YnAd
oKaMd. H cuppeToyr o€ TETOLEG
SpaoTNPIOTNTEC YivETAL AMOKAEIOTIKA
HE avaAnyn Tou Kivéuvou amo Toug
Xpnotec. H modnhacia avaypuyng givat
amodekTn.

A H cuvappoAoynon, n cuvtiipnon Kat

N EMOKEUN TNG GUOKEUNG TIPEMEL val
SlevepyouvTal pévo amé Latpo e ta
KatdAAnAa mpooovta.

O xpNoTnG Ba TIPEMEL va EMKOIVWVOEL
€ TOoV 1aTpO TOU O€ mepimTwon aAAayng
NG KATAoTACKG TOU.

HOVO oxpata pe KATAANAEG
HETATPOTEG KATA TNV 0drynon. OAa
Ta ATOpA UMTOXPEOUVTAL VA TNPOUV
TOUG AVTIOTOIXOUG VOUOUG 08IKNG
KukAo@opiag 6tav xelpifovral
Hnxavokivnta oxppata.

A MNa va ehayiotonoinBei o Kivbuvog

oAiocOnong kat MapAMATHATOG, MPETEL
avd maca oTIyur va XpnotiomolouvTal
KatdAAnAa vrrodnpata mou
npocappofovTal Ue AoPANEID OTO
KEANUPOG TOU TEApATOG.

A Méetda amé cuvexn xprion, To mepiAnua

Tou aoTpaydlou pmopei va OeppavOsi
otnv agn.

Amo@Uyete TNV €kOeon o€ urrepoAikn
Céotn R/kat unepBoAiko kpvo.

O xpriotng Sev mpémel va pubpilel Tn
OGUOKEUN N va mapeppaivel otn puduion

me.
A Na npoocéxete yia Tuxov kivbuvo

mayideuong SakTUAwWvV avd mdca
OTIYHMR.
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3 Kataokeun

Kopia pépn:
+  JUYKPOTNHA USPAUAIKOU OWHATOG CuPTTEPINANBavOUEVNG TNG TTUPApidag (ahoupivio/avos,.
XAA./TITAVI0)
+  JUYKPOTNHA OTNPiyHaTog (aAoupivio/avog. XaA.)
«  Ehatipla mtépvag kal Saktulwv (e-Carbon)
- Bideg otepéwong ehatnpiwv (Titdvio/avo.xaA.)
« Mpootateutikn kaAtoa (UHM PE)
« Ké\ugog mépatog (PU)
«  E€aptrnata ouothuatog apvnTikng mieong (PU, vailov, ahoupivio)

Mupauida

KéAugog
TTEAUOTOG
JuykpoTNUa
otnpiypatog,
USPAUNIKOU CWHATOG
Kal apvNTIKAG TTieong

Bida )
ehatnpiov EAatrplo Mpootareutiki
SakTuAWV SAKTUAWVY KaAtoa

Ehatriplo
TITEPVAG Bidec
elatnpiov
mépvag TUvSEGHOC
E€aptipata apvntikng
CUOTAMATOG
apVNTIKAG TieonG
1a BaABida autépatng
amoBoAng
1B NepifAnua pe
oneipwpa
2 BaABida ehéyxou
3 Oiktpo ev oelpd
4 TwAivwon apvnTIKAG
mieong
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>00TNUAa apVNTIKAC TTieonC

BaABiSa ehéyyou

H BaABida eAéyxou
Slatnpei TNV apvnTikn
miieon mou Snuoupyeital
otn Onkn. Mpénel va
ouvdéeTal Pe To BENOG
katevBuvong va Seixvel
TTPOG TOV A0TPAYaAO.

KatevBuvon
pone

Aotpdyalog

BaABida
auTtépatng
amofoAng

Oirtpo
€V oglpd

BaABida
eNéyxou

T UVEEGHOG »O

¢

¢

KaBodryynon cuotruatog apvnTIkng mieong

Juunmtwpara:

Artia/EmravopBwTikn evépyeia

mieong

1. | Aduvapia dnuioupyiac apvnTIKAg

TWwAAVAG/eC apvNTIKAG Tieong amoouvdedepévog/ol

EmBewpriote kal emavacuvdéaTe, av xpelaletal

Meploplopévn Kivnon aotpaydiou Aoyw
uTToSNUATWY OTAV ArTalTETal TARPNG YKAUA
KIVAOEWV

2. | Aduvauia diatrpnong apvnTIKAG
mieong

S WANVAG/EC apVNTIKAG TTiEONG amoouvdeSepEVOG/oL

EmBewpriote kal emavacuvdéate, av xpelaletal

Awppon otn BaABida/ta dykiotpa TG OrKNg

JUpPBOUAEUTEITE TOV lATPO 0OG

EAéy&te TNV akepaAIOTNTA TN OPPAYIONG APVNTIKAG
nieong otn diemaen Brkn¢/koAofwpaTog
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4 >uvtripnon
H ouvtripnon mpémel va ekTeAeital amd appuodlo MPoowTTIKO.

JUVIOTOUE TOKTIKO OTITIKO EAEYXO TOUAAXIOTOV ETNCIWG. Oa TTPEMEL va ava@éPovTal OToV TTAPOXO
unnPEoIwV evEeifelg POopPAC Tou UMopE( va emnpedcouy Tn A&IToupyia Tou (T1.X. ONUAVTIKA
@BopdA 1} UTTEPROAIKOC ATTOXPWUATIOUOC ATTO AKPOXPOVIA €KBeaN o€ uTEPIWSN aKTIVOROAIQ).
Omoleodrimote aA\ay£G TNV Amod00N AUTHG TNG CUCKEUNG TTPETIEL VA AVAPEPOVTAL GTOV LATPO.
Ot aMayég otnv anddoon pnopei va mepthapBdavouv ta €€n¢:

« A0&non g Suokauyiag Tou actpaydiou

« Mewwpévn otpién aotpaydlou (eEAevBepn kivnon)

« Tuxév aouvriBioto B6pufio

« Amouocia apvnTIKAG Tieong
Ynueiwon: EAéy&te 611 TO TMEPIBANpa avaptnong dlatnpei KaAr oteyavomoinon pe to S€pua eyyug
Kat Tn OrKn mePIPEPIKAL.
O 10TpOG TIPETEL ETIIONG VA EVNUEPWVETAL YIAL:

«  Tuxov aAAay£g 0To owpatiko BApog r/kal To enimedo cwpatikig SpaotnpldtnTac.

«  Amoyxpwpatiopd Tou KOAOBWHATOG.

«  Xnuavtiki @Bopd 1} uTEPBOAIKOG ATTOXPWUATIOHOG Ao Hakpoxpovia ékBeon oe urreplwdn

aKkTIvoBoAia.

KaBapiopdg

Xpnotpomolnote uypd mavi Kat Ao CamouVL Yia va KaBapioeTe TIG eEWTEPIKEG EMPAVELEG.
Mn xpnotuomnoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

5 Tleplopiopoi yia n xpron

MNpoPAemdépevn Sidpketa {wNg:

Oa mpémel va Sie€ayBei emtdma afloAdynon kivduvou Bdacel Tng §pactnpldTNTag Kat TNG XPriong.
Apon gopTiou:

To Bdpog kat n dpacTtnpldTNTA TOU XPNHOoTN §apTwvTal amd Ta avagepdpeva dpla.

H petagopd @optiou amd tov xpriotn Ba mpémnet va Baciletal og emrtdma afloAdynon Kivduvou.
NepiBaiov:

Amo@UYeTE TNV €KBeON TNG CUOKEUNG O€ S1aBPWTIKA oTolXEID OTTWG VEPOS, 0&€a Kal AAN uypd.
AmogUyete emiong StaBpwTikd mepIBANOVTA, OTTWG AUTA TTOU TIEPLEXOUV AUMO, Yid TTAPASELypa,
KaBwg autd pmopei va mpokaléoouv tnv mpowpn eBopad.

/A 1m
ATIOKAEIOTIKA Y10l XPHON OE BOEPHOKPATIO HETAEY otV 4 X ==
-15°Ckat 50 °C.

KataAAnAo yia eEwTepIKr xprion
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6 Texvikd oTolxela

EVpoc Tipwv Beppokpaaiag
XELPIOMOU Kal UAAENG:

Bdpoc e€aptnudtwv

(uéyeBoc 26N):

JUVIOTWMEVO EMIMESO CWUATIKAG
SpaotnpléTnTac:

Méyioto Bapog xpnotn:
Mpoodptnua eyyug
€uBuypApUIoNC:

EUpoc kivnong udpauvAikou
GGTpGyd}\OU:(eﬁalpeiml To MPOoBETO

€UPOG Kivnong Tmou mapExeTal anod ta
ehatripla mtépvag Kat SaKTUAwWY)

YYOG KATAOKEUNG:

-15°C éw¢ 50 °C

930g

2,3,4

125kg
Apoevikn mupauida (Blatchford)

6 LOIPEC TTEAUATIKNG KAPYNG
€w¢ 3 poipeg paxlaiag kapwng

[Meyébn 22-24] 120 mm

[BA. To mapakdtw Siaypappa) [Meyébn 25-26] 125 mm
[Meyébn 27-301 130 mm
Yyog nitépvag: 10 mm
Méyiotn apvntikn mieon: 17in Hg
MRkog
TIPOCAPHOY

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

O KATAOKELAOTHG GUVIOTA TN XPrON TNG CUOKEUNG LOVO UTIO TIG KABOPIoHEVEG CUVONKEG Kal
yla Toug IPOoBAENMOUEVOUC OKOTTOUG. H CUOKELN TTPEMEL VA CUVTNPEITAL CUUPWVA UE TIG 08NYIES
XPNong mou ouvodeuouv T cuokeur). O kataokeuaoTtng Sev épel euBUVN yla omolodnmoTe
SUOUEVEC aTOTENEG A TTPOKANBEL amd cuvSuaoHOoUG €aPTNUATWY TTOU Sev €xouv eyKpIBei amd
auTow.

Motétnta CE

To mpoidv autd IkavoTolEl TIG amaltioel; Tou Evpwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/745 miepli
LOTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

M D latpotexvoloyiko q;i') MoM\am\d xerion -
Tpoidv X o€ évav pHovo aoBevi

Eyyunon
H ouokeur] auTh KOAUTTTETAL Amtd gyyunon 36 UNVWV - epiPAnua méAUAToG: 12 unvawv -
TIPOOTATEUTIKA KAATOA: 3 UNVWV.

H mapovoa eyyunon dev epapudletal os:

AvoAWOIUA €PN, CUUTEPIAABAVOUEVWY TNG CWARVWONG APVNTIKAG TTiEONC, TOU QIATPOUL &V
O€lpd Kal Twv BaABidwy, EKTOC av éxel ouUPei aotoxia AOyw ENATTWHATOC WE TTPOC TA UAIKA | TNV
gpyaoia.

O xpriOTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1} Ol TPOTIOTTOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA EVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £YyUNON, TIG ASELEC AelToUpYiag Kal TIG eEAIPETELC.

Avatpé€te otov 1oToTomo Blatchford yia tnv tpéxouoa miripn SnAwon eyyvnong.

Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

ZTnv amiBavn mePIMTwon mou TIPOKUYPEL KATTO10 0oPapd MEPIOTATIKO O€ OXE0N JIE TN CUOKEUN
autn, autd Ba pémel va avagepBei 0TOV KATAOKELAOTH Kal TIC ApUOSIEC EBVIKEC apXEC.
Oépata mepifailovtog

‘Omou auTo givatl Suvatoy, Ta e€apTrpata Ba MEETEL va AVOKUKAWVOVTAL CUUQWVA LIE TOUG
TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOHOU amoBARTwy.

AvayvwpicElg EUTTOPIKWY CNUATWY
Ot ovopaoieg Echelon kat Blatchford eivail orjpuata katatefévta tng Blatchford Products Limited.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

Ladzu, saglabajiet So lietoSanas pamacibu
Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu EchelonVAC.

Pielietojums
Stierice ir jalieto tikai ka apaksejo ekstremitasu protézes dala.
Paredzéta vienam lietotajam.

Siierice nodrosina ierobezotu protézes automatisko salagosanu dazados reljefos un péc apavu
mainas. Papildus viskoelastigajai, hidrauliskajai potitei ar automatisku salagosanu i ierice rada
vakuumu 12-17 collu Hg diapazona. Ta ir paredzéta, lai uzlabotu stajas svarstibas un simetriju,
vienlaikus mazinot neparastu spiedienu uzmavas saskarné. Vidéja energijas atdeve pédai ar
stabilam vairaku asu potites kustibam. Neatkariga papéza un pirksta atspere nodrosina aksialu
novirzi, un sadalitais pirksts nodrosina labu pielagosanos zemei.

2 Drosibas informacija
A Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

jaievéro.
Par jebkadam veiktspéjas vai & Parliecinieties, ka brauksanas laika
ekstremitates funkcionésanas tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti
izmainam, piem., ierobezotu kustibu, transportlidzekli. Visam personam,
nevienmérigu kustibu vai neparastiem vadot mehaniskos transportlidzeklus,
trokSniem, nekavéjoties zinojiet savam ir jaievéro attiecigie satiksmes
pakalpojumu sniedzéjam. noteikumi.
Ejot pa kapném leja un jebkura cita A Lai samazinatu paslidésanas un
laika vienmér izmantojiet kapnu paklupsanas risku, vienmér jaizmanto
margas, kad tas ir pieejamas. atbilstosi apavi, kas ciesi piegul pédas
lerice nav piemérota ekstrémiem sporta protézes apvalkam.
veidiem, skrie3anai vai ritenbrauk3anas Pécilgstosas lietosanas potites apvalks
sacensibam, sportosanai uz ledus var sakarst.

un sniega, ekstremalam nogazém

un pakapieniem. Par $adu darbibu Izvairieties no parmériga karstuma un/

vai aukstuma iedarbibas.

veikSanu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ir pielaujama ritenbrauksana atputas A Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
noldkos. ierices iestatijumu.

lerices montazu, apkopi un remontu A Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas
drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts bistamibu.

arsts.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
jasazinas ar arstu.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

+ Hidrauliska korpusa konstrukcija, ieskaitot piramidu (aluminijs/neriséjosais térauds/ titans)
+ Nesosas slodzes konstrukcija (aluminijs/nerlséjosais térauds)

« Papéza un pirksta atsperes (e-ogleklis)

+ Atsperes stiprinajuma skraves (titans/ nertséjosais térauds)

+ Slidosa zeke (UHM PE)

- Pédas protézes apvalks (PU)

+ Vakuuma dalas (PU, neilons, aluminijs)

Piramida

. Pédas
Slodzes neséjs, protézes
hidrauliska korpusa apvalks

un vakuuma sistémas
konstrukcija

Pirksta
atsperes

_ Slidosa
skrave

Pirksta
atspere

Papéza
atspere Papéza
atsperes
skraves

Vakuuma

Vakuuma sistémas savienotajs

dalas

1a Automatiskas
izstumsanas varsts

1b Vitnots korpuss

2 Kontrolvarsts

3 lebavets filtrs

4 Vakuuma caurulites
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Vakuuma sistéma

Kontrolvarsts
Kontrolvarsts saglaba
uzmava izveidoto Automatiskas
k T. ._b_t izstumsanas
vakuumu. Tam jaba Varsts
savienotam ar virziena
bultinu, kas vérsta uz
potiti. lebavétais
filtrs

Plasmas virziens

Kontrolvarsts

Potite

Noradijumi par vakuuma sistému

Simptomi lemeslis/risinajums

1. | Naviespéjams izveidot vakuumu Vakuuma caurulite(-es) ir atvienota(-as)

Parbaudiet un pievienojiet atkartoti,

ja nepiecieSams

lerobeZota potites kustiba apavu dé|; nepiecieSsams
pilns kustibas diapazons

2. | Naviespéjams saglabat vakuumu. | Vakuuma caurulite(-es) ir atvienota(-as)

Parbaudiet un pievienojiet atkartoti,
ja nepiecieSams

Noplade pie uzmavas varsta/savienojuma

Sazinieties ar savu specialistu

Parbaudiet vakuuma blivéjuma integritati uzmavas/

atlikuma saskarné
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4 Apkope
Apkope javeic kompetentam personalam.

Més iesakam veikt vizualo parbaudi vismaz reizi gada. Par nodiluma pazimém, kas var ietekmét
funkcionalitati, ir jazino pakalpojumu sniedzé&jam (piem., par batisku nodilumu vai izteiktu krasas
mainu ilgstosas UV starojuma iedarbibas dél).
Zinojiet specialistam par visam 3is ierices veiktspéjas izmainam.
Veiktspéjas izmainas ietver:

« potites stivuma palielinajums;

« samazinatu potites atbalstu (briva kustiba);

« jebkadu neparastu troksni.

« Vakuuma neesamiba
Piezime! Parbaudiet, vai balstiekartas uzmava labi noblivéjas ar adu proksimali un uzmavu distali.

Specialists jainformé ari par talak noradito:

- Jebkadas izmainas kermena masa un/vai aktivitates liment.
« Atlikusas ekstremitates krasas maina.
« Nozimigs nodilums vai izteikta krasas maina ilgstosas UV starojuma iedarbibas dé|.

Tirisana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjudeni, lai notiritu aréjas virsmas. Neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzeklus.

5 LietoSanas ierobezojumi

Paredzétais kalposanas laiks

Javeic vietéjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.
Celanas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati requlé noteiktie ierobezojumi.
Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigas vides, pieméram, & Anim
adens, skabju un citu skidrumiu, iedarbibas. Izvairieties arino G J x — x
abrazivam vidém, pieméram, tam, kas satur smiltis, jo tasvar ~ *** _
veicinat paragru nodilumu. Piemérota lietosanai ara

Lietot tikai temperatara no -15 °Clidz 50 °C.

55 938369SPK2/B-0826



6 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas
temperatdras diapazons:

Komponenta svars (26.N izmérs):
leteicamais aktivitates limenis:

Maks. lietotaja kermena masa:

Proksimala noreguléjuma
pievienosana:

Hidrauliskas potites kustibas

diapazons:
(neietver papildu kustibu diapazonu, ko
nodrosina papézu un pirkstu atsperes)

Konstrukcijas augstums:
[skatit diagrammu talak]

Papéza augstums:

Maksimalais vakuums:

-15°Clidz 50 °C

92309
2,3,4

125 kg
Spraudna tipa piramida (Blatchford)

6 gradu plantarfleksija
lidz 3 gradu dorsalfleksija

(22.-24.izmérs) 120 mm
(25.-26.izmeérs) 125 mm
(27.-30.izmeérs) 130 mm

10 mm

17 collas Hg

Uzstadisanas
garums

B
)
10 mm
lzmers |A lzmeérs |B
22-24. (120 mm 22.-26. |65 mm
25.-26. [125mm 27.-28. [70mm
27.-30. [130 mm 29.-30. [75mm
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Atbildiba

Razotajs iesaka izmantot ierici tikai noteiktos apstaklos un paredzétajiem mérkiem. lerices
apkope ir javeic saskana ar komplektacija ieklauto lietoSanas pamacibu. Razotajs nav atbildigs
par negativiem rezultatiem, ko izraisa neatlautas komponentu kombinacijas.

CE atbilstiba
Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.

M D Mediciniska ierice /]_;W) Viens pacients
R — atkartota lietosana

Garantija
Sai iericei tiek sniegta 36 ménesu garantija, pédas apvalkam — 12 ménesi, slido3ajai zekei —
3 ménesi.

Si garantija neattiecas uz:

nolietojamam detalam, tostarp vakuuma caurulitém, iekséjo filtru un varstiem, ja vien klame nav
notikusi materialu vai razosanas defektu dél.

Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri apstiprinati, var anulét
garantiju, darbibas licences un iznémumus.

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timek|a vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

Ja rodas nopietns negadijums, kas saistits ar So ierici un kas ir maz ticams, par to jazino razotajam
un valsts kompetentajai iestadei.

Vides aspekti
Jaiespéjams, komponenti japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu apstrades noteikumiem.

Pazinojumi par pre¢u zimém
Echelon un Blatchford ir Blatchford Products Limited registrétas prec¢u zimes.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

I$saugokite $ig instrukcija.
Siame dokumente terminu,,priemoné” vadinamas protezas,EchelonVAC".

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.

Skirta vienam naudotojui.

Priemoné automatiskai ribotai sulygiuoja proteza vaikstant ant skirtingy pavirsiy arba pakeitus
avalyne. Hidrauliné kulk3nis yra ne tik viskoelastiné ir automatiskai susilygiuojanti, bet ir

sudaro 12-17 in Hg vakuuma. Ji skirta kdino laikysenos svyravimui sumazinti ir simetriskumui
padidinti, sumazinant nejprasta spaudima bigés émiklio sanddroje. Tai yra vidutine dalj energijos
grazinantis pédos protezas su stangria keliomis asimis judancia kulksnimi. Nepriklausomos kulno
ir pirsty spyruoklés uztikrina tam tikra asinj poslinkj, o dviejy daliy pirstas gerai prisitaiko prie
pagrindo.

2 Saugos informacija

& Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina
atidziai vadovautis.

Apie bet kokius galinés veikimo
savybiy arba funkcionavimo pakitimus,
pvz., ribota judéjima, nesklandy
judéjima arba nejprastus garsus,
batina nedelsiant pranesti priezitros
specialistui.

Visada laikykités uz turékly, kai
leidZiatés laiptais Zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.

Priemoné netinkama ekstremaliam
sportui, bégimui, dvira¢iy lenktynéms,
ziemos sporto Sakoms, labai stacioms
jkalnéms ir laiptams. Uzsiimdami
tokia veikla naudotojai prisiima visa
atsakomybe. LeidZziamas pramoginis
vazinéjimas dviraciu.

Priemonés surinkimo, priezitros ir
remonto darbus privalo atlikti tik
tinkamos kvalifikacijos gydytojas.

Pajutes diskomfortg naudotojas turi
susisiekti su gydytoju.

59

Vairuokite tik tinkamai pritaikytas
transporto priemones. Valdydami
motorines transporto priemones visi
asmenys privalo laikytis atitinkamy
vairavima reglamentuojanciy teisés
akty.

Siekiant sumazinti paslydimo arba
uzkliuvimo rizika, reikia visada avéti
tinkama avalyne, kuri tvirtai uzsideda
ant pédos protezo apvalkalo.

Kurj laikg nepertraukiamai panaudojus
kulksnies korpusas gali jkaisti.

Saugokite nuo itin didelio karscio ir
(arba) 3alcio.

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.

Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
- Hidraulinio bloko mazgas su piramide (aliuminis, nerid. plienas, titanas)
- Laikiklio mazgas (aliuminis, nertd. plienas)
+ Kulno ir pirsty spyruoklés (,E-carbon”)
«  Spyruokliy tvirtinimo varztai (titanas, nertd. plienas)
+ |stdmimo kojiné (UHM PE)
« Pédos protezo apvalkalas (PU)
+  Vakuuminés sistemos dalys (PU, nailonas, aliuminis)

Piramidé

Pédos
protezo
Laikiklio, hidraulinio apvalkalas
bloko ir vakuuminés
sistemos blokas
P|rst.q |stamimo
spyruokles kojiné

varztas

Kulno
spyruoklé

Kulno
spyruoklés
varztai

Vakuuminés ()

sistemos dalys vu @

1a Automatinis isleidimo
voztuvas

1b Sriegiuotas korpusas

2 Atgalinis voztuvas
3 Linijinis filtras

4 Vakuuminis vamzdelis @%

Vakuuminé
jungtis
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Vakuuminé sistema

Atgalinis voztuvas
Atgalinis voztuvas

i$laiko bigés émiklyje A“tiggzmg
sudaryta vakuuma. voztuvas
Jj reikia prijungti taip,

kad rodyklé baty o
nukreipta j kulksnj. L'%‘ﬂg:

Srauto kryptis
Atgalinis
voztuvas

Kulksnis

Rekomendacijos dél vakuuminés sistemos

Pozymiai Priezastis ir sprendimas
1. | Nesusidaro vakuumas Vakuuminis (-iai) vamzdelis (-iai) atsijunges (-e)

Apziarékite ir, jei reikia, vél prijunkite

Avima avalyné riboja kulksnies judéjima.
Reikalingas visas judesiy diapazonas

2. | Neislaikomas vakuumas Vakuuminis (-iai) vamzdelis (-iai) atsijunges (-¢)

Apziarékite ir, jei reikia, vél prijunkite

Nesandarus bigés émiklio voztuvas ir (arba)
uzkarpos

Pasitarkite su gydytoju

Patikrinkite vakuuminio sandariklio vientisuma
bigés émiklio ir likusios galtnés dalies sandiroje
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4 Prieziura
Priezitros darbus privalo atlikti kompetentingi darbuotojai.

Rekomenduojame reguliariai, bent kartg per metus, apzilréti. Apie pastebétus nusidévéjimo
pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, pvz., didelj nusidévéjima arba stipry spalvos pakitima
délilgalaikio UV spinduliuotés poveikio, reikia pranesti priezZilros specialistui.
apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus batina pranesti gydytojui;
Galimi veikimo pakitimai:

«  kulk3nies standumo padidéjimas;

« prastesné kulk$nies atrama (laisvumas);

« nejprasti garsai.

« Per mazas vakuumas
Pastaba. Patikrinkite, ar laikancioji mova sudaro sandarig jungtj su oda proksimalinéje puséje ir su
bigés émikliu distalinéje puséje.
Gydytoja taip pat reikia informuoti apie:

+ Kano svorio ir (arba) mobilumo lygio pasikeitimus.

« Likusios galtnés dalies spalvos pasikeitima.

. Didelis nusidévéjimas arba stiprus spalvos pakitimas dél ilgalaikio UV spinduliuotés

poveikio.

Valymas

Drégna Sluoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.

5 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

Leidziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

Galimybé naudotojui nesti sunkius daiktus turi bati pagrjsta vietiniu rizikos vertinimu.

Aplinka

Saugokite priemone nuo korozija sukelian¢iy medziagy, pvz., s
vandens, ragsciy ir kity skysciy. Taip pat venkite aplinkos, . J x %
kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio, nes jos gali e _
sukelti pirmalaikj susidévéjima. Tinkama naudoti lauke

Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperaturoje.
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6 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperataros nuo -15 “Ciki 50 °C
diapazonas

Komponento svoris (26N dydZio) 93049
Rekomenduojamas mobilumo 2,3,4
lygis

DidZiausias naudotojo svoris 125 kg
Proksimalinis lygiavimo jkiSamoji piramideé (,Blatchford”)
tvirtinimas

Hidraulinés kulksnies judesiy nuo 6° pakreipimo zemyn
diapazonas iki 3° pakreipimo aukstyn

(nejskaitant papildomo judesiy diapazono,
kurj suteikia kulno ir pirsty spyruoklés)

Konstrukcijos linijos aukstis (22-24 dydzio) 120 mm
(Zr. toliau pateikta schemg) (25-26 dydzio) 125 mm

(27-30dydzio) 130 mm
Kulno aukstis 10 mm
Didziausias vakuumas 17 in Hg

Derinimo ilgis

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

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis sglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone butina priziréti vadovaujantis kartu su ja pateikta naudojimo instrukcija. Gamintojas
neatsako uz jokias neigiamas pasekmes, kurias sukélé gamintojo nepatvirtinti komponenty
deriniai.

CE atitiktis
Sis gaminys atitinka Europos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus.

- . . /‘ Vienas pacientas —
M D Medicinos priemoné kllﬂ‘) daugkartinis naudojimas

Garantija

Priemonei suteikiama 36 ménesiy garantija, pédos protezo apvalkalui — 12 ménesiy, jstdmimo
kojinei — 3 ménesiy.
Si garantija netaikoma toliau nurodytiems komponentams.

Eksploatacinéms dalims, jskaitant vakuuminj vamzdelj, linijinj filtrg ir voztuvus, nebent gedimas
jvyko dél medziagy arba gamybos broko.

Naudotojas turi Zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti, gali bati
panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir iSimtys.

Dabartinj visa garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei mazai tiketinu atveju jvykty rimtas incidentas, susijes su $ia priemone, apie jj reikia pranesti
gamintojui ir kompetentingai nacionalinei institucijai.

Su aplinkosauga susije aspektai

Kai jmanoma, komponentus reikia atiduoti perdirbti pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija
,Echelon”ir,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy Zzenklai.

64 938369SPK2/B-0826



Sisukord

Sisukord

ET

65

Kirjeldus ja kasutusotstarve
Ohutusteave

66

66

Konstruktsioon

67

Hooldus

69

Kasutuspiirangud

69

AUk wNn =

Tehnilised andmed

70

65

938369SPK2/B-0826



1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Hoidke kdesolev juhend alles.
Termin,seade” viitab kdesolevas kasutusjuhendis tootele EchelonVAC.

Kasutamine
Seade on méeldud kasutamiseks iksnes osana alajaisemeproteesist.
Ette ndhtud kasutamiseks Uhel patsiendil.

Seade vbéimaldab piiratud ulatuses iseseisvat proteesi joondumuse kohandamist vastavalt
maastikule ja jalatsile. Lisaks viskoelastsusele suudab iseseaduv hiidrauliline hiippeliiges tekitada
305-432 mmHg vaakumi. See on méeldud parandama kehahoiakut ning simmeetrilisust,
vahendades samas ebalihtlast survet hiilsi juures. Médduka energiatagastusega jalalaba
hlppeliigese multiaksiaalse diinaamikaga. Séltumatu kanna- ja varbavedru véimaldab
moningast aksiaalset deflektsiooni ning kaheharuline varbaosa pakub head vetruvust
maapinnaga kontakteerumisel.

2 Ohutusteave

& Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb
hoolikalt jargida.

& Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus muutuvad (nt piiratud voi
katkendlik liikumine voi ebatavalised
helid), tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

Trepist alla kondides hoidke kinni

Soiduki juhtimisel peab sdidukile olema
paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsoiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.

Libastumise ja komistamise ohu
minimeerimiseks tuleb alati kanda

kasipuust (ja alati ka muudel juhtudel,
kui see on olemas).

Seade ei sobi kasutamiseks
ekstreemspordis, jooksu- ega
jalgrattavoistlustel, jaa- ja lumespordis,
eriti jarskudel kallakutel ega eriti
jarskudel treppidel. Mis tahes sellisteks
tegevusteks kasutamine on kasutaja
enda riisikol. Harrastuslik jalgrattasoit
on lubatud.

Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
parandamisega seotud t6id tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta
sellest viivitamatult proteesimeistrile
teada andma.

sobivat jalatsit, kuhu jalalabalimbris
tihedalt sisse istub.

Kui pikemalt katkestusteta kasutada,
voib hiippeliigese kere kuumeneda.

Viltige kokkupuudet eriti kérge ja/véi
madala temperatuuriga.

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

+ Hudrosilindri koost koos pliramiidiga (alumiinium / roostevaba teras / titaan)
+ Tugiraami koost (alumiinium / roostevaba teras)

» Kanna- ja varbavedrud (e-Carbon)

« Vedru kinnituskruvid (titaan / roostevaba teras)

« Hastilibisev sokk (UHM PE)

- Jalalabatimbris (PU)

« Vaakumsusteemi osad (PU, nailon, alumiinium)

Piramiid

Tugiraami, Jalalabatimbris
hudrosilindri ja
vaakumsusteemi
koost
Varbavedru Hastilibisev
kruvi

Varbavedru i sokk

Kannavedru

Kannavedru
kruvid

Vaakumivooliku
liitmik

Vaakumsiisteemi @

osad vu. @

1a Automaatne
ohuviljutusklapp @

1b Keermestatud korpus

2 Tagasiloodgiklapp

3 Liinisisene filter

4 Vaakumivoolik
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Vaakumsusteem

Tagasiloogiklapp
Tagasiloogiklapp
sdilitab hlsis
tekitatud vaakumit.
See tuleb tihendada
nii, et suunanool jadb
hlippeliigese poole.

Automaatne
ohuvaljutusklapp

Liinisisene
filter

Voolusuund
Tagasiloogiklapp
Hlppeliiges Liitmik
VaakumsUsteemi juhised
Siimptomid Péhjus/lahendus

1. | Vaakumi tekitamine ei dnnestu.

Vaakumivoolik(ud) lahti tulnud.

Kontrollige ja ihendage tagasi vastavalt vajadusele.

Piiratud hiippeliigese liikumine valitud jalatsi tottu.
Peab saama tdies ulatuses liikuda.

2. | Vaakumi hoidmine ei 6nnestu.

Vaakumivoolik(ud) lahti tulnud.

Kontrollige ja Ghendage tagasi vastavalt vajadusele.

Leke hulsi 6huklapi / liitmike juures

Pidage n6éu proteesimeistriga.

Kontrollige hermeetilisust hiilsi/kdndi liitekohas.
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4 Hooldus

Hooldustoid véib teha ainult padev spetsialist.

Seadet on soovitatav vahemalt kord aastas visuaalselt kontrollida. Kui méarkate kulumisjalgi, mis
voivad mojutada seadme talitlust (nt markimisvaarne kulumine voi Glemaarane varvimuutus, mis
on pohjustatud pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega), teatage sellest proteesimeistrile.

Igasugustest seadme omaduste muutustest tuleb teatada proteesimeistrile.

Sellised omaduste muutused voivad olla nditeks jargmised.

» Huppeliigese jaikuse suurenemine

« Huppeliigese vastujbudude vahenemine (vaba liikumine)

- lgasugused ebatavalised helid

« Vaakumi puudumine
Markus. Veenduge, et imbrissukk on kindlalt proksimaalselt nahaga ja distaalselt hilsiga
kontaktis.

Samuti tuleb proteesimeistrit teavitada jargmisest.

+ lgasugune kehakaalu ja/véi aktiivsusgrupi muutus

+  Kondi vdrvuse muutumine

« Markimisvaarne kulumine véi Glemaarane varvimuutus, mis on péhjustatud pikaajalisest
kokkupuutest UV-kiirgusega.

Puhastamine

Kasutage vilispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. Arge kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid.

5 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga

Koostada tuleks kohalik riskianallitis, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.
Raskuste téstmine

Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse.
Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianaltusil.

Keskkond

Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate ainetega & s

(nt vesi, happed jm vedelikud). Véltige ka abrasiivseid — J x % x
(nt liiva sisaldavaid) keskkondi, sest need véivad péhjustada e =~
enneaegset kulumist. Lubatud kasutada dues

Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus
-15 °C kuni 50 °C.
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6 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja -15 °Ckuni 50 °C
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass (suurus 26N): 9309
Soovitatav aktiivsusgrupp: 2,3,4
Kasutaja max kehakaal: 125 kg
Proksimaalne joondumust Pistikptramiid (Blatchford)
kohandada vdimaldav kinnitus:

Huadraulilise hiippeliigese 6° plantaarfleksioon
liikumisulatus: kuni 3° dorsifleksioon

(ei sisalda kanna- ja varbavedru pakutavat
taiendavat liikumisulatust)

Konstruktsiooni kérgus: (suurus 22-24) 120 mm
(vt jargmist joonist) (suurus 25-26) 125 mm

(suurus 27-30) 130 mm
Kanna kérgus: 10 mm
Max vaakum: 432 mmHg

Sobituspikkus

Suurus |A Suurus |B

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

Tootja soovitab kasutada seadet tiksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskdlas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste
kérvaltoimete eest, mis on péhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole heaks
kiitnud.

CE-vastavus

Toode on kooskdlas Euroopa meditsiinisesadmete maaruse EL 2017/745 nduetega.

M D Meditsiiniseade ! 1I'H|) Uks patsient — mitu kasutuskorda
g

Garantii
Seadmel on 36-kuuline, jalalabatimbrisel 12-kuuline ja hastilibiseval sokil 3-kuuline garantii.
See garantii ei kehti:

kulutarvikutele, sh vaakumivoolikule, liinisisesele filtrile ja klappidele, vélja arvatud materjali- voi
tootmisdefekti korral.

Kasutaja peab olema teadlik sellest, et muudatused voi tdiendused, milleks pole saadud
selgesdnalist luba, voivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta.

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

Seadmega seotud ohujuhtumitest, mis on darmiselt ebatdendolised, tuleks teavitada tootjat ja
oma riigi padevat asutust.

Keskkonnaaspektid

Kui véimalik, tuleks komponendid kooskdlas kohalike jadtmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Kaubamargid
Echelon ja Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.
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https://www.blatchfordmobility.com/locations

Blatchford Products Ltd.
Unit D Antura

Bond Close

Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

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.blatchfordmobility.com

EU (REP

Blatchford Products Ltd.

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.blatchfordmobility.com

Email: contact@blatchford.fr
www.blatchfordmobility.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4
65479 Raunheim Germany

Unit D Antura, Bond Close, Basingstoke RG24 8PZ, UK.

Patents: US8308815, GB2536056,

EP2124843 App, EP2124842 App, US8574312, US7985265, US8740991,

US8641780, JP5336386, JP5560045,
WO 2007/054736, WO 2008/071975, WO 2008/103917

© Blatchford Products Limited 2026. All rights reserved.

Endolite India Ltd.
Endolite India Ltd.

B-217, UPPER GROUND
FLOOR AND FIRST FLOOR
Naraina Industrial Area
Phase 1

New Delhi 110 028

INDIA

Tel: +91 (011) 45689999
Mobile: +91-9311566671
E-Mail: info@endoliteindia.in
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