Avalonk?

Instructions for Use

AV22L—AV30R
AV22L.D—AV30RD

EN
DA
NO
FI

SV
RU
ZH

Instructions for Use
Brugsanvisning
Bruksanvisning
Kayttdohjeet
Bruksanvisning
VIHCTpyKUWA npoTesncTa

B

PK3

14
26
38
50
62
74

Blatchford:



Contents

coNOUVT A WN =

9

10 Dynamic Adjustment
11 Technical Data
12 Assembly Instructions

Contents

Safety Information

Construction

Function

Maintenance

Limitations on Use

Bench Alignment

2

Description and Intended Purpose 3
4

5

5

6

6

7

Biomimetic Alignment 8
Biomimetic Adjustment 9
10

11

12

938327PK3/C-0725



1 Description and Intended Purpose

These instructions are for the practitioner.
The term device is used throughout these instructions for use to refer to Avalonk2.

Application

This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.

Intended for a single user.

This device dorsiflexes after mid-stance and remains dorsiflexed at toe-off through the swing
phase to give greater toe clearance for improved confidence and security. The controlled plantar

flexion provided by this device at heel contact improves time to foot flat which enhances
stability on uneven surfaces and slopes.

Activity Level
This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 2 who may
benefit from enhanced stability and an increase in confidence on uneven surfaces and slopes.

Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances. There may also be a number of users in Activity Level 1 who would
benefit from the enhanced stability offered by this device, but this decision should be made with
sound and thorough justification.

Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

Due to the cushioned heel and limited energy return from the foot keel this device is not suitable
for Activity Level 3 or 4 individuals. This type of user will be better served by a specially designed
prosthesis optimized for their needs.

This device is not suitable for users with poor balance.
Ensure that the user has understood all instructions for use, drawing particular attention to the

section regarding maintenance.

Clinical Benefits

Improved ground clearance reducing risk of trips and falls

Increased security for transfemoral wearers

Additional dorsiflexion range allows more posterior positioning of feet, aiding in sit-to-

stand

Reduced stress and loading rate on the residual limb

Increased walking speed

Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

A followed carefully.

Any changes in the performance or
function of the limb e.g. restricted
movement, non-smooth motion or
unusual noises should be immediately
reported to your service provider.

Always use a hand rail when descending
stairs and at any other time if available.

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

Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out by a
suitably qualified clinician.

A Ensure only suitably retrofitted vehicles

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

To minimise the risk of slipping and
tripping, appropriate footwear that
fits securely onto the footshell must be
used at all times.

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

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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

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

Principal Parts

+ Hydraulic Body Assembly Aluminum, stainless steel, titanium
Including Pyramid

« Carrier Assembly Aluminum, stainless steel

+ Keel Thermoplastic composite

+ Keel Attachment Screws Stainless steel

+ Glide Sock Ultra high molecular weight polyethylene
(UHMW PE)

+ Foot Shell Polyurethane (PU)

Resistance Adjuster

@

Hydraulic
Body

Carrier
Assembly

Glide
Foot
St?gll Sock
4 Function

This device comprises a hydraulic body with a valve that can be adjusted to increase or reduce
hydraulic resistance to plantar flexion and dorsiflexion simultaneously. The hydraulic body is
connected to a carrier assembly via two pivot pins. A keel is attached to the carrier assembly
using stainless steel screws. The foot is wrapped in a UHMW PE sock which is in turn surrounded
by a PU foot shell.
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5 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.
We recommend the following annual maintenance:

« Visually inspect the foot shell and glide sock, check for damage or wear and replace if
necessary.

There are no other serviceable parts in the foot assembly.
The user should be advised:
Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner
Changes in performance may include:
+ Increase in ankle stiffness
« Reduced ankle support (free movement)
« Any unusual noise
The user should be advised that a regular visual check of the foot is recommended, signs of wear
that may affect function should be reported to their service provider (e.g. significant wear or
excessive discoloration from long term exposure to UV).
Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, DO NOT use aggressive cleansers.

6 Limitations on Use

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

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

Environment
This device is waterproof to a maximum depth of 1 meter.

Thoroughly rinse this device with fresh water after use in abrasive environments such as those
that may contain sand or grit, for example, to prevent wear or damage to moving parts.

Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or chlorinated water.

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

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

It is recommended that only Blatchford products be

Suitable for submersion usedin conjunction with the device.
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7 Bench Alignment

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

Trochanter

Transfemoral

Build Line

2
t—

Transtibial

Y2
r—p|

60

Align transfemoral components according to
fitting instructions supplied with the knee.

Tilt Setting

| Alignlimbto
| achieve range of
motion shown.

Keep the build line between
pivots.

Align with shoe on and foot fully plantar flexed.
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8 Biomimetic Alignment

The aim of alignment is to achieve a balance point while standing and set the hydraulically
damped range of motion. The aim of damping adjustment is to fine tune the ankle-foot roll-over
stiffness characteristics until a comfortable gait is achieved.

Due to the increased range of motion provided by the ankle the user may experience the need
for more voluntary control and initially find the ankle disconcerting during setup. This should
quickly pass upon completion of satisfactory setup.

Falling backwards =
(Hyperextension)
A-P shift too far forward

Falling forwards =
(Hyperflexion)
A-P shift too far back

Q)

% Ensure the user is not resting on the DF (Dorsiflexion) limit
when standing in an upright position.
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9 Biomimetic Adjustment

Carry out static alignment while ensuring the user has some means of support such as parallel
bars. Check the bench alignment and the heel height.

Note... This is standing alignment only.

Ensure valve is set to 2
(the user must feel some
movement)

* e.g. shift foot slightly, tilt using
proximal and distal interfaces

\ 4

User standing upright

1 with weight evenly distributed on :
each foot -
*Shift foot *Shift foot
forwards backwards
relative to relative to
Adjust the angle of socket socket
the foot at the distal A
L YES
pyramid interface
A )
v Falling Falling
forwards backwards
Is userin
a stable position?
(using minimal
muscle control)

Can the user

dorsiflex the

ankle approx.

6 degrees ?

Allow the user to become Continue
accustomed to the setup > to
before continuing Dynamic Adjustment

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

The user should experience the ankle moving with the body through the gait cycle. There should
be no effort exerted by the user to overcome the hydraulic resistance of the ankle.

Resistance Adjustment Procedure

e Resistance adjuster

Start
Walking

l Increase
resistance

\/

While walking
does foot slap
occur?

Decrease
resistance

Is the heel
too hard?

Dynamic Adjustment

Completed

Guidance

Following dynamic adjustment, trial the foot/ankle on ramps and stairs. Ensure the user is
comfortable with the kind of terrain he/she may normally be expected to encounter. If the user
reports any issues with comfort, usability or range of movement of the ankle, adjust accordingly.
Caution: decreasing plantar flexion resistance may cause knee instability for transfemoral users.
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11 Technical Data

Component Weight (size 26)

7809 (11b 1102)

Maximum User Weight

150kg (3301b)

Activity Level 2
Size Range 22to30cm
Build Height 115mm
(See diagram below)

Heel Height 10mm

Range of ankle movement

6 degrees plantar flexion
to 6 degrees dorsiflexion

Operating and
Storage Temperature Range

-15°Cto 50°C (5°F to 122°F)

Proximal connection

Male Pyramid (Blatchford)

Fitting Length

115mm

g
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12 Assembly Instructions

facilities.

Be aware of finger trap hazard at all times.

Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction

Place foot in glide sock and slide
assembly into foot shell.

N

Ensure the heel of the keel is fully
engaged in the location feature in the
foot shell.

Cutaway
section
through
foot shell

Heel
engagement

Abraid the top surface of the foot shell.
Bond 12 mm Pelite interface to foot shell

and shape as appropriate.
Use Evostik 528 (926213)
or equivalent.

12mm Pelite

Bond foam cosmesis to top surface
of the Pelite using Thixofix adhesive

(926204), Evostik
528(926213) or
equivalent and
shape to suit.

12
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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.blatchfordmobility.com

M D Medical Device /1’. ) Single Patient — multiple use
N

Compatibility
Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance

with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

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

Warranty

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

user should be aware that changes or modifications not expressly approved could void the
warranty, operating licenses and exemptions. See Blatchford website for the current full warranty
statement.

Reporting of Serious Incidents

In the unlikely event of a serious incident occurring in relation to this device it should be
reported to the manufacturer and your national competent authority.

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

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

Trademark Acknowledgements
Avalon and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er til leegen.
Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til AvalonK2.

Anvendelse

Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese.
Beregnet til en enkelt bruger.

Denne anordning dorsiflekterer efter standfasen og forbliver dorsiflekteret under taisaet
og gennem svingfasen for at give bedre tdafseet og sterre tryghedsfalelse og sikkerhed.

Den kontrollerede plantarfleksion, som denne anordning serger for ved haelkontakt, forgger
tidsleengden, hvor fodprotesen bergrer underlaget, hvilket forbedrer stabiliteten pa ujeevne
overflader.

Aktivitetsniveau
Denne anordning anbefales til brugere, der vil veere i stand til at opna aktivitetsniveau 2 og vil
kunne fa fordel af gget stabilitet og en forbedring af gangen pa ujaevne overflader.

Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefalinger ansker vi at tage hgjde for unikke,
individuelle omsteendigheder. Der kan endvidere veere et antal brugere med aktivitetsniveau
1 som vil kunne fa fordel af den @gede stabilitet, som anordningen tilvejebringer, men denne
beslutning skal traeffes med en velfunderet og velovervejet begrundelse.

Aktivitetsniveau 1

Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til overfarsler eller gang pa plane overflader med
en jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indenders.

Aktivitetsniveau 2

Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sasom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset udendors
gang.

Aktivitetsniveau 3

Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme.

Typisk for en person, der kan ga udenders, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan
have erhvervsmaessig-, terapeutisk- eller treeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end
simpel bevaegelse.

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at gd med en benprotese, der overgdr almindelige gangfzaerdigheder og
kan klare hgje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.
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Kontraindikationer

Denne anordning er ikke egnet til personer med aktivitetsniveau 3 eller 4, eftersom haelen er
polstret og pa grund af den begraensede energireturnering. Denne type bruger vil veere bedre
tjent med en specialfremstillet protese, som er optimeret til vedkommendes behov.

Denne anordning er ikke egnet til brugere med darlig balanceevne.

Serg for, at brugeren har forstaet hele brugsanvisningen, og ger iseer opmaerksom pa afsnittet
om vedligeholdelse.

Kliniske fordele

2

A

Forbedret afseet fra underlaget mindsker risikoen for at snuble og falde

@get sikkerhed for transfemorale baerere

Ekstra dorsifleksionsomrade giver mulighed for mere posterior placering af fodprotesen,
hvilket hjeelper ved bevaegelsen siddende-til-staende

Mindsket belastningsgrad pa stumpen
@get ganghastighed

Sikkerhedsinformation

folges ngje.

A Enhver aéendring i protesens ydeevne

eller funktion, f.eks. begraenset
bevaegelse, ujeevn bevaegelse eller
mislyde skal omgdende rapporteres til
serviceudbyderen.

Brug altid et gelaender, nar du gar ned
ad trapper og pa alle andre tidspunkter,
nar der forefindes gelaender.

Anordningen er ikke egnet til
ekstremsport, lgb eller cykellgb,
sportsudgvelse pa is eller i sne,
ekstreme haeldninger og trappetrin.
Alle slags aktiviteter af denne art er
udelukkende pa brugerens egen risiko.
Motionscykling kan accepteres.

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udferes af en leege med relevant
uddannelse.

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

Serg for, at der kun anvendes
hensigtsmaessigt eftermonterede
koretgjer under korsel i bil. Alle
personer er forpligtet til at overholde
deres respektive korebestemmelser,
nar de betjener motorkeretgjer.

For at minimere risikoen for at glide
og snuble skal der altid anvendes
passende fodtgj, der sidder sikkert fast
pa fodskallen.

Efter vedvarende brug kan ankelhuset
blive varmt at rare ved.

Undga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

Brugeren ma ikke justere eller andre
pa opszetningen af anordningen.

Veer til enhver tid opmaerksom pa
risikoen for at fa fingrene i klemme.
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3 Konstruktion

Vigtige dele

+ Hydraulisk enhed inklusiv pyramide Aluminium, rustfrit stal, titanium

+ Bazereenhed Aluminium, rustfrit stal

+ Kol Termoplastisk kompositmateriale

+  Skruer til montering af kel Rustfrit stal

+ Glidesok Polyethylen med ultrahgj molekylvaegt
(UHMW PE)

+ Fodskal Polyurethan (PU)

Modstandsjusterer

@

Hydraulisk
enhed

Baereenhed

Fodskal Glidesok

4 Funktion

Denne anordning bestar af en hydraulisk enhed med en ventil, som kan justeres med henblik pa
at ege eller reducere hydraulisk modstand mod plantarfleksion og dorsifleksion pa samme tid.
Den hydrauliske enhed er koblet til en baereenhed ved hjzelp af to drejetapper. En kol sidder fast
pa baereenheden med skruer af rustfrit stal. Foden er pakket ind i en UHMW PE-sok, som igen er
omgivet af en PU-fodskal.
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5 Vedligeholdelse

Vedligeholdelse skal udfgres af uddannet personale.
Vi anbefaler folgende arlige vedligeholdelse:

- Efterse fodskallen og glidesokken, kontrollér for beskadigelse eller slitage, og udskift om
ngdvendigt.

Der findes ikke andre dele i fodprotesen, der kan serviceres.
Brugeren skal radgives om at:
Eventuelle endringer i denne anordnings ydeeevne skal rapporteres til den praktiserende laege.
Andringer i ydeevnen kan omfatte:

- Forggelse af ankelstivhed

« Reduceret ankelstgtte (fri bevaegelse)

« Eventuelle mislyde
Brugeren skal informeres om, at jeevnlig visuel inspektion af foden anbefales, og at tegn pa slid,
der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen (f.eks. betydeligt slid eller
kraftig misfarvning pa grund af langvarig eksponering for UV).
Rengaring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at renggre udvendige overflader. Brug IKKE aggressive
renggringsmidler.

6 Begraensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugsleengde skal udfgres.

Belastning ved lgft af byrder

Brugerens veegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

Byrder, der ma baeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.
Miljo

Denne anordning er vandtzet indtil en dybde pa maksimalt 1 meter.

Skyl anordningen grundigt med rent vand efter brug i slibende miljger, som f.eks. sand eller grus,
for at forhindre slid eller beskadigelse af bevaegelige dele.

Skyl grundigt med rent vand efter brug i salt- eller klorinholdigt vand.

Fodprodukter skal veere tilstraekkeligt overfladebehandlet for at undga, at vand traenger ind
i fodskallen, nar det er muligt. Hvis der traeenger vand ind i fodskallen, skal den vendes om og
torres, for den tages i brug igen.

Q P S A1m Ma kun anvendes ved temperaturer
- Py
.0.0... J

i —_—— mellem -15°C og 50°C.

) ) Det anbefales udelukkende at anvende Blatchford-
Egnet til ﬂ@dS&ﬂkﬂlﬂg produkter sammen med anordningen.
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7 Baenktilpasning

Bibehold byggelinjen mellem drejetapperne, som vist, ved brug af udstyr til skift- og/eller
haldning efter behov.

: Tilpas transfemorale komponenter i henhold
Trokanter f til tilpasningsanvisningerne, der folger med
| knaeprotesen.

Transfemoral Indstilling af heeldning

| Tilpas benet,
| indtil det viste
bevaegelses-
omrade nas.

Byggelinje :

a |l ¥
-

Transtibial

i i
Bibehold byggelinjen mellem
N\ drejetapperne.

6 : ————

T |

Tilpas med skoen pa og fodprotesen helt
plantarflekteret.
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8 Biomimetisk tilpasning

Malet med justeringen er at opna et balancepunkt i stdende stilling og indstille det
hydraulisk deempede bevaegelsesomrade. Malet med deempningsjusteringen er at finjustere
stivhedsegenskaberne for ankel-fod-overrulning, indtil en behagelig gang opnas.

Pa grund af det ggede bevaegelsesomrade som opnas med ankelprotesen, kan brugeren have
behov for at have mere viljestyret kontrol, og kan opleve at ankelprotesen foles irriterende i
starten. Dette ber hurtigt ga over, nar en tilfredsstillende opseetning er fuldfert.

Falder forover =
(hyperfleksion)
A-P-forskydning for langt bagud

0

Falder bagover =
(hyperekstension)
A-P-forskydning for langt fremad

s

%k Kontrollér, at brugeren ikke hviler pa DF (dorsifleksion)-graensen
i opretstaende stilling.
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9 Biomimetisk justering

Udfer statisk justering, og serg for at brugeren har noget at stette sig til, f.eks. parallelle barrer.
Kontrollér baenkjustering og haelhgjde.

Bemaerk... Dette er udelukkende stdende justering.

Serg for, at ventilen er indstillet
til 2 (bugeren skal kunne maerke
lidt bevaegelse)

*Forskyd f.eks. fodprotesen lidt,
vip ved brug af proksimale og
distale kontaktflader

\

Brugeren star oprejst
med vaegten ligeligt fordelt pa

A A

A

NEJ

Star
brugeren i
en stabil position?

(under brug af minimal
muskelkontrol)

Kan
brugeren
dorsiflektere anklen
ca.
6 grader?

JA

NEJ
falder

forover

begge fodder
*Forskyd *Forskyd
fodprotesen fodprotesen
fremad i forhold tilbage i forhold
Juster fodens vinkel til hylstret til hylstret
ved den distale A
pyramidekontaktflade I

falder bagover

Lad brugeren vaenne sig til
opsatningen,

inden der fortseettes

\

Fortseet til dynamisk justering

Anordningen skal opfordre til en vis grad af selvjustering for at opna en folelse af balance, nar

brugeren stér op.

21
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10 Dynamisk justering

Brugeren skal opleve, at anklen bevaeger sig i takt med kroppen gennem gangcyklussen.
Brugeren skal ikke bruge kraefter pa at overkomme anklens hydrauliske modstand.

Justeringsprocedure for modstand
4

Modstandsjusterer

\/

Begynd gang

g modstand

Klasker
fodprotesen
under
gangen?

formindsk
modstand

NEJ

Er haelen for
hard?

Dynamisk justering
fuldfort

Vejledning

Efter dynamisk justering skal fod-/ankelprotesen afprgves pa ramper og trapper. Kontrollér,
at brugeren fgler sig godt tilpas med typen af terraen, som vedkommende normalt kan
forvente at ga pa. Hvis brugeren rapporterer om problemer med komfort, brugbarhed eller
anklens bevaegelsesomrade, skal den justeres derefter. Forsigtig: Reduktion af modstand mod
plantarfleksion kan forarsage ustabilitet i knaeet for transfemorale brugere.
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11 Tekniske data

Komponentvagt (storrelse 26): 7809
Brugerens maksimale veegt 150kg
Aktivitetsniveau 2
Sterrelsesomrade 22til30cm
Byggehojde 115mm
(Se nedenstdende diagram)

Haelhgjde 10mm
Omrade for ankelbevaegelse 6 graders plantarfleksion

til 6 graders dorsifleksion

Temperaturomrade for -15°Ctil 50°C
betjening og opbevaring

Proksimal kobling Han-pyramide (Blatchford)

Tilpasset leengde

115mm
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12 Monteringsanvisninger

herunder afmonteringsudstyr.

Veer til enhver tid opmaerksom pa risikoen for at fa fingrene i klemme.

Anvend altid passende sundheds- og sikkerhedsudstyr,

Placér fodprotesen i glidesokken,
og skub enheden ned i fodskallen.

N

Kontrollér, at haelen pa kelen sidder helt
nede og fast i rillen pa fodskallen.

Afskaret
snit
gennem
fodskallen

Haeltilkobling

Slib fodskallens overflade. Pafer en

12 mm Pelite-kontaktflade pa fodskallen,
og formgiv efter behov.

Anvend Evostik

528 (926213) eller

tilsvarende.

»‘\Qmm Pelite

n Péfar skumkosmetikken pé overfladen
med Pelite ved brug af Thixofix-
bindemiddel (926204), Evostik 528
(926213) eller
tilsvarende,

og formgiv indtil
den passer.

24
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold og
til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen, der falger
med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for ethvert negativt resultat, som er forarsaget
af komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

Dette produkt opfylder kravene i den Europaeiske forordning EU 2017/745 for medicinsk udstyr.
Dette produkt er klassificeret som klasse I-udstyr i henhold til klassificeringskriterierne, der er
beskrevet i bilag VIl til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzeringen er
tilgeengeligt pa folgende internetadresse: www.blatchfordmobility.com

M D Medicinsk udstyr /1’. ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-maerkevarer er godkendt baseret pa testning i overensstemmelse
med relevante standarder og direktivet om medicinsk udstyr, herunder strukturel test,
dimensionskompatibilitet og monitoreret feltpraestation.

Kombination med alternative CE-maerkede produkter skal udferes pa grundlag af en
dokumenteret lokal risikovurdering udfert af en praktiserende lzege.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen - 3 maneder pa glidesokken — 12 maneder

pa fodskallen. Brugeren skal veere opmaerksom p3, at a&endringer eller modifikationer,

der ikke udtrykkeligt er godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.
Besog Blatchford-webstedet for at se den aktuelle fulde garantierklzering.

Rapportering af alvorlige haendelser

| det usandsynlige tilfaelde, at der opstér en alvorlig haendelse i forbindelse med denne
anordning, skal den rapporteres til producenten og den nationale tilsynsmyndighed.
Miljgmaessige aspekter

Hvor det er muligt, skal komponenterne genbruges i overensstemmelse med lokale regler for
affaldshandtering.

Opbevaring af emballagens etiket

Du rades til at opbevare emballagens etiket som en fortegnelse over den leverede anordning.

Anerkendelse af varemaerket
Avalon og Blatchford er registrerede varemaerker tilhgrende Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og formal

Disse instruksjonene er for helsepersonell.
Ordet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til AvalonK2.

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

Denne enheten dorsiflekterer etter midtstilling og forblir dorsiflektert ved talgfting gjennom
svingfasen. Dette gir storre tdklaring for gkt trygghet. Den kontrollerte plantarfleksjonen denne
enheten gir ved haelkontakt, forbedrer tiden til flat fot, noe som gker stabiliteten pa ujevne
overflater og i skraninger.

Aktivitetsniva
Denne enheten er anbefalt for brukere som potensielt kan oppna aktivitetsniva 2, og som kan ha
nytte av gkt stabilitet og trygghet pa ujevne flater og i skraninger.

Det finnes selvsagt unntak, og vi vil i anbefalingen vér ogsa ta heyde for unike, individuelle
omstendigheter. Det kan finnes brukere pa aktivitetsniva 1 som vil ha nytte av den okte
stabiliteten fra denne enheten, men denne beslutningen ma tas med god begrunnelse.

Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til 8 bruke protese for & reise seg eller sette seg ned, eller forflytte seg pa
jevne overflater med fast skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede ambulatoren.
Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for ambulering med evnen til & ga pa lave miljgbarrierer slik som
fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for begrenset omreiser.

Aktivitetsniva 3

Har evnen eller potensialet for ambulering med variabel kadens.

Typisk for den begrensede omreisende som har evnen til a krysse de fleste miljgbarrierer og kan ha
yrkesaktiv, terapeutisk eller treningsaktivitet som krever protetisk utnyttelse utover enkel bevegelse.
Aktivitetsniva 4

Har evnen eller potensialet for protetisk ambulering som overgdr grunnleggende
ambuleringsferdigheter, og viser hgyt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi. Typisk for
protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutgvere.
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Kontraindikasjoner
Grunnet den polstrede hzelen og begrenset tilbakefgring av energi fra kjglen, er denne enheten
ikke egnet for personer pa aktivitetsniva 3 eller 4. Denne typen bruker har bedre utbytte av en
spesialdesignet protese som er optimalisert for vedkommendes behov.

Denne enheten er ikke egnet for brukere med darlig balanse.

Kontroller at brukeren har forstatt alle bruksanvisningene, spesielt avsnittet om vedlikehold.

Kliniske fordeler

2

@kt bakkeklaring reduserer risikoen for & snuble og falle

@kt sikkerhet for transfemoralbrukere

Ekstra dorsifleksjonsomrade gjer det mulig for mer bakre plassering av fettene, og hjelper

til med sittestilling

Redusert belastning og belastningsrate pa restekstremitet

@kt gangfart

Sikkerhetsinformasjon

A Advarsel-symbolet markerer sikkerhetsinformasjon som ma fglges noye.

A Enhver endring i ytelsen eller

funksjonen til protesen, f.eks. begrenset
bevegelse, ujevn bevegelse eller
uvanlige lyder, skal gyeblikkelig
rapporteres til tjenesteleverandgren
din.

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

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

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

28

& Kjor bare biler som er riktig utstyrt for

formalet. Folg alltid trafikkreglene.

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

Ankelskinnen kan bli varm etter
kontinuerlig bruk.

Unnga eksponering for ekstrem hete
og/eller kulde.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med enhetsoppsettet.

A Veer til enhver tid oppmerksom pa

fingerklemfaren.
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3

Konstruksjon

Hoveddeler

Hydraulisk enhet inkludert pyramide
Ankel

Kjol

Festeskruer til kjol

Glidesokk

Fotskall

Motstandsjustering

@

Fotskall

4

Funksjon

Aluminum, rustfritt stal, titan
Aluminum, rustfritt stal
Termoplastkompositt
Rustfritt stal

Polyetylen med ultrahgy molekylvekt
(UHMW PE)

Polyuretan (PU)

Hydraulisk
enhet

Ankel-
montering

Kjol

Glidesokk

Denne enheten bestar av en hydraulisk enhet med en ventil som kan justeres for a oke

eller redusere den hydrauliske motstanden mot plantarfleksjon og dorsifleksjon samtidig.

Den hydrauliske enheten er koblet til en baererenhet via to dreietapper. En kjal er festet til
ankelenheten med skruer i rustfritt stal. Fotprotesen er innpakket i en UHMW PE-sokk, som igjen
er innpakket i et PU-fotskall.
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5 Vedlikehold

Vedlikehold ma utfares av kvalifisert personell.
Vi anbefaler folgende arlig vedlikehold:

- Inspiser fotskallet og glidesokken visuelt: Se etter skade eller slitasje, og skift ut om
ngdvendig.

Det finnes ingen andre utskiftbare deler i fotenheten.
Gi brukeren beskjed om fglgende:

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

Endringer i ytelsen kan inkludere:
+  @kning i ankelstivhet
- Redusert ankelstgtte (fri bevegelse)
« Uvanlige lyder

Brukeren bgr informeres om at en vanlig visuell kontroll av foten anbefales, tegn pa slitasje som
kan pavirke funksjonen ber rapporteres til ortopediverkstedet (for eksempel betydelig slitasje
eller overdreven misfarging fra langvarig eksponering mot UV).

Rengjaring
Rengjer utvendig med en fuktig klut og mild sépe. IKKE bruk sterke rensemidler.

6 Bruksbegrensninger

Tiltenkt levetid

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

Loftelast

Brukerens vekt og aktivitet er underlagt de angitte grensene.

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

Enheten er vanntett til en maksimumsdybde pa 1 meter.

Skyll enheten grundig med ferskvann etter bruk i friksjonsmiljger, for eksempel miljger med sand
og grus, for @ unnga slitasje eller skade pa bevegelige deler.

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

Fotprodukter ma vaere tilstrekkelig overflatebehandlet for a forhindre vanninntrengning i
fotskallet nar mulig. Hvis vann trenger inn i fotskallet, skal det snus og terkes for videre bruk.

[ ]
J 2 A&l J Kun for bruk mellom -15 *C og +50 °C.

OO
i =N

LN

Det anbefales at kun Blatchford-produkter brukes
Kan brukes under vann  sammen med protesen.
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7 Benkeoppretting

Hold bygglinjen mellom svingleddene som vist. Bruk forskyvnings- og/eller vinklingsenheter ved
behov.

: Juster transfemorale komponenter i henhold

Larbeinsknute t til tilpasningsinstruksjonene som falger med

| protesekneet.
Transfemoral Vinkelinnstilling
2 2 ‘ﬁfs-iih‘
| \\ i Ir
Bygglinje | i
: '5) Juster protesen
i) fordoppna
| W bevegelsesrekkevidden
i\ somvises.
1 | v
1 \
| L —
1 I
| I
I
i i
Transtibial ' I
S Bygglinje
|
| | =1

i i
Hold bygglinjene mellom
SN\ svingleddene.

6 : ————

T |

Innrett med skoen pa og foten fullstendig
plantarfleksjonert.
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8 Biomimetisk oppretting

Malet med justeringen er oppna et balansepunkt mens pasienten star, og a stille inn den
hydraulisk dempede bevegelsesrekkevidden. Malet med dempingsjusteringen er a finjustere
stivhetsegenskapene for ankel-fot-overrulling inntil komfortabel gange oppnas.

Pa grunn av den gkte bevegelsesrekkevidden som oppnas med ankelprotesen, kan brukeren fale
et behov for mer viljestyrt kontroll, og kan oppleve ankelprotesen som ustabil til 8 begynne med.
Dette skal ga over raskt sa snart et tilfredsstillende oppsett er fullfert.

Faller forover =
(hyperfleksjon)
A-P-forskyvning for langt bak

S

Faller bakover =
(hyperekstensjon)
A-P-forskyvning for langt frem

%k Kontroller at brukeren ikke hviler pa grensen for DF
(dorsifleksjon) i oppreist stilling.
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9 Biomimetisk justering

Utfor statisk justering og serg for at brukeren har noe a stotte seg p3, f.eks. et rekkverk. Kontroller
benkejusteringen og haelhgyden.

Merk... Dette er kun stdende justering.

Pase at ventilen er stilt til 2
(brukeren ma kjenne litt
bevegelse)

\

Brukeren star oppreist

Y

med vekten jevnt fordelt pa hver fot

*f.eks. forskyve fotvinkelen litt

ved hjelp av proksima
distale grensesnitt

le og

A A

NEI

er brukeren
i en stabil posisjon?
(bruker minimal
muskelkontroll)

Kan brukeren
dorsiflektere ankelen
ca. 6 grader?

*Forskyv fot *Forskyv fot
forover bakover

i forhold til i forhold til

Juster vinkelen til kontakten kontakten
foten ved det distale A A
pyramidegrensesnittet
A NEI
faller faller

forover bakover

La brukeren bli kjent med
oppsettet for du fortsetter

Fortsett til

\

Dynamisk justering

Enheten skal oppfordre til en viss grad av selvjustering for & oppna en felelse av balanse nar

brukeren star.

33
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10 Dynamisk justering

Brukeren skal oppleve at ankelen beveger seg med kroppen gjennom gangsyklusen. Brukeren
skal ikke matte bruke krefter pa 8 overkomme den hydrauliske motstanden til ankelen.

Prosedyre for justering av motstand
4

Motstandsjustering

g Start
o kalibrer
l @k motstand
Dw__
Klasker JA 4

foten under
gange?

Reduser
motstand

Er haelen
for hard?

Dynamisk justering
fullfort

Veiledning

Etter dynamisk justering skal fot-/ankelprotesen prgves pa ramper og trapper. Kontroller

at brukeren er komfortabel med typen terreng som vedkommende normalt kan forvente.
Juster dersom brukeren rapporterer problemer med ankelprotesens komfort, brukbarhet eller
bevegelsesrekkevidde. Advarsel: Avtakende plantarfleksjonsmotstand kan forarsake ustabilitet i
kneet for transfemorale brukere
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11 Tekniske data

Komponentvekt (sterrelse 26) 7809
Maksimal brukervekt 150kg
Aktivitetsniva 2
Starrelsesutvalg 22til30cm
Bygghoyde 115mm
(Se diagrammet nedenfor)

Haelhgyde 10mm
Rekkevidde av ankelbevegelse 6 grader plantarfleksjon

til 6 grader dorsifleksjon

Temperaturomrade for -15°Ctil +50°C
drift og oppbevaring
Proksimal tilkobling Hann-pyramide (Blatchford)

Monteringslengde

115mm

—
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12 Monteringsinstruksjoner

A\
A\

Vaer oppmerksom pa klemfare til alle tider.

Bruk egnet HMS-utstyr til enhver tid, inkludert fjerningsutstyr.

Plasser foten i glidesokken og skyv

enheten inn if@t&kallet.

del

Hael-

Avskaret

gjennom
fotskallet

tilkobling

Pase at haelen pa kjolen sitter skikkelig
i hakket pa fotdekselet.

Slip overflaten pa fotdekselet. Fest en
12 mm pelitt-kontaktflate til fotskallet
og form etter behov. Bruk Evostik

528 (926213) eller
tilsvarende.

X ‘/12mm pelitt

Fest skum-kosmetikken til overflaten
av pelitten med bindemiddelet
Thixofix (926204), Evostik 528 (926213)
eller
tilsvarende,
og form
etter behov.
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Ansvar

Produsenten anbefaler a bruke anordningen kun under de angitte forholdene og kun
til de tiltenkte formalene. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til instruksjonene som
folger med enheten. Produsenten er ikke ansvarlig for skadelige utfall forarsaket av
komponentkombinasjoner som ikke er godkjent av dem.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i EUs regelverk EU 2017/745 for medisinsk utstyr. Dette
produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringsreglene beskrevet i
vedlegg VIl til forskriften. EU-erklaeringssertifikatet er tilgjengelig pa felgende Internett-adresse:
www.blatchfordmobility.com

M D Medisinsk utstyr /1’. ) Kun til bruk pa én pasient - flergangsbruk
N

Kompatibilitet

Kombinasjon med Blatchford-merkede produkter er godkjent basert pa testing i samsvar med
relevante standarder og MDR-forskriften, inkludert strukturell test, dimensjonell kompatibilitet
og overvaket feltytelse.

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma utfgres med tanke pa en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en behandler.

Garanti

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

Rapportering av alvorlige hendelser

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

Miljghensyn

Hvor mulig skal delene resirkuleres i samsvar med lokale regler for avfallshandtering.

Beholde forpakningen

Du anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oversikt over den medfglgende enheten.

Varemerker
Avalon og Blatchford er registrert varemerke eid av Blatchford Products Limited.
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle.
Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa AvalonK2-jalkaterdproteesista.

Kaytto
Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.
Vain henkilkohtaiseen kédyttoon.

Laite koukistuu ylospdin keskitukivaiheen jédlkeen ja pysyy yléspdin koukistuneena
varvastydnnossa heilahdusvaiheen aikana antaen suuremman varpaiden varoetaisyyden,

mika parantaa varmuutta ja turvallisuutta. Laitteen antama kontrolloitu plantaarifleksio
kantakosketuksessa nopeuttaa jalan maakosketuksen saavuttamista, mika puolestaan parantaa
vakautta epatasaisilla ja kaltevilla alustoilla.

Aktiivisuustaso

Tama laite on suositeltu henkildille, jotka voivat saavuttaa aktiivisuustason 2 ja jotka voivat
hyotyd parannetusta vakaudesta ja lisaantyneesta varmuudesta epatasaisilla alustoilla.

Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksildlliset
tapaukset. Myds jotkut aktiivisuustason 1 kdyttdjat saattavat hyotya laitteen antamasta
parannetusta vakaudesta, mutta talloin paatdksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.

Aktiivisuustaso 1

Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta liikkkuvalle.

Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua seka pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten
reunakiveyksid, portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittamaan useimmat esteet ja jolla on tyohon, terapiaan tai
liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista liikettd enemman.
Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisaltden
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
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Vasta-aiheet

Pehmustetun kantapdan ja jalan harjanteen rajallisen energianpalautuksen ansiosta
laite ei sovellu aktiivisuustason 3 ja 4 kayttdjille. Naiden henkildiden on parempi kayttaa
erikoisvalmisteista proteesia, joka on optimoitu heidan tarpeisiinsa sopivaksi.

Tama laite ei sovi henkilGille, joilla on heikko tasapaino.

Varmista, ettd kdyttdja ymmartaa kaikki kayttdohjeet ja erityisesti huoltoon liittyvat ohjeet.

Kliiniset hyodyt

A

Suurempi maavara vahentaa kompastumis- ja kaatumisriskia

Turvallisempi reisiproteesin kayttajille

Suuremman dorsaalifleksion ansiosta jalka voi olla edempéand, mika helpottaa istumasta

seisomaan nousua

Vahemman rasitusta ja kuormitusta amputaatiotynkaan

Nopeampi kavelyvauhti

Turvallisuustietoja

Kaikista proteesin toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten rajoittuneesta tai takeltelevasta
lilkkeesta tai poikkeavista aanistd, tulee
ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle.

Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet
alas portaita ja my6s muulloin,
jos mahdollista.

Laite ei sovellu vaativaan

urheiluun, juoksemiseen tai
kilpa-ajoon polkupyoralla, jaa-

ja lumiurheilulajeihin seka jyrkissa
rinteissa tai jyrkissa portaissa
liikkumiseen. Tallaisiin aktiviteetteihin
ryhtyminen on taysin kadyttdjan omalla
vastuulla. Virkistyspyoraily on sallittua.

Vain pateva proteesiteknikko saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

Talla varoitusmerkilld tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,
joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Autoa ajettaessa on varmistettava, etta
asianmukaiset varusteet on asennettu.
Jokaisen taytyy noudattaa paikallisia
lilkennelakeja moottoriajoneuvoilla
ajettaessa.

Liukastumis- ja kaatumisriskin
minimoimiseksi taytyy aina kayttaa
sopivaa jalkinetta, joka istuu napakasti
kosmeettiseen suojukseen.

Nilkan kotelo saattaa jatkuvassa
kaytossa tulla kosketuskuumaksi.

Viéltettava altistumista darilampotiloille.

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

A Varo sormien juuttumista.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

+ Hydraulinen runkorakenne Alumiini, ruostumaton teras, titaani
sekd pyramidi
+ Kannatinkokoonpano Alumiini, ruostumaton terds
+ Harjanne Lampdmuovattu komposiitti
+ Harjanteen kiinnitysruuvit Ruostumaton teras
+ Liukusukka Ultrasuurimolekyylipainoinen polyeteeni
(UHMW PE)
+ Kosmeettinen suojus Polyuretaani (PU)

Vastuksen saadin

Hydraulinen
runko

Kannatinkokoonpano

Harjanne

Kosmeettinen Liukusukka
suojus
4 Toiminta

Laite koostuu hydraulisesta rungosta ja venttiilistd, jolla voi lisata tai vahentda plantaarifleksion
ja dorsaalifleksion hydraulista vastusta samanaikaisesti. Hydraulinen runko kiinnittyy
kannatinkokoonpanoon kahdella niveltapilla. Harjanne on kiinnitetty kannatinkokoonpanoon
ruostumattomasta terdksesta valmistetuilla ruuveilla. Jalkaosaa ymparoi sukka (UHMW PE),
jota puolestaan ympéroi kosmeettinen suojus (PE).
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5 Huolto

Huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkil6.
Suosittelemme seuraavia vuosittain tehtavia huoltotoimenpiteita:

« Tarkasta silmamaaraisesti suojus ja liukusukka, tarkista mahdolliset vauriot ja kuluminen
ja vaihda tarvittaessa.

Jalkaterdproteesissa ei ole muita huollettavia osia.
Kayttdjaa tulee neuvoa seuraavasti:
Kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista taytyy ilmoittaa proteesiteknikolle.
Toimintaan liittyvia muutoksia ovat mm. seuraavat:

+ lisddantynyt nilkan jaykkyys

+ heikentynyt nilkan tuki (vapaa liike)

« poikkeavat danet.
Kayttdjalle tulee kertoa, ettd on suositeltavaa tarkistaa jalka sdannollisesti silmamaaraisesti
ja ettd toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista (esim. merkittava kuluminen tai pitkdan
auringonséteille altistumisesta johtuvat huomattavat varimuutokset) tulee ilmoittaa
laitevalmistajalle.
Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. ALA kiytd voimakkaita
puhdistusaineita.

6 Kayttoad koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky
Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.
Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.

Ymparisto
Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti.

Jos laitetta on kdytetty hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, sisaltdvdssa ymparistdssa, huuhtele
se perusteellisesti puhtaalla vedell, jotta valtyt liikkuvien osien kulumiselta ja vahingoittumiselta.

Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jos laitetta on kdytetty suolaisessa tai klooripitoisessa
vedessa.

Jalkaosat taytyy suojata riittavan hyvin, jotta kosmeettiseen suojukseen ei paase vetta.
Jos suojukseen padsee vettd, se tulee kddntaa nurinpain ja kuivata ennen kayttoa.

[ )
a ZA\1m
e

===
6o i =

J Sallittu kayttolampatila -15-50°C.
On suositeltavaa, ettd laitteen kanssa kaytetdan vain

Saa kastua Blatchfordin tuotteita.
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7 Linjaus tyopenkilla

Pida viitelinja niveltappien valissd, kuten kuvassa on esitetty, ja siirrd tai kallista osia tarvittaessa.

f Linjaa reisiproteesiosat polven mukana

liikelaajuus on
kuten kuvassa
nakyy.

Reisirengas | toimitettujen sovitusohjeiden mukaisesti.
Reisiosa Kallistuksen asetus
2 2 ‘rs ijs !
' \ | !
| R
Viitelinja z "/ Linjaa proteesi
! D/ niin, ett3
I
I
I
I

a |l ¥
-

Sadriosa

i i
Pida viitelinja niveltappien
e valissa.

Tee linjaus kenka jalassa ja jalan ollessa taysin
plantaarifleksiossa.
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8 Biomimeettinen linjaus

Linjauksen tarkoituksena on saavuttaa tasapainopiste seistessd ja sdataa hydraulisesti
vaimentuva liikelaajuus. Vaimennuksen saddon tarkoituksena on hienosaataa nilkan ja jalan
rullausjaykkyytta niin, ettd kavely on miellyttavaa.

Koska nilkan liikelaajuus on suurempi, kdyttdja saattaa kokea suurempaa omaehtoista
kontrollointitarvetta ja nilkka saattaa aluksi tuntua kiusalliselta asetuksia tehtdessd. Taman tulisi
menna pian ohi, kun asetukset on tehty loppuun.

A-P-liike liikkaa eteenpdin A-P-liike liikaa taaksepain

0

Kaatuu taaksepdin = * Kaatuu eteenpéin =
(yliojennus) / (ylikoukistus)

k Varmista, ettd kdyttaja ei nojaa dorsaalifleksion &dérirajalla, kun
han seisoo pystysuorassa.
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9 Biomimeettinen saato

Tee staattinen linjaus varmistaen samalla, ettd kdyttdja pystyy ottamaan tukea, esimerkiksi
nojapuista. Tarkista tydpenkilld linjaus ja kantapaan korkeus.

Huomautus... Tama linjaus tehddan vain seisoma-asennossa.

Varmista, etta venttiilin
asetukseksi on valittu 2
(kdyttajan taytyy tuntea jotakin * esim. siirrd jalkaa vahan,
likettd). kallista kdyttaen proksimaalista
ja distaalista liitospintaa.

\

Kayttdja seisoo pystysuorassa
> painon jakautuessa tasaisesti
kummallekin jalalle.

A A

*Siirrd jalkaa *Siirrd jalkaa
eteenpdin taaksepadin
suhteessa suhteessa

Saada jalan kulmaa holkkiin. holkkiin.
pyramidin distaalipinnan A
kohdalla.
A
Kaatuu
taaksepain

Onko héan
vakaassa asennossa
(kdyttden mahdollisimman
vahan lihas-
hallintaa)?

Pystyyko
han koukistamaan
jalkateraa ylospain
noin 6 astetta?

KYLLA

Anna kdyttdjan
totutella asetuksiin
ennen kuin jatkat.

Jatka dynaamiseen
saatamiseen

\

Laitteen tulisi kannustaa tietynasteiseen itsesaatoon, jotta kdyttdja saavuttaa tasapainon tunteen
seistessaan.
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10 Dynaaminen saato

Kayttdjan pitaisi tuntea nilkan liilkkuvan kehon mukana askelsyklin aikana. Nilkan hydraulisen
vastuksen ylittamisen ei pitdisi aiheuttaa minkddnlaista ponnistusta.

Vastuksen saatotoimenpiteet

4 Vastuksen saadin

Aloita
kdveleminen.

Lisaa vastusta

Lapsahtaako
jalka
kavellessa?

Pienenna
vastusta.

KYLLA Onko
kantapaa liian

kova?

Dynaaminen saato
on valmis.

Ohje

Kun dynaaminen sdato on tehty, testaa jalkaa/nilkkaa luiskalla ja portaissa. Varmista, ettd kayttdja
tuntee olonsa mukavaksi sellaisella alustalla, jolla hdan normaalisti olettaisi liikkuvansa. Jos han
tuntee minkaanlaista epamukavuutta tai ongelmaa nilkan toimivuudessa tai liikelaajuudessa,
saada tarpeen mukaan. Varoitus: Plantaarifleksion vastuksen pienentdminen voi tehda polven
epadvakaaksi reisiproteesin kayttajilla.
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11 Tekniset tiedot

Paino (koko 26): 7809
Suurin sallittu kdyttajan paino: 150kg
Aktiivisuustaso 2
Koot: 22-30cm
Rakenteen korkeus: 115mm

(katso kuva alla)

Kantapdaan korkeus: 10mm

Nilkan liikelaajuus: plantaarifleksio 6 astetta
dorsaalifleksio 6 astetta

Kaytto- ja sdilytyslampatila-alue: -15-50°C

Proksimaalinen kiinnitys: urospyramidi (Blatchford)

Sovituspituus

115mm
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12 Kokoonpano-ohjeet

Varo sormien juuttumista.

Kayta aina asianmukaisia suojavarusteita ja sopivia proteesin irrotusvalineita.

Aseta jalkaproteesi liukusukkaan ja pujota
kokoonpano kosmeettiseen suojukseen.

N

Varmista, ettd harjanteen kantaosa on
kunnolla paikallaan suojuksessa.

Lapileikkaus
kosmeettisesta
suojuksesta

Kantaosan paikka

Hio kosmeettisen suojuksen yldpintaa.
Yhdistd 12 mm:n peliitti-valikerros
kosmeettiseen suojukseen ja muotoile
tarpeen mukaan. Kayta
Evostik 528 -liimaa
(926213) tai vastaavaa.

— 12 mm:n peliitti

Kiinnita kosmeettinen
vaahtomuoviosa peliitti-valikerroksen
ylapintaan Thixofix- (926204) tai
Evostik 528
-liimalla (926213)
tai vastaavalla ja
muotoile sopivaksi.
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Vastuu

Valmistaja suosittelee, etta laitetta kdytetdadn ainoastaan ilmoitetuissa olosuhteissa ja aiottuun
kayttotarkoitukseen. Laitetta taytyy huoltaa laitteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan haitallisista seuraamuksista, jotka johtuvat
sellaisten osakokoonpanojen kayt0osta, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin sdaddksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saaddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta 16ytyy
osoitteesta: www.blatchfordmobility.com

M D Laskinnallinen laite qTH‘) Yhdelle potilaalle, kestokéyttdinen
k

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kdyttd on hyvdksytty edellyttden ettd ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kasittden myds rakenteellisen testin,
mittojen yhteensopivuuden ja valvotun kenttatoimivuuden.

Vaihtoehtoisia CE-merkittyja tuotteita kdytettdessa taytyy ottaa huomioon proteesiteknikon
tekema dokumentoitu paikallinen riskiarviointi.

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu, liukusukalla kolmen kuukauden ja kosmeettisella
suojuksella 12 kuukauden takuu. Kayttajan tulee olla tietoinen siitd, etta takuu, kdyttolupa ja
erityisluvat voidaan mitatoida, jos laitteeseen tehddaan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole
erikseen hyvdksytty. Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 10ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

Jos tahan laitteeseen liittyva vakava tapahtuma sattuu (mika on hyvin epatodennéakdista),
asiasta tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ympdristotiedot

Osat tulee kierrattaa, mikali mahdollista, paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sailyttaminen
On suositeltavaa, etta sdilytat pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Avalon ja Blatchford ovat Blatchford Products Limitedin rekisterdityja tavaramerkkeja.
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1 Beskrivning och avsett syfte

Dessa instruktioner ar avsedda for ldkaren.
Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till AvalonK2.

Anvandningssatt
Denna enhet far endast anvdandas som en del av en underbensprotes.
Avsedd for en enda brukare.

Enheten dorsiflexar efter stegets mitt och forblir dorsiflexad nar tan lyfts och genom
svdangningsfasen for att ge storre fritt utrymme for tarna for okat sjalvfortroende och sakerhet.
Den kontrollerade plantarflexion som enheten ger vid hilkontakt forbattrar tiden till plan fot,
vilket forbattrar stabiliteten pa ojamna ytor och sluttningar.

Aktivitetsniva

Den hdr enheten rekommenderas for brukare som har potential att uppna aktivitetsniva 2 och
som kan dra nytta av férbattrad stabilitet och 6kad sdkerhet pa ojamna ytor och sluttningar.

Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi ldmna utrymme for unika,

individuella omstandigheter. Det kan ocksa finnas ett antal brukare pa aktivitetsniva 1 som skulle

kunna dra nytta av den 6kade stabilitet som enheten erbjuder, men detta beslut bor fattas med
en sund och grundlig motivering.

Aktivitetsniva 1

Har formaga eller potential att anvanda protes for forflyttning eller rérlighet pé plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat.

Aktivitetsniva 2

Har formaga eller potential att forflytta sig forbi enkla hinder som trottoarkanter, trappor eller ojamna
ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.
Aktivitetsniva 3

Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

Typiskt for en person som har férmaga att ta sig forbi de flesta hinder i miljén och som kan bedriva
yrkesmassig, terapeutisk eller motionsinriktad aktivitet som kréver att protesen kan anvandas for mer
an bara enkel forflyttning.

Aktivitetsniva 4

Har formadga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som dverskrider den grundlaggande

rorelseférmdgan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.
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Kontraindikationer

Pa grund av den stoppade hédlen och den begransade energiaterfjadringen fran fotens ovandel ar
den héar enheten inte lamplig for personer pa aktivitetsniva 3 eller 4. Dessa typer av brukare har
battre nytta av en sarskilt utformad protes som &r optimerad for deras behov.

Den hér enheten &r inte lamplig for brukare med dalig balans.

Se till att brukaren har forstatt alla bruksanvisningar och sérskilt uppmarksammar avsnittet om
underhall.

Klinisk nytta

2

A

. Okad markfrigdng minskar risken fér att brukaren snubblar och faller

Okad sdkerhet for transfemorala bérare

Utokat dorsiflexionsomrade mojliggér mer posterior positionering av fotterna,
vilket hjélper till vid 6vergang fran sittande till stdende

Minskad stress och belastning pa kvarvarande extremitet

Okad génghastighet

Sakerhetsinformation

foljas noggrant.

A Eventuella forandringar i extremitetens

prestanda eller funktion, t. ex.
begransad rorelse, osmidig rérelse
eller ovanliga ljud, ska omedelbart
rapporteras till din serviceleverantér.

Anvand alltid ett racke nar du gar
nedfé6r trappor och vid andra tillfallen
om det finns nagot.

Enheten &r inte lamplig for extremsport,
16pning eller cykeltavlingar, is- och
snosporter eller i extrema sluttningar
eller trappor. Alla sadana aktiviteter
utfors helt och hallet pa brukarens

egen risk. Cykling som rekreation ar
acceptabelt.

Montering, underhall och reparation
av enheten far endast utforas av klinisk
personal med lampliga kvalifikationer.

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

A Se till att endast lampliga,

specialutrustade fordon anvénds

vid korning. Alla maste folja sina
respektive trafiklagar vid framforande
av motorfordon.

For att minimera risken for att halka och
snubbla maste lampliga skor som sitter
sakert pa foten alltid anvandas.

Efter kontinuerlig anvandning kan
fotledsholjet bli varmt att rora vid.

Undvik exponering for extrem varme
och/eller kyla.

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens installningar.

Var alltid medveten om risken for att
fingrarna kommer i klam.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
+ Hydraulenhet inklusive pyramid Aluminium, rostfritt stal, titan
+ Bararenhet Aluminium, rostfritt stal
« Ovandel Termoplastkomposit
« Fastskruvar for ovandelen Rostfritt stal
+ Glidstrumpa Polyetylen med ultrahdg molekylvikt (UHMW PE)
+ Fotholje Polyuretan (PU)

Motstandsjusterare

@

Hydraulenhet

Bararenhet

Ovandel

Fothélje Glidstrumpa

4 Funktion

Denna enhet bestar av en hydraulenhet med en ventil som kan justeras for att samtidigt 6ka eller
minska hydraulmotstandet mot plantarflexion och dorsiflexion. Hydraulenheten ar ansluten till
en bararenhet via tva ledtappar. En ovandel fasts vid bararenheten med hjélp av skruvar i rostfritt
stal. Foten ar inlindad i en strumpa av UHMW PE som i sin tur omges av ett fothélje av PU.

53 938327PK3/C-0725



5 Underhall

Underhall maste utforas av kompetent personal.
Vi rekommenderar féljande arliga underhall:

- Inspektera fotholjet och glidstrumpan, kontrollera om de ar skadade eller slitna och
byt ut dem vid behov.

Det finns inga andra delar i fotenheten som kan repareras.
Brukaren bor informeras om féljande:
Eventuella férandringar av enhetens prestanda maste rapporteras till ldkaren
Forandringar av prestandan kan omfatta:
- Okad stelhet i fotleden
« Minskat stod i fotleden (fri rérlighet)
+ Ovanliga ljud

Brukaren bor vara medveten om att en regelbunden visuell kontroll av foten rekommenderas.
Tecken pa slitage som kan péverka funktionen ska rapporteras till tjdnsteleverantoéren
(t.ex. betydande slitage eller kraftig missfargning pa grund av langvarig exponering fér UV-ljus).

Rengoring
Anvand en fuktig trasa och mild tval for att reng6ra utsidan. Anvand INTE starka
rengdringsmedel.

6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd
En lokal riskbeddmning bor utféras pa grundval av aktivitet och anvandning.

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.

Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbeddmning.
Miljo

Den héar enheten &r vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter.

Skolj enheten noga med rent s6tvatten efter anvandning i nétande miljoer, t.ex. sddana dér sand
eller grus kan férekomma, for att forhindra slitage eller skador pa rérliga delar.

Skolj den noga med rent sotvatten efter anvdandning i salt eller klorerat vatten.

Fotprodukterna maste ha en adekvat finish for att forhindra att vatten tréanger in i fothdljet dér
sa ar mojligt. Om vatten trénger in i fothdljet ska det vandas ut och in och fa torka innan det
anvands igen.

(]
= ; Al Far endast anvandas mellan -15°C och 50°C.
se0 it e

Det rekommenderas att endast Blatchford-produkter
Lamplig for nedsankning i vatten  anvénds tillsammans med enheten.
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7 Inriktning pa arbetsbanken

Hall pabyggnadslinjen mellan ledpunkterna enligt bilden genom att forskjuta och/eller vinkla
enheterna efter behov.

: Rikta in transfemorala komponenter enligt
de inpassningsinstruktioner som medféljer

Trochanter | kniet
Transfemoral Lutningsinstallning
i 6°1 6°
2 2 L —l—
K \ : 1
o _ \ ! !
sz)ll.gg l E |/ Riktain
nadsiinje | B/ extremiteten s& att
| det rérelseomrade
| d 1 som visas uppnas.
1 | v
1 I
| I
I
i i
Transtibial ' 1
O]
S Pabyggnadslinje
1
| | =1
I o)
i "
¥ i i
Hall pabyggnadslinjen mellan
N vridpunkterna.

6° —_——

T |

Rikta in med sko pa och foten helt plantarflexad.
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8 Biomimetisk inriktning

Syftet med inriktningen ar att uppna en balanspunkt nar brukaren star och stélla in det
hydrauliskt ddmpade rorelseomradet. Syftet med dampningen ar att finjustera styvheten mellan
fotleden och foten under stegets rullande del tills en bekvam gang uppnas.

Pa grund av det 6kade rérelseomradet som fotleden ger kan brukaren uppleva ett behov av mer
frivillig kontroll och till en borjan tycka att fotleden ar stérande under installationen. Detta bor
snabbt ga 6ver ndr installationen &r tillfredsstallande.

Faller framat =
(hyperflexion)
A-P-forskjutningen for langt bakat

Q)

Faller bakat =
(hyperextension)
A-P-forskjutningen for Iangt framat

%k Se till att brukaren inte vilar pa dorsiflexionsgransen (DF) nar
hen star uppratt.
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9 Biomimetisk justering

Utfor en statisk justering samtidigt som du ser till att brukaren har stéd i t.ex. en barr. Kontrollera
inriktningen pa arbetsbanken och halhojden.

Obs... Detta dr endast stdende inriktning.

Se till att ventilen &r installd pa 2
(brukaren maste kdnna en viss

rorelse)
* t.ex. flytta foten nagot, luta
med hjdlp av proximala och
\ distala kontaktytor

Brukaren star uppratt

Y
A A

med vikten jamnt fordelad mellan
fotterna
*Flytta foten *Flytta foten
framati bakati
forhallande till forhallande till
Justera fotens vinkel vid hylsan hylsan

kontaktytan med den
distala pyramiden

A

JA

NEJ

A
faller

framat faller bakat

Ar brukaren
i ett stabilt lage?
(med minimal
muskelkontroll)

Kan
brukaren dorsiflexa
fotleden cirka
6 grader?

NEJ

Lat brukaren vénja sig
vid instdllningen
innan du fortsatter

Fortsatt till
dynamisk justering

\

Enheten bor uppmuntra till en viss sjélvjustering for att brukaren ska fa en kansla av balans nér
hen star upp.
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10 Dynamisk justering

Brukaren bor uppleva att fotleden ror sig med kroppen genom gangcykeln. Brukaren ska inte
behova anstranga sig for att 6vervinna fotledens hydraulmotstand.

Metod for justering av motstand

4 Motstandsjusterare

\

Borja ga 4—‘

l o6ka motstandet

@\_/

Glappar foten
under gang?

minska
motstandet

Ar hilen
for hard?

Dynamisk
justering klar

Végledning

Efter dynamisk justering kan du prova foten/fotleden pa ramper och trappor. Se till att brukaren
ar bekvdm med den typ av terrdng som hen normalt kan férvédntas stéta pa. Om brukaren
rapporterar nagra problem med fotledens komfort, anvandbarhet eller rorelseomrade ska du
justera den i enlighet med detta. Forsiktighet: Minskat plantarflexionsmotstdnd kan orsaka
instabilitet i kndet for transfemorala brukare.
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11 Tekniska uppgifter

Komponentvikt (storlek 26) 7809
Maximal brukarvikt 150kg
Aktivitetsniva 2
Storleksintervall 22 till 30cm
Pabyggnadshojd 115mm
(Se diagrammet nedan)

Halhojd 10mm
Fotledens rorelseomrade 6 grader plantarflexion

till 6 graders dorsiflexion

Temperatur vid drift och forvaring -15°Ctill 50°C

Proximal anslutning Hanpyramid (Blatchford)

Inpassningsldangd

115 mm
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12 Monteringsanvisningar

A\

inklusive utsugsutrustning.

Var alltid medveten om risken fér att fingrarna kommer i klam.

Anvand alltid 1amplig hélso- och sékerhetsutrustning,

Placera foten i glidstrumpan och
skjut in enheten i fotholjet.

NN

Se till att ovandelens hal ar fullt inford i
positionsfunktionen i fotholjet.

Fotholjet i
genomskarning

Halinkoppling

Slipa fotholjets Gvre yta. Limma fast
12 mm Pelite-grénssnitt pa fotholjet
och forma efter behov. Anvand Evostik
528 (926213) eller
motsvarande.

. & 12 mm Pelite

Limma fast skumkosmetiken pa den
Ovre ytan med Thixofix-lim

(926204), Evostik 528 (926213) eller
motsvarande och
forma till den sa att
den passar.
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden och
for avsedda dandamal. Enheten maste underhallas i enlighet med de instruktioner som
medfoljer enheten. Tillverkaren ansvarar inte for eventuella negativa resultat som orsakas av
komponentkombinationer som tillverkaren inte har godkant.

CE-6verensstammelse

Denna produkt uppfyller kraven i EU-férordningen 2017/745 fér medicintekniska produkter.
Denna produkt ar klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIl till forordningen. EU-forsakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchfordmobility.com

M D Medicinteknisk utrustning /]_'. ) En patient - flera anvandningar
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-markta produkter ar godként baserat pa tester i enlighet med
relevanta standarder och MDR, inklusive strukturellt test, dimensionell kompatibilitet och
Overvakade féltprestanda.

Kombination med alternativa CE-markta produkter maste utféras med hansyn till en
dokumenterad lokal riskbeddmning som utforts av en praktiserande lakare.

Garanti

Den héar enheten har 24 manaders garanti - glidstrumpan 3 manader - fothéljet 12 manader.
Brukaren bor vara medveten om att dndringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants
kan upphava garantin, anvandningslicenserna och undantagen. Pa Blatchfords webbplats finns
aktuell fullstandig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot férmodan skulle intréffa en allvarlig incident i samband med den hér enheten ska
denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten.

Miljoaspekter

Om mojligt ska komponenterna atervinnas i enlighet med lokala féreskrifter for avfallshantering.
Spara forpackningsetiketten

Du rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal 6ver den levererade enheten.

Varumaérkesinformation
Avalon och Blatchford &r registrerade varuméarken som tillhor Blatchford Products Limited.
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1 OnucaHve 1 NnpeaycMOTPeHHOEe HazHauyeHme

[JlaHHan MHCTPYKUMA NpefHa3HauyeHa ToNbKO /A NpoTe3uncTa.

TepmuH Yecmpolticmeo oTHocuTcA K ctorne AvalonK2 1 6yaet ncnonb3oBaH fanee B HacTosALLeN
WNHCTPYKL MU,

O6nacTb NpMeHeHUs

[laHHOe yCTPONCTBO AOMKHO MCMONb30BaTbCA NCKIOUNTENIbHO Kak COCTaBHaA YacTb NpoTe3a
HPKHEN KOHEYHOCTW.

yCTpOVICTBO npeaHasHavyaeTcAa NCKNIYNTENTIbHO ANA NHAMBUAYaJIbHOTO NCNO/b30BaHUA.

[JaHHoe ycTpolicTBO obecneunBaeT fopcudreKkcmio B cepeuHe Gpasbl Onopbl 1 yaepKUBaeT ee
[10 OTPbIBA MbICKa CTOMbI OT OMOPHOI MOBEPXHOCTY B NpoLiecce dasbl NepeHoca, YTo No3BonseT
MONYUYNTb NOBbILIEHHbIV KNUPEHC ANA YBENNYeHNA 6e30MacHOCTYN 1 NMOBbIWEHWSA YBEPEHHOCTY
npu xoabbe. Ynpasnaemas nnaHtapdnekcns, obecneyriBaemas gaHHbIM YCTPONCTBOM, yiyuJllaeT
KOHTaKT NATKM 1 YBENIMYMBAET BPEMS COMaCoOBaHNA CTOMbl C ONOPHO NMOBEPXHOCTLIO,
obecrneyurBas Npu 3TOM NOBbILLEHHYO YCTONYMBOCTb Ha HEPOBHbIX M HAKMOHHbIX MOBEPXHOCTSX.
YpoBeHb ABUraTenbHON akTUBHOCTY

[laHHOe yCTPOICTBO MOXET OblTb PeKOMEHAOBAHO MOJIb30BaTENAM, Y KOTOPbIX UMeeTCA
noTeHuman ona gocTmkeHna YpoBHaA [lBuratenbHon AKTUBHOCTM 2, a TakxKe AndA Tex
nonb3oBaTesnieil, KOTopble MOTYT NONYUYNTb JOMOSIHUTENbHbIE NPEMMYLLECTBA OT NOBbILLEHHON
YCTONUMBOCTU U YBEPEHHOW X0Abbe MO HaKMOHHBIM U HEPOBHBIM OMOPHBIM NMOBEPXHOCTAM.

OpHaKo C y4eToM OTAENbHbIX 06CTOATENbCTB CYLLECTBYIOT MHANBYAYaNbHbIE CKIOYEeHUA AnA
HeKOoTOopbIX Nonb3oBaTeneil. [03ToMy YyCTPONCTBO MOXeT 6bITb Ha3HaYeHO MOJIb30BaTENAM C
YPOBHEM ABWraTeIbHOM akTVBHOCTY 1, KOTOPbIM TpebyeTcA NOBbILEHHAA YCTONYMBOCTb, OfHAKO
3TO Ha3HaueHe AOMXKHO ObITb OMpPaBAAHHbLIM U MPUHMMATBLCA C y4eTOM O6LLEero CoOCTOAHNA
3/]0pOBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTM 1

Monb3oBaTtenb 06nagaeT CNoCOGHOCTBIO UK MMEET JOCTAaTOUHbIN NOTeHUMan ANA NepemMeLLeHns Ha npoTtese no
POBHO OMOPHOI MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOAbObI. [JaHHbIN ypOBeHb TUMMYEH AnA Nonb3oBaTenen,
KOTOPbIE MOTYT OFPaHNYEHHO VI HEOTPAHNYEHHO NepPeMeLLaloTCA B Npeaenax nomeLeHums.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTtenb 0b6nagaeT cCnoCOOHOCTbIO UM UMEET JOCTATOUHbIN NOTeHLUMan Ana nepemMelleHna Ha NpoTe3e, a Takxe
obnapaeT cnocobHOCTbIO npeoaosieBatb HEBbICOKMNE €CTECTBEHHbIE NPENATCTBUA, TaKME Kak 60pﬂ,|0pbl, cTyneHn
NEeCTHUL, N HEPOBHbIE NOBEPXHOCTY. [laHHbIN YpOBEeHb TUNn4yeH ana nonb3osaTenei, KOTopble OrpaHNYeHHO
nepemMeLLatoTca BHe nNpeaenos noMelleHns.

YpoBeHb [iBuratenbHon AKTUBHOCTU 3

Monb3oBatenb 06J1a,qaeT CrOCOBHOCTBIO N MEeEeT ,ELOCTaTOl-IHbIVI noTeHumnan ana nepemelleHna Ha npoTese B
nepemMeHHOM Temne BHe NomeLleHuns. ,D,aHHbIIZ YPOBEeHb TUNn4eH ana I'IOJ1b3OBaTEJ'IeIh, KOTOpble MOTYT NpeofonesaTb
60bLIVHCTBO €CTeCTBEHHbIX npenﬂTCTBMﬁ, a TaKXe nMmerwnx 4ononHNTe IbHble I'IOTpE6HOCTI/I npn NCNoJib30BaHUN
npoTe3a He TOJIbKO ANA MPOCTOro nepemelleHuns, Ho Hanpumep, Npu seaeHnn npo¢eccm0Haan0|7| AeATEeNbHOCTN,
NPOXOXAeHUN neYebHO-NPOGUNAKTNUECKIX NPOLeayp N 3aHATUIA N0OUTENBCKIM CMOPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTtenb ob6nagaeT cnocoOHOCTbIO UK MMEET JOCTATOUHbIN NOTeHLUMan Ana nepemellieHna Ha NnpoTe3e BHe
nomelLLeHNA, NPeBbILLaoLLNIA 6a30Bble TUMbI nepemeLeHNiA, 1 CTaNK1BaLWMNCA C NOBbILEHHbIMN BEPTUKANbHbIMU
yAapHbIMn BO3JeNCTBUAMM, CBA3AHHBIMU C BbICOKOW Hal'py3KOI7I Ha npoTtes3 npu xoabbe. [JaHHbIN YpOBeHb TUnn4yeH
ANA feTel, akTUBHbIX B3POCSIbIX UAN CMOPTUBHbIX NOsb30BaTeNen.
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I'Ipom BOMOKa3aHnA

M3-3a MArkom NATKN CTOMbI 1 OFrPaHNYEHHOW peKyrnepaLy SHePrumn KA CTomMbl JaHHOe
YCTPOWCTBO He MOAXOAMUT ANA nonb3osaTtenen ¢ YposHem [1BuratenbHon AKTUBHOCTY 3 nnu 4.
[nAa Takux nonb3oBaTtenen pekoMeHayeTcA NCNOoNb30BaTh CneLanbHble NPOoTe3Hble CUCTEMDI,
ONTUMAsbHble ANs YAOBNETBOPEHMS X MOTPEOHOCTEN.

YCTPONCTBO MOXET HE NOAXOAWTb AJA NMOJIb30BaTeNel NCMbITbIBAKOLWMX MPO6IeMbl C
paBHOBECUEM.

Y6efutecb B TOM, YTO NOJNb30BaTENb BHUMATENbHO O3HAKOMMIICA C MHCTPYKLUMAMM MO
3KCnnyaTaLmm ycTponcTBa, Npr 3ToM 0coboe BHUMaHe yaenute pasgeny TexHuueckoe
O6cnyxuBaHue.

KnuHnyeckasa nonb3a

YBennueHHbIN NPOCBET Noa CTOMOW CHMXKAeT PUCK CNOTKHYTbCA U yNacTb

MoBbiweHHan 6e30MacHOCTb AnA TpaHCPeMopanbHbIX Nosb3oBaTenen

[lononHWTeNbHbI Anana3oH CrmbaHnsa CrinHbl NO3BoNsAET 6osiee 3aaHee NONOXKEHWE HOT,

nomoraa B cnagAayem nonoXeHunnm

CHWKeHne HanpAXeHnA N CKOPOCTU Harpyskym Ha OCTaTOYHY0 KOHEYHOCTb

YBenuueHa CKOpPOCTb XOAbObI

TexHmKka 6e30macHOCTU

CumBonom «BHumaHune» BbligensioTca Hanbosnee BaXkHble NpaBuiia, KOTopble
LOOJTXHbI HeyKocHMTENbHO cobntogaTbCs.

A Mpwu no6bIX N3MEHEeHMUAX B paboTte

nnn GYHKLMOHANbHOCTM NPOTe3a,
Hanpumep, NP OrpaHNYEHNN ABUKEHUS,
HepaBHOMEPHOM ABVKEHUU U
NOSABJIEHNN MOCTOPOHHMNX 3BYKOB,
Heo6XoANMO He3amMeANIMTeNIbHO 06paTUTbCA
K NpefoCTaBBLIEMY YCTPOWCTBO
cneuvanucry.

Mpu cnycke No necTHULe, a TakXKe BCeraa,
Korpa 3To BO3MOXHO, UCMOJb3yiTe ONOPHbIe
nepuna.

YCTpOWNCTBO HEe MPUroAHO ANA 3aHATNIN
3KCTpeMmanbHbIMY BUAamu crnopra, 6erom

1 BeJIOroHKaMMu, a Tak»Ke 3UMHUMW BUAaMu
cropTa Ha ibAy U CHery, a TakXe ans
nogbema no KPyTbIM CKIIOHaM U CTYNEHAM.
Bcs oTBeTCTBEHHOCTb 3a NOAOGHbIe
[eNCTBNA BO3N1araeTcsA NCKNIOYNTENbHO Ha
nonb3oBarens. [lonyckaeTca nobuTenbckas
e3jja Ha Benocuneae.

C6opkKa, o6cny>KuBaHe N PeMOHT
YCTPOICTBa AOMKHBI OCYLLECTBAATHCA
TONbKO obnlafaowWym Hagnexaten
KBanuduKaymen Bpayom.

Y6epuTech B TOM, 4TO Balle TPAHCMOPTHOE
cpepacTBo 060pynoOBaHO BCeM HEO6XOANMbIM
AnsA BoxxaeHus. Npy BoxaeHnn
TPaHCMOPTHOrO CPeACTBa NoNb3oBaTeNb
06513aH HEYKOCHUTENbHO cobntogaTth
AeincTByloLe B CTpaHe NpaBuia
[OPOXHOTO ABVKEHUA.

A [Ona MMHMMKM3aLMn NOTeHLManbHOMo pucka

No/cKanb3blBaHNA WK CMOTbIKaHWA Bcerga
[l0J)KHa NCNONb30BaTbCAA 06yBb, HaleKHO
obneratoujas KOCMETNYECKYHO Kasiowy
ycTpolicTsa.

Mocne HenNpepbIBHOIO NCMONIb30BaHNA
LWNKONOTKa MOXeT CTaTb ropsAYen Ha owynb
- 3TO HOpMaJnbHO.

& MN36erante Bo3feiicTBMA Ha YCTPONCTBO

3KCTPeMmMasnbHO HU3KUX 1 BbICOKUX
Temneparyp.

Monb3oBaTtenb He MeeT NpaBa
perynuposaTtb YCTPONCTBO Unn
BMELUNBATbCA B €70 HAaCTPOMKMU.

Bcerga nomHuTe 0 NoTeHUManbHOM
onacHOCTH 3aLiemsieHns nanabLles pabounmun
MexaHM3MaMm yCTPONCTBa.
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3 KoHCTpYKLWA

CocTaBHble YacTun

« Cb6opka rmgpasnuyeckoro 61oka ANIOMUHUEBBIN CNNaB, HePXXaBetoLwas cTasb,
BKJIIOYaeT agantep-npuamMunaky TUTAHOBbIW CMNaB

- Cbopka Hecyulen ANIOMUHVEBDBIV CNNAB, HEPXaBeloLwas CcTanb

+ Kwnnb cTonbl KoMno3numoHHbIN TepMonnacTnk

«  KpenexHble 601Tbl KA CTOMbI Hep»aBetowas ctanb

+  CKONMb3ALWMI HOCOK CBepPXBbICOKOMOSEKYNAPHDIN NOAUITUNEH

(UHMW PE)
+ KocmeTtnueckas Kanoia MonnypetaH (PU)

Perynatop conpoTtvenermna

C6opka
rMapaBIMyecKoro
6noka

C6opka
HecyLen

Knnb

CKonb3awmm
HOCOK

KocmeTtunueckas
Kanowua

4  QyHKUMOHANbHOCTb

[llaHHOe yCTpOoICTBO BKItoYaeT B cBOM cocTaB COOpPKY rmapaBnmyeckoro 61oka cuctembl
ynpaBneHua WMKOMOTKON C KNnanaHoM, KOTOPbI/ Npu nomMoLy earHoro Perynatopa
COMPOTUBIIEHNA MOXET OHOBPEMEHHO HaCTPauBaTbCA Af1A yBENNYEHNA NN YMEHbLUEHNA
rMapaBANYecKUX CONPOTUBNEHUN fJopcndnekcnmn U nnaHTapbnekcmn.

C6opka rugpasnuyeckoro 6noka coegrHsaetca co C60pKoi HecyLleln Npy NOMOLLM ABYX
oceit. Kunb ctonbl Kpenutca K Coopke HecyLell Npu NoMoLLy BYX BUHTOB 13 Hep»KaBetoLLei
ctanu. Cama KOHCTPYKLMA CTOMbI MOMeLLeHa B CreLyanbHblil CKOMb3ALWMIA HOCOK 13
CBEPXBbICOKOMONEKYAPHOIO NOANITUNEHA, KOTOPbIV NPeAOXPaHAET BHYTPEHHIO YacTb
NonnypeTaHOBON KOCMETUYECKON KanoLwu OT MOBPEXAEHWNIA.
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5 TexHunueckoe obcnyknBaHme

TexHnueckoe 06CNy»KrBaHVe MEET NPaBO NPOW3BOANTb TONbKO CePTUGULIMPOBAHHDIN NepcoHarn,
npoLueawmnii obyueHvie B y4ebHbIx LieHTpax Blatchford.
PekomeHayeTcs ex<eroqHo NPoBOAWTL CieflytoLyie MepPOTPUSITUSA MO TEXHNYECKOMY 00CITyKMBaHMIO:
+  BusyarnbHblil OCMOTP KOCMETNYECKOI KanoLM 1 CKOMb3ALLEro HOCKa Ha NpeaMeT o6Hapy»KeHus
NOBPEXAEHUI U N3HOCA, MPY HEOOXOAUMOCTI ClliefyeT 3aMEHUTb VX Ha HOBbIE.
Opyrux o6cny>KMBaeMbIX YacTeil yCTPONCTBO HE VMEET.
Monb3oBaTenb JOMKEH ObITb NPeAynpexaeH:
O nio6bIX OLLYTVMbIX M3MEHEHNAX B paboTe JAHHOIO YCTPOICTBA Nosib3oBaTeNb 0653aH
He3aMeaIMTeNbHO COOOLMTb CBOEMY NPOTE3NCTY/Nevallemy Bpauyy.
N3meHeHun B paboTe MOryT BKJlOUaTb B ceba crepylolee:
+  YBenunyeHune }ecTKoCTU WNKONOTKM
+  CHWXKEHUe YCTOMUYMBOCTY WMKONOTKM (CBOBOAHOE ABVKEHUE LNKONOTKMN)
+ Jlto6bble MOCTOPOHHME LLYMbI
Monb3oBaTenb JOMKEH ObITb YBEAOMIIEH O HEOOXOLMMOCTU MPOBEAEHUA PETYNAPHON
B13yasibHOV MPOBEPKM CTOMbI HAa MPEAMET BblsiBIIEHVA NPY3HAKOB N3HOCA, KOTOpble
MOFYT MOBAVATb Ha GYHKLMOHANbHOCTb U3AENVSA, @ NMPY BbIABEHNM TaKNX MPU3HAKOB,
He3ame[/ITeNIbHO 06PATUTLCA K CBOEMY NPOTE3NCTY/Bpavy (HanprmMep, 3HauUTENbHbI N3HOC
Unmn ypesmepHoe obecLBeUnBaHye OT ANUTeNbHOro Bo3aencTams YO).

OuncTtKa oT 3arpA3HeHnn
[nA 0UMCTKUN BHELLHEe MOBEPXHOCTU YCTPOMCTBA UCMOSb3YIATe BIIaXKHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb U
netckoe mbino. HE NCTMOJTb3YUTE arpeccnBHble MotoLyme cpeacTsa.

6 OrpaHuyeHua Npu 3KCNyaTaLmm

Cpok cny»x6bl nuspgenus

Cpok ciy»k6bl YCTPONCTBA ONPEAESAETCA C YUETOM JIOKAJIbHOM OLEHKU CTEMEHN PUCKA,
OCHOBAHHOW Ha ABWraTeNIbHOV aKTMBHOCTM MOJIb30BATENA 1 POAA €r0 AEATENIbHOCTH, €C/N
YCTPOWCTBO ByAET SKCMyaTUPOBATbCA BHE PEKOMEHAYEMOTO YPOBHA aKTUBHOCTY.

Moabem TaXKecTen

OrpaHunyeHns 3aBUCAT OT BeCa NOJb30BaTeNA 1 ero YPOBHSA ABUraTeNlbHOM aKTUBHOCTY.
Mpwy nepeHoce TAXecTel Nonb3oBaTesieM AoMKHa ObITb yUTeHa ToKaibHaA OLEeHKa CTeneHn
pucka.

Ycnosusa akcnnyaTtauumn

[laHHOe YCTPOINCTBO ABNAETCA BOAO3ALLMLLEHHbBIM 1 JOMYCKaeT Norpy»keHvie B BoAy ryorHomn fo 1
meTpa.

A npeaoTBpaLLEHUNA NPEXAEBPEMEHHOIO N3HALLNBAHA UV NMOBPEXAEHUA NMOABVXKHbIX YacTei
n3genvs, noce ero sKCryatauuy B abpasmBHON OKpYXKaloLLen cpefie, Hanprimep Takow, KoTopas
COAEPKNT NECOK UMK Mblsib, CIeAyeT NOMHOCTHIO MPOMbITb 3TO YCTPOWMCTBO B NpecHo Boae. Ecnn
YCTPOICTBO 3KCMIYaTUPOBANOCh B CONEHOW NN XNIOPUPOBAHHON BOAE, TO ero csieflyeT NMosIHOCTbIo
MPOMBbITb B NPECHOW Boge.

o BO3MOXKHOCTI BCE YaCTX CTOMbI JOMKHbI MCKTIOYaTb NonafaHye BoAbl B KOCMETUYECKYHO KasoLuy.
Ecnv Bofia nonana B KOCMETUYECKYHO KanoLuy, He06XOAUMO CIIUTb BOAY Y TLLATENbHO NPOCYLWNTD
YCTPOWCTBO Nepep fasibHenLwen SKcryaTaumen.

M3genvie JOMKHO 3KCMNYaTUPOBATLCA TOSIBKO NPK
TemnepaTtypax okpy»katowen cpegbl ot -15°C go +50°C.
PekomeHpayeTca ncnonb3oBaThb faHHOE YCTPOWMCTBO
BOROSALLILEHHOE YCTPOMIGTBO, AOMYCKAET TONIbKO COBMECTHO C MOAYJIbHbIMU KOMMOHEHTaMM
norpy>keHvie B Bomy Ha mybuHy 4o 1MeTpa npowussogacTea Blatchford.
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7 (CTeHAoBasA tCTNPOBKA

OceBas NnHNA NOCTPOEHNA NPOoTE3a AOIKHA MPOXOANTb MeXAy OCAMU TaK, Kak 3TO NOKa3aHO
Ha PUCyHKe, npu HeobXxoaMMoCTU VICI'IOJ'Ib3yI2Te CABUrOBbIE N/ HaKNOHHbIE IOCTUPOBOYHbIE

afanTepbl Heob6X0AUMOCTH.

Bepren H
|
Bbeppo
|
Y2 Ya
JInHunAa |
nocTpoeHnA |
nportesa .
|
v | w
<—>i<—>
|
I
[oneHb '

«
G

lOcTpoBKa 6eapeHHON CMCTeMbI AOMXKHA
NPOBOAUTLCA COMNACHO UHCTPYKLUAM,
npunaraembix K KOHKpETHOMY
ncnonbsyemomy Bamu koneHHOMy moaynio.

lOcTupoBKa HaknoHa

© TpoBeaunTe I0CTVPOBKY|
I KOHEYHOCTW Anis
LOCTVKEHNA
Tpebyemoro
[nanasoHa ABVKeHNA
TaK, Kak 3TO MoKa3aHo
Ha pUCYHKe.

JInHna
NOCTPOEeHNA NpoTe3a

Ak
OceBada nNMHMA NoCTPOEHNA
npoTe3a AO0/TXKHa NPOXoanTh,

mexxay ocAamMun.

1 |

IOcTpoBKa NPOBOAUTCA C HAAETOW Ha CTONY MoJsib3oBaTensA
npegnoynTaeMoi obyBbto NMpPW NONHOCTLIO BbI6paHHOW NnaHTapdiekcum.
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8 burommmeTrueckas IoCTUpPOBKa

Lenb npoeseneHMA 6uomMmnmeTnYeCcKom IOCTUPOBKUM 3aKJIl0YaeTCA B TOM, YyTOODI AOCTUTHYTb

TOYKWN PpaBHOBECHOIO 6anaHca NP HaXOXOEHNN NONb30BaTeNIA B MOJIOXKEHNN CTOA, U

HaCTpPOUTb I'VIﬂ,paBJ'IVIl—IECKVIVI onana3oH ,EleMI'I(I)VIpOBaHHOI'O OBVPKEHUA WUKONoTKn. CMbicn
HaCTpOVI Kn }J,eMI'Id)I/lpOBaHI/IH COCTOUT B TOM, YTOObI TOYHO HaCTPOUTb XapPaKTePUCTUKN CNCTEMDI
LLMKONOTKa-CTONa, 06ecneunTb NnaBHOCTb nepekarta, HaCTPOUTb XapPaKTEPUCTUKN XKECTKOCTU

N AOCTUTHYTb ONTUMANbHON n KOM¢OpTHOI7I, OnA faHHOro Nonb3oBaTens, NOXoAKu. M3-3a
YyBENNYEHHOIO Aiana3oHa ABUXKEHNS, o6ecneynBaemoro LWMKONOTKON, MOSIb30BaTelb MOXET
ncnbiTatb I'IOTpe6HOCTb B 6onbLluem NPUHYANTENDbHOM yNpaBnieHUn 1 nepBoHayalbHO NOCHYUTaTb
LLINKOJTOTKY ,qesopraHmsylou.leVl mnn HEYCTOVILIMBOVI BO BpeMA npoBeaeHNA KOCTUPOBKNA. Mocne
npoeseneHMA KOppeKTHOVI IOCTUPOBKK 3TO oLlyLleHne AOJIXKHO 6bICTpO yIZTl/I.

3aBan Hasag = * 3aBan Bnepep =
(upe3mepHoe pasrnbaHme Nn rMnepIKCTeH3NA) (4pe3mepHoe crnbaHue unu runepdnexcms)
casur B nnockocTtn A-P (Bnepep-Hasap) caBwr B nnockocTn A-P (Bnepepn-Hasap)
CAenaH CNMLWKOM Aaneko Brepes cAenaH CAMLLKOM Aaneko Hasag

Xk Y6epmtecb B TOM, UTOObI MONb30BaTENb CTOA B BEPTUKa/IbHOM
MOJIOXKEHNWN HE OrpaHn4mnBan ,D,OpCMd)HEKCVIIO.
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9 burommmeTyeckas HaCcTpOKKa

Mpu NpoBeAeHUN CTAaTUYECKO ICTUPOBKY NOJIb30BaTeNb [JOMKEH MOSIb30BaTbCA CPEACTBAMY
onopbl: Hanprmep, Nepunamu. lNpoBepbTe CTEHAOBYIO OCTUPOBKY C YHETOM BbICOTbI KabyKa
BblGpaHHO nonb3oBaTenem obyBu.

MpumMeyarue... OnucaHHas NpoLieaypa OTHOCUTCA TOMbKO K CTEHAOBOM IOCTUPOBKE.

YbepnTech B TOM, 4TO perynatop|  * Hanpumep, HEMHOTO CMEeCTUTE
KknanaHa ycTaHOB/€H B CTOMY OTHOCUTESIbHO TUJIb3bl, A1A
nonoxeruy 2 (nonesosatens obecneueHuns Tpebyemoro HakoHa
AOoJKeH l-I)/BCTBOBaTb o
NCMONb3yiiTe COOTBETCTBYIOWME
HeKOTOpOe ABUXeHne B
[IMCTaNbHbIE 1 NPOKCMasbHble

LMKONOTKE)
aganTepbl.
B <
> [onb3oBatenb NpoTe3HOM -~
CUCTEMbI HAXOAWTCA B MONOXKEHNN <_l
CTOA, BEC PaBHOMEPHO "
. CaBuUHbTE *
pacrpefeneH Mexy Kaxaou A CaguHbTe
CTONOIL. CTOny HEMHOro CTOMY HEMHOTO
Bnepeq Hazaj
OTHOCWTENbHO OTHOCUTESNIbHO
Mpowu3ssegute

rMnb3bl NpoTesa rMnb3bl NpoTesa

I0OCTUPOBKY yrna
CTOnMbI NPY NOMOLLN
OVCTanbHOW NMPaMUgKM
A

A

3aBan
Hasag

1 nonb3oBaTens
TI0CTaTOYHOE OLLyLLIEHNE
YCTOMUYMBOCTI MPU
HUMaNbHbIX MbILLEYHbI
yeunuax?

T nonb3oBaTtenb
pPon3BECTU LOPCUPNEKCUID
LLVIKONOTKM MPUOAN3NTENBHO,
B 6 rpagycoB

Mo3BonbTe NONb30BaTENIO
HEMHOro NOXOANUTb 1 - | MepeitguTte K gUHaMUYecKol
>
NpUCNoco6UTLCA K HOBbIM I0CTUPOBKE

HaCTQOIZKaM LWWKONOTKN

yCTpOIZCTBO AOJI)KHO MMETb HEKOTOPYIO CTENEHb CaMOKCTUPOBKIN B HECKOJ1IbKO rpafycoB, AnA
npnaaHnA owyLleHna paBHOBECKA NMOJIb30BaTESTIO NPU HaxXOXXAEHWW B MONTOXKEHUN CTOA.
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10 InHamryeckaa ocTrnpoBka

Monb3oBatenb JOMKeH NPUBbLIKHYTb K ABVXEHWUIO LNKOTOTKN BMEeCTe C ABUXKEHNEM TeNna
B npouecce unkna xopbbbl, Npn 3TOM NoNb30BaTe/lb HE AO/IXKEH NpunaraTtb Kakne-nnbo
AONOJIHUTESIbHbIE YCUNNA ANA npeojoneHnAa rmapaBnmnyeckoro cConpoTnBneHnA WMKONOTKA.

Mpouepnypa ICTUPOBKY CONPOTUBEHUSA

4 PerynaTtop conpotusneHus

l yBenunybre
conpotueneHne

— —

|

Owyuwaertca
JIX MATOYHbIN
yAap BO Bpems
Xx0ab6bI?

yMeHbLunTe

conpoTtmneneHne
P HET

Owyujaetca nm
NATKa U3NULWHe
»KecTkon?

AnHamnueckas
I0CTUPOBKA 3aBeplueHa

PekomeHpgauun
MNocne npoBeaeHVA AMHAMUYECKOW I0OCTUPOBKM UCMbITalTe AeNCTBME CTOMbI/WUKONOTKM Npr

xofb6e No HaKNOHHbIM NIOCKOCTAM W NlecTHULE. YOeanTeCh, UTo Nonb3oBaTesib KOMGOPTHO
owlyliaet ceba npu xoab6e No NpeAnoUTUTENbHBIM ANA HEFO OMOPHBIM NOBEPXHOCTAM. Ecnn
nonb3oBaTenb UCMbITbIBAET NPobiemMbl Npu xoabbe 1y HapyLiaeTcA Anana3oH ABVXKEHUA B
LMKOIOTKe, PEKOMEHAYeTCA MPOBEeCTM COOTBETCTBYIOLLYIO IOCTUPOBKY. BHMMaHMe: ymeHbLueHre
COMNPOTMBAIEHUA NaHTapPNEKCMN MOXKET Bb3BaTb HEYCTOMYMBOCTb KOMIEHHOrO MOAYyNA AnA
nonb3oBaTenei c amnyTalmen Ha yposHe beapa.

70 938327PK3/C-0725



11 Cneundukaums

Bec ycTpoiicTtBa (gna pasmepa 26) 780r
MakcumanbHbI BeC nonb3osaTens 150 Kr
YpoBeHb ABMraTesibHOM akTBHOCTH 2
PasmepHbIn pag oTr22030cm
BblcoTa KOHCTPYKLMM 115mm

(CM. pUCYHOK, NPBEAEHHDIN HUXE)

BbicoTa nogbema Kabsnyka 10mMm

[lnana3oH ABUXeHWA WMKONOTKN OT 6 rpagycoB nnaHTapdnekcmm
[0 6 rpagycos gopcudnekcum

TemnepaTypHbIi Arana3oH ot-15°Cpgo +50°C
3KCMNyaTauum n XxpaHeHna

MpokcnmanbHoe KpenneHne ApanTtep-nupamugka (Blatchford)

C60pouHble pasmepbl

115Mmm

71 938327PK3/C-0725



12 CO0POUHbIE MHCTRYKLNN

A Bcerga nomHuTe 06 onacHOCTY 3aLlemieHns nanbues pabounmy mexaHusmamu EchelonVAC.

ﬁ Bceraa ncnonb3yiite COOTBETCTBYIOLWEe 060pyaoBaHe AnA o6ecnedeHns TEXHNKN
6e30MacHOCTY 1 OXpaHbl TPYAA, BKNIOUYas NepCcoHanbHble CPeAcTBa 3aluTbl.

n HapieHbTe Ha CTony CKONb3ALNIA HOCOK Y6eAuTeCh B TOM, U4TO KUMb CTOMbI
1 OCTOPOHO 33/1BUHbTE C60PKY B MOJIHOCTbIO BOLLEN B MATOYHbINA Na3
KOCMeTUUECKyIO Kanollly. KOCMETUYECKO KanoLuu.

Bupa KocmeTuyeckom
KasnoLm B paspese

MATOYHbIN
nas
3 3alLKypbTe BepXHIO0 MOBEPXHOCTb n MopKneiTe KOCMETUYECKYIO OGNNLIOBKY
KocMeTnyeckow Kanowwu. NMogknente 12mMm 13 BCMEHEeHHOro matepuana K BepxHen
NHTepdENCHYI0 NIacTUHY U3 BCNEHEHHOTO NMOBEPXHOCTN UHTePdENCHON NIacTUHbI
nonvmepa Pelite K KocmeTyecKol Kanolue un 13 MaTepuana Pelite, ona nogknenku
otdopmyiiTe. Vicnonb3yiite Kneir Evostik 528 ncnonb3aynTe knei Thixofix (926204),
(926213) unun aHaNOrMYHbIN. Evostik 528 (926213)
‘ VTN @HaNOTNYHBINA.

Mocne nogknenkn

nHTepdencHas -
oTdopmyiiTe.

nnacTuHa n3
BCMEeHEeHHOoro
nonumepa Pelite,
TonwmHa 12mMmm
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OTBETCTBEHHOCTb

M3roTtosuTenb pekomMmeHAyeT NCNnosib30BaTb yCTpOIZCTBO TOJIbKO B YKa3aHHbIX YCJIOBUAX N B
npeaycMoTpeHHbIX Lendax. O6Cﬂy)KI/IBaHI/Ie yCTpOﬁCTBa AOJIXXHO NPOBOAUTLCA COMMAaCHO NHCTPYKLUUKX MO
SKcnnyatauun, npvmaraeM0|7| K yCTpOVICTBy. rlpOI/I3BO£I.I/ITeﬂb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Kakne-nmbo
HeﬁﬂarOI'IpVIﬂTHbIE nocnencTeusa, 06yCJ'IOBJ'IeHHbIe KaKMMU-TM6O COUYETaHUAMN KOMIMOHEHTOB, KOTOPbIe He
6binn 0,[106peHbI npovssoavTenem.

CootBeTcTBUE cTaHgapTam EC

[laHHOe n3genve cooTBeTCTBYET TPeboBaHMAM PernameHTa EC 2017/745 pna MeANLUHCKNX N3LeNNA.
[laHHOe r3fenve OTHOCUTCA K YCTPOCTBaM Kacca | B COOTBETCTBMM C NMpaBmiamMu Knaccudurkaumm,
npeacrtasneHHbIMU B npunoxeHun VIl K pernameHTy. NogTeepKAatoLL N COOTBETCTBME HOPMATUBHbBIM
TpeboBaHuam EC ceptudrkat goctyneH no agpecy: www.blatchfordmobility.com

/t MHOroKpaTHOe UCNosb30BaHue
MepuLmHcKoe nsnenve llm L1 OZHOTO NaLVeHTa

CoBMeCcTUMOCTb

KombuHupoBaHme ¢ pripmeHHbiMK n3genuamm Blatchford ogpo6peHo Ha ocHoBaHMM UCMbITaHWIA,
NPOBEAEHHbIX COrACHO TPe6GOBaHVAM COOTBETCTBYIOLLVX CTAaHAAPTOB 1 PErNAMEHTOB O MEAULIMHCKIX
N3[enusx, BKIKYas UCMbITaHNe Ha MPOYHOCTb, MPOBEPKY COBMECTUMOCTYM Pa3MepOB 1 KOHTPOSIb
3KCMyaTaUMOHHbIX XapaKTePUCTUK B Paboumnx yCroBusAX.

KoM6uHMpoBaHMe ¢ anbTepHATUBHbBIMY N3LeNNAMU C MapKnpoBkol CE JOMKHO NPON3BOANTLCS BPAYOM C
YyUYeTOM 3aJOKyMEHTUPOBaHHOW NpoLeAypbl MHANBUAYaNbHON OLIEHKUN PUCKOB.

FapaHTUiHbIE 06A3aTeNnbCTBa

[apaHTUA Ha JlaHHOE YCTPOMCTBO COCTABNAET 24 MeCALa, Ha CKOMb3ALMIA HOCOK - 3 MecsLa, Ha
KOCMeTUUeCKyto Kanouly - 12 mecsues. Monb3oBaTenb AOMKEH ObITb MPeaynpexXaeH o TOM, UTo Niobble
He COrNacoBaHHbIe C 3rOTOBUTENEM U3MEHEHUA B KOHCTPYKLIMU YCTPONCTBA UK ero Moandukaums,
AHHYNMPYIOT rapaHTuio. [Ins yTOUHEeHWs rapaHTUHbIX 0653aTeNnbCTB 06paTUTECh Ha Hall CalT.

CoobuyeHme 0 cepbesHbIX MHUMAEHTaX
B ManoBepoOATHOM C/yYae Cepbe3HOro MHUMAEHTA, CBA3AHHOIO C JAaHHbIM yCTpOI;ICTBOM, cnepyet C006LL|VITb o

TaKOBOM MHUMAEHTE MPOU3BOAUTENIO, a TaKXKe COOTBETCTBYIOLWKMM KOMMETEHTHBIM HalMOHaIbHbIM OpraHam.

JKonornyeckue acnekrbl

yTva3|/|pyeMb|e KOMMOHEHTbI JOJTXKHbI 6bITb nepepa60TaHb| B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHO4aTe/IbCTBOM
no yTI/IJ'WIBaLWII/I OTXOO0B.

CoxpaHeHme 3TUKETKN C YNaKOBKU

PekomeHpyeTcA cOXpaHWUTb STUKETKY C yNaKoBKYW U3[eNnA B KauecTBe 3an1cu C JaHHbIMI O MOCTaBIEHHOM
yCTpouncTBe.

ToproBas mapka
Avalon u Blatchford siBnstoTca ToBapHbiMy Mapkammn komnanun Blatchford Products Limited.
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https://www.blatchfordmobility.com/locations/distributors

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

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

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

Unit D Antura, Bond Close, Basingstoke RG24 8PZ, UK.
Patents: US: 8574312, 8740991, EU/RoW: 5336386

© Blatchford Products Limited 2025. 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: 491 (011) 45689999
Mobile: +91-9311566671
E-Mail: info@endoliteindia.in

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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