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1 Description and Intended Purpose

The term device is used throughout this document to refer to EchelonER.

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. It is intended to improve on postural sway and symmetry while easing
abnormal pressures at the socket interface.

This device provides limited self-alignment of the prosthesis on varied terrain and allows the
ankle to adjust to a moderate variation in heel heights. It is intended to improve on postural sway
and symmetry while easing abnormal pressures at the socket interface.

A moderate-energy-return foot with multi-axial ankle movement. Independent heel and toe
springs provides some axial deflection. The split toe provides good ground compliance.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

A followed carefully.

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

Do not ascend /descend ladders, the
added range of DF/PF motion may
cause the foot to slip.

Due to the amount of ankle movement
available with this device, take extra
care when operating any form of
machinery.

Be aware of finger trap hazard at all
times. It is recommended that a flexible
cosmetic cover is used to minimise risk.

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

Following activities which resultin a
high degree of self alignment e.g. after
sitting or stairs descent, weight should
be applied in a neutral position to
restore the foot to its optimal standing
position.

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.

A 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.

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, which may affect ankle stiffness.

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

The user should contact their clinician if
their condition changes.
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3 Construction

Principal Parts:
+ Hydraulic Body Assembly including pyramid (aluminum/St. Stl./titanium)
« Carrier Assembly (aluminum/St. Stl.)
+ Heel & Toe Springs (e-carbon)
+ Spring Attachment Screws (titanium/St. Stl.)
+ Glide Sock (UHM PE)
+ Foot Shell (PU)

Pyramid

Hydraulic Body
Assembly

Carrier Assembly

Toe
Toe Spring
Screw

Heel
Spring

Heel Spring
Screws

Foot Glide
Shell Sock
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4 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.

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

Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner.
Changes in performance may include:
+ Increase in ankle stiffness
+ Reduced ankle support (free movement)
+ Any unusual noise
The practitioner must also be informed of any changes in body weight and/or activity level.

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces. Do not use aggressive cleansers.

5 Limitations on Use

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

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

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

Thoroughly rinse 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, the limb should be inverted and dried before further use.

It is recommended that only Blatchford products be o

1
used in conjunction with the device. %J f\; J %
Exclusively for use between -15°C and 50°C . .
(5°F to 122°F). Suitable for submersion
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6 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight (Size 26N) 9909 (2.2 Ib)
Activity Level: 3
Maximum User Weight: 125kg (2751b)
Proximal Alignment Attachment: Male Pyramid (Blatchford)
Range of Hydraulic Ankle Motion 19 degrees plantar flexion
(excludes additional range of motion to 6 degrees dorsiflexion
provided by heel and toe springs)
Build Height: (sizes 22-24) 142 mm
(See diagram below) (sizes 25-26) 147 mm
(sizes 27-30) 152mm
Heel Height 10mm

Fitting Length

Size A Size B

22-24 142mm 22-26 65mm
25-26 147 mm 27-28 70mm
27-30 152mm 29-30 75mm
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

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

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

Warranty

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

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

7 938450PK2/B-0226


http://www.blatchford.co.uk

Uporabniski priro¢nik

ECER22L1S-ECER30R8S
ECER22L1SD-ECER30R8SD

Ta navodila shranite.

Vsebina
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1 Opisin namen uporabe

Izraz pripomocek se v tem dokumentu nanasa na EchelonER.

Uporaba
Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.
Predviden je za enega uporabnika.

Pripomocek zagotavlja omejeno samodejno prilagajanje proteze razli¢nim podlagam, tudi po
zamenjavi obutve. Predviden je za izboljSanje telesne drze in simetrije ter zmanjsanje pritiska na
lezisce.

Ta pripomocek zagotavlja omejeno samodejno prilagajanje proteze na razli¢nih povrsinah in
omogoca gleznju zmerno prilagoditev v visini pete. Predviden je za izboljsanje telesne drze in

simetrije ter zmanjsanje pritiska na lezisce.

Stopalo z zmernim povratkom energije in ve¢osnim gibanjem gleznja. Neodvisni vzmeti na peti
in sprednjem delu stopala omogocata nekaj aksialnega pregiba. Deljeni veliki prst zagotavlja
dobro prileganje tlom.
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2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

A treba natan¢no upostevati.

& Poskrbeti je treba, da se za voznjo

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

Ne vzpenjajte/spuscajte se po lestvah,
ker vam lahko zaradi dodatnega
razpona gibanja DF/PF stopalo zdrsne.

Zaradi razpolozljivega razpona gibanja
gleznja s tem pripomockom je treba biti
pri vsakr$ni obliki upravljanja strojev
zelo previden.

Bodite pozorni, saj obstaja nevarnost,
da se vam prsti ujamejo. Priporocljiva je
uporaba prilagodljivega kozmeti¢nega
pokrova, da zmanjsate tveganje.

& Pri hoji po stopnicah navzdol in vedno,

ko je sicer mogoce, je treba uporabljati
drzala.

& Po aktivnostih, ki vodijo do visoke

stopnje samoizravnave, kot je npr. po
usedanju ali hoji po stopnicah navzdol,
je treba pripomocek obremeniti

v nevtralnem polozaju, da spravite
stopalo nazaj v njegov optimalen
polozaj stanja.

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

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.

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 vrodini
in/ali mrazu, ker to povzroca togost
gleznja.

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

A Uporabnik naj se obrne na svojega

zdravnika, ¢e se njegovo stanje
spremeni.
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3 Konstrukcija

Glavni deli:

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

« Nosilni sestav (aluminij/nerjavece jeklo)

+ Petna vzmet in vzmet sprednjega dela stopala (e-karbon)
« Vijaki za pritrditev vzmeti (titan/nerjavece jeklo)

» Drsna nogavica (UHM PE)

- Ogrodje stopala (PU)

Piramidni
adapter

Sestav hidravli¢nega
ogrodja

Nosilni sestav

Vijak vzmeti Vzmet za prst

za prst

Petna vzmet

Vijak petne vzmeti

Drsna

Ogrodje !
nogavica

stopala
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4 Vzdrzevanje

Vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje.

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

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku.
Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:
+ povecanje togosti gleznja;
+ manjso oporo gleznja (prosto gibanje);
« kakrienkoli neobicajen zvok.
Zdravnika je prav tako treba obvestiti o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali stopnji
aktivnosti.
Ciséenje
Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih cistil.

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

Pripomocek je vodotesen do globine najve¢ 1 m.

Po uporabi v abrazivnih okoljih, kot so tista, ki vsebujejo pesek ali prod, je treba pripomocek
temeljito sprati v sladki vodi, da preprecite obrabo ali poskodbo premikajocih se delov.
Pripomocek je prav tako treba temeljito sprati po uporabi v slani ali klorirani vodi.

Stopalni izdelki morajo biti ustrezno zasciteni, da se prepreci vdor vode v ogrodje stopala, kadar

je to mogoce. Ce voda prodre v ogrodje stopala, je treba stopalo pred ponovno uporabo obrniti
navzven in posusiti.

Priporocljivo je, da skupaj s pripomockom Q ZA\1m
uporabljate samo izdelke Blatchford. LXK J i J

5amo za uporabo med -15 in 50°C. Primerno za potopitev v tekocine

1 938450PK2/B-0226



6 Tehnicni podatki

Temperaturno obmocdje
za uporabo in hrambo:

Teza komponente (velikost 26N)
Stopnja aktivnosti:

Najvecja teza uporabnika:
Proksimalna prilagoditev:

Razpon gibanja

hidravli¢nega gleznja

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

Visina sestava:
(glejte spodniji diagram)

Visina pete

-15do 50 °C

990 g
3

125 kg

moski piramidni adapter
(Blatchford)

19 stopinj stopalne fleksije
do 6 stopinj dorzifleksije

(velikosti 22-24) 142 mm
(velikost 25-26) 147 mm
(velikosti 27-30) 152 mm

10 mm

Namestitvena dolzZina

B
)
10 mm
Velikost |A Velikost |B
22-24 142 mm 22-26 65 mm
25-26 147 mm 27-28 70 mm
27-30 152 mm 29-30 75 mm
12
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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.
Ta izdelek je klasificiran kot izdelek razreda | v skladu z merili za klasifikacijo, navedenimi

v prilogi VIl Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchfordmobility.com

M D Medicinski pripomocek fl;n') Samo za enega bolnika -
k

za veckratno uporabo

Garancija

Pripomocek ima 36 mesecev garancije, ogrodje stopala 12 mesecev in drsna nogavica 3 mesece.
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
EchelonER in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.

13 938450PK2/B-0226
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HapwsyHuk Ha nompebumens

ECER22L1S-ECER30R8S
ECER22L1SD-ECER30R8SD

MOHH, 3anaseTe Te3n NHCTPpYKUuunu.
ChbabpxaHue

ChabprkaHue
OnuncaHve 1 npegHasHayeHne
NHdopmauma oTHOCHO 6e30MacHoOCTTa
Yctpownctso
MNopapbxKa
OrpaHuueHuna B ynotpebaTta
TexHUYeCKn faHHN

ok, wWN =

1 OnucaHue v npefHasHayeHmne

TepMUHbBT ,u30esue” B HaCTOALMA JOKYMEHT ce oTHacsA 3a EchelonER.

MpunoxeHune
HaCTOﬂLI.l,OTO n3aenne ce n3nonsea CaMo KaTo 4acT OT nNpoTe3a 3a AOoNeH KpaI}'IHVIK.
MpenHa3HayeHo e 3a UHAMBUAYaNHa ynotpeba.

14
14
15
16
17
17
18

I/I3/:len|/|eTo ocurypsBa orpaHnM4YeHa Bb3MOXXHOCT 3a CaMOLEHTPOBaHE Ha NMpoTe3aTa Ha Pa3niMyHn

TepPEeHV 1 cnep CMsiHa Ha 06yBKUTe. To e NpefHa3HadveHo fa nofobpy NocTypanHnus 6anaHc
1 CMETPVIA, KaTo CbLUEBPEMEHHO CHIKaBa BCAKAKbB aHOPMASIEH HATVCK BbPXY MACTOTO Ha
CBbp3BaHe Ha NpUeMHara rusa.

M3penuneto ocurypsisa orpaHMYeHo CamoLieHTPOBaHe Ha MpoTe3aTa BbpXy Pas3fnyeH TepeH 1
No3BOJIABa PerynnpaHe Ha rneseHa o CPefiHO rofieMu MPOMEHU BbB BMCOUMHATA Ha TOKa. To e
npeaHasHayeHo Aa Nogobpu NoCTypanHms 6anaHc U CUMETPKS, KaTo CbleBPEMEHHO CHIKaBa
BCSIKAKbB aHOPMaJieH HaTUCK BbPXy MACTOTO HA CBbP3BaHe Ha npuemHata runsa.

MpoTesHO CTbMANo C ymepeHa AVHAMUYHA PeaKLVs C MONNLEHTPUYHO ABUXKEHVE Ha re3eHa.
HesaBucmuTe NPy»KKHY 3a NeTa v NPbCTU NPEeLOCTABAT M3BECTHA Bb3MOXKHOCT 33 aKCUASTHO
nsmecTeaHe. Pa3geneHnsT npbeTt ocurypsisa 4o6pa rbBKaBOCT M aganTauyvsa KbM onopHata
MOBbPXHOCT.
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2 VIHQopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

A To3n npegynpeaunteneH cumon o603HayaBa BaXkHa MHpopmauusa
OTHOCHO 6€30MacHOCTTa, Ha KOATO TPAGBa fa ce 06bpHe BHMMAHMe.

A KoraTto wodupate, nsnonssaiite camo
NpeBO3HUN CPeACTBa C NOAXOAALLO
JOMbNHUTENHO o6opyaBaHe. Bcnuku
nuua Tpab6ea Aa cnas3eaT CbOTBETHUTE
3aKOHU 3a ABWXKeHNe Mo nbTuwata npu
ynpaBneHue Ha MOTOPHM NPEBO3HU
cpepcTBa.

A He ce nskausarite/cnnsainTe no
CTBN6WU, THIl KaTo 4O6aBEHUAT
o6xBaT Ha aBmkeHue 3a JO/MND moxe
Aa npeaunsBuKa Nnoaxnb3BaHe Ha
CTbnanoTo.

Mopagyn Anana3soHa Ha ABUKEHME Ha
rneseHa, npeanaraH ot ToBa usgenue,
6baeTe 0co6eHO BHUMATENHN Npu
paboTa ¢ BCAKAKBY MaLUVHMN.

& HeOGXOAI/IMO € BUHarn ga BHnmaBarte
Aa He 3aKnewuTe NpbcTuTe CN.
I'Ipenop'buBa ce n3nons3BaHe Ha
IpBKAaBO KO3MeTUYHO Nokputue,
3a Aia ce cBeae pUCKbT 4O MUHUMYM.

BuHaru nsnonssainTte napanet npu
CNin3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 Npu BCEKN
ApYr cyyail, ako € Bb3MOXKHO.

& Cnep fefiHOCTY, NPeAn3BIKBALLN
BICOKA CTEMEH Ha CAMOLIeHTPOBaHe,
Hanpumep Npu caAaaHe UK cnnsaHe
no cTbnana, TexkecTra Tpsa6Ba Aa ce
NPUNoXKM B HEYTPanHa nosuums, 3a aa
Bb3CTaHOBY CTHMNANOTO ONTUMAsHaTa
CU NO3MLMA B N3NPABEHO MOJNOXKEHME.

BcAKaKBM NPOMeEH B [ BUXKEHNETO
nnn GYHKLMOHNPAHETO Ha KpaliHUKa,
KaTo Hanpumep orpaHNYeHns

B [IBUXKEHMNETO, CKOBAHOCT Unn
HeobuyvaliHu WymoBe, TpsibBa Aa ce
AoKnajBaTt He3abaBHO Ha nekaps/
nporesucra.

M3penueTo He e NnofaxoAALLO 3a
€KCTPEMHU CopTOBe, 6AraHe Unu
CbCTe3aTesIHO KONloe3/eHe, 3UMHU
CropTOBE, FroNemMu HaKJIOHM U CTbMana.
MpeanpuemaHeTo Ha BCAAKAKBU TaKMBa
[eNCTBUA e N3LANO Ha cO6CTBEH

pucK Ha noTpe6uTtenuTe. [lonycka ce
KonoesfieHe C peKpeaLMoHHa Lerl.

A MoHTupaHeTo, nogapbKKata 1

pPEeMOHTMpPaHeTOo Ha n3genuero TpA6Ba
[a ce N3BbpLUBAT eAUHCTBEHO OT
MeZVLMHCKN CneLmanucT C NoAXoaALa
KBanudukayums.

A 3a fa ce CHMXMN A0 MUHVMYM PUCKBT

OT NoAX/Mb3BaHe 1 NpenbBaHe, BbpXy
06n1LoBKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbNanNo
TpA6Ba BMHaru fja ce HOCAT NoAXoAALN
NABTHO NpunArawy o6yBKu.

Cnep npogbXKnTenHa ynorpeba e
Bb3MOXXHO KOPMNYyCbT Ha fie3eHa Aa
CTaHe ropeuy Ha gonup.

N36AarsaliTe n3naraHe Ha npekasneHo
BUCOKU n/nnn npekKaneHo HNCKN
Temnepartypu, KOUTO MOXe Aa
NOBNMUAAT Ha TBDPAOCTTA Ha re3eHa.

MoTpebutenaT He TpA6GBa fa perynupa
VAN Ja MPOMEHS HAaCTPOMKUTE Ha
n3genueTo.

MpenopbuBa ce noTpebutensaT ga ce
CBbpPKe C MegULNHCKUA CeLnanucT,
aKO CbCTOAHUETO MY Ce MPOMEHU.

938450PK2/B-0226



3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTu:
+ XunppaBnuyeH MexaHy3bM, BKIOYBALL NMpamiaa (anyMUHWA/Hepbxaaema CTOMaHa/T!TaH)
« CucTema Ha Hocell MeXaHU3bM (anyMUHWIA/HepbXaaema CTOMaHa)
« TMpyxunHu 3a neta n npbctu (e-Carbon)
« BuHTOBe 32 3aKpenBaHe Ha NPYXNHY (TUTaH/HepbxKhaema CTOMaHa)
» Yopan 3a npunnb3saHe (nonnetnneH UHMPE)
+ O6n1UOBKa Ha NPOTE3HO CTbNano (Monnypertax)

MNMupamnpa

XungpasnuyeH
MeXaHN3bm

Cucrema Ha HOcCel| MexaH3bM

BuHT 3a npyxuHa 3a
npbeTn

MpyrHa 3a NpbCTY

Mpy»uHa 3a neta

BuHTOBe 3a NpyKHa
3aneta

O6nunuoBKa Yopan 3a
Ha NpoTe3HO npunb3BaHe
CTbMano

16 938450PK2/B-0226



4 [lopapbxka

I'Ion,upbn(KaTa TpﬂﬁBa Aa Cce n3BbpLiBa OT KOMNETEHTHO Nnue.

MpenopbuBamMe pefloBHa Br3yasiHa NPOBepKa Hal-Manko BeAHBXK roauLwHo. Bcakakey npusHaum
Ha N3HOCBaHe, KOUTO MOXKe fia MOBNMAAT Ha GYHKLMOHMpPaHeTo, TpA6Ba Aa 6bAaT cbobLyaBaHm
Ha Nekapa/npoTesncTa (Hanpumep NPeKkoMepHO M3HOCBaHe WV NPOMAHA Ha LiBeTa Nopaau
NPOABIKUTENHO M3N1araHe Ha YNTPaBMONETOBY buK).

BcsikakBM MpoMeHM BbB GYHKLVOHMPAHETO Ha U3aenneTo TpA6Ba fAa ce AOKNaABaT Ha fiekaps/
nporesuncra.

MpomeHUTe BbB GYHKLMOHMPAHETO Ha U3LAENNETO MOXe Aa BKITIOUBAT:
+  3aTPYAHEHO [BUXKEHVE Ha rne3eHa;
+ HamareHa ornopa Ha rneseHa (CBO60AHO ABUXKEHNE);
+  HeobuyvaeH Lwym.
JlekapAT/npoTe3ncTsbT TpA6Ba Aa 6bhe MHGOPMUPAH 1 33 BCAKAKBY NMPOMEHN B TEIECHOTO Terfo
1/VIIN HABOTO Ha MOGUHOCT.
MNMouncreaHe

M3non3BaiiTe HaBnaXHeHa Kbpra 1 MeK carnyH 3a MoYMNCTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBbPXHOCTU.
He n3snon3ganTte arpecnBHy NOYNCTBALLM NpenapaTul.

5 OrpaHunueHus B ynoTpebaTta

Cpok Ha ekcnnoatauums

HeO6XOAVIMO € N3BbpLUIBaHE Ha nHamBmayanHa oueHKa Ha prcKa Bb3 OCHOBa Ha MOBMNHOCTTa
1 ynotpebarta.

MoBauraHe Ha TeXxecTn

OrpaquevaTa 3aBUCAT OT TErJ1oTo Ha ﬂOTpe6VITEJ'IH 1 HEroBOTO HMBO Ha MOBWTHOCT.
HoceHeTo Ha TexxecTun oT I‘IOTpe6I/ITeJ'Iﬂ Tpﬂ6Ba Aa 6'b,D,e cnopen nHavsmnayanHata oueHKa Ha
pucka.

OkonHa cpepa

HacTosuloTo nsgenve e BOROYCTONUMBO A0 MAaKCUMasHa AbnbouyrHa oT 1 MeTbp.

M3nnakHeTe gobpe ¢ nuTeiiHa Boga crieq ynotpeba B abpasneHa Cpeaa, KaTo Hanpumep cpeaa,
CbAbpKaLLa MACHK UK Npax, 3a Aa NPeJOTBPATUTE M3HOCBAHE UM MOBPEAA Ha ABUXKELUTE Ce
yactu.

M3nnakHeTe ):lo6pe C NuTelHa Boda cnep, yn0Tpe6a B COJIEHa UM XnopupaHa BoAa.

KomnoHeHTUTE Ha NPOTE3HOTO CTbMNano Tpﬂ6Ba na 6bgat ¢ noaxoaalo nokKpuTne, 3a fa ce
npefoTepaTn NpoOHMKBaHE Ha BO4a B 0651 0BKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbMano, Korato ToBa €
Bb3MOXHO. AKO B 06/1MLi0BKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbMNano NPOHNKHE BOAa, KpaVIHVIK'bT Tpﬂ6Ba na
6bae O6'praT HaoMaku 1 n3cyLeH, npean aa 6be 13Mnon3BaH OTHOBO.

Mpenopbusa ce c n3aenneTo Aa ce n3nosnssat camo °
Z\ 1m
npopyKkTun Ha Blatchford. XXX J J ———
LN [ |
M3penvneto moxe aa ce 13nosssa camo npu
Temnepatypa mexgy -15°Cn 50°C. [NoAxoAALO 3a noToNABaHe Noj BOAA
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6 TexHW4YeCcKkM JaHHM

TEMI'IepaTyPEH Onana3oH Ha
eKcnnoaTtauma n CbXpaHeHne:

Terno Ha KOMMOHEeHTa
(pasmep 26N)

HnBO Ha MOOUNHOCT:
MakcumanHo Terno
Ha noTpebuTens:

MpokcmanHo 3akpensaHe:

[nana3oH Ha gBuMxKeHne
Ha XnapasJiINYHNA rne3eH

(V3KnoYBa AOMBAHUTENHNA AVANA30H Ha
LBUXXEHVE, OCUTYPEH OT NPYKUHUTE 3a
neta v NpbCTH)

BrvcoumnHa Ha KOHCTpyKUMATa:
(BukTe grarpamata no-gony)

BucounHa Ha netaTta

oT-15°C o 50°C

990r

3
125kr

BxopAwa nupamunga (Blatchford)

19 rpagyca niaHTapHa pnekcms
[0 6 rpagyca gop3udnekcus

142 Mmm
147 mm
152 mMm

10 mm

(pasmepu 22-24)
(pasmepu 25-26)
(pasmepu 27-30)

MoHTa)KHa ObJ/KMHA

10 Mm
Pasmep |A Pasmep |B
22-24 142 Mm 22-26 65 MM
25-26 147 Mmm 27-28 70 Mmm
27-30 152 Mm 29-30 75Mm
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OTroBopHoOCT

Mpor3BoauTENAT NpenopbyBa U3AENVETO Aa CE M3MOJI3Ba CamMo NPV MOCOYEHUTE YCIIOBUA U
no npefHasHaueHue. i3genveTo TpabBa fja ce NoAabpKa B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLUUKTE 33
ynotpeba, NpefocTaBeHy € Hero. Mpou3BOAUTENAT HE HOCK OTFTOBOPHOCT 3a HEGNIAronpuATHY
CbOUTYA, NPUUYMHEHN OT KOMOVHALMW OT eJIEMEHTM, KOUTO He ca 0lo6peHY OT Hero.

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
n3penuvs. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpofyKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
knacudukaums, onvcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauumaTta 3a CboTBeTCTBYE
e JOCTbMNHa Ha cnefHNA HTepHeT aapec: www.blatchfordmobility.com

(]
M D MeanumHcKo n3aenve fl;m) MpeAHa3HaueHo 3a MHOrOKpaTHa

ynotpeba OT eiviH NauneHT

FfapaHuwms

MN3penneTo ce npepnara c rapaHuus ot 36 Mecella, KaTo rapaHumaTa Ha 06nMLOBKaTa Ha
NpPOTe3HOTO CTbNasno e 12 mecela, a rapaHUMATa Ha Yopana 3a Npunab3BaHe — 3 mecela.
MoTpebutenaT TpsabBa f1a e HasiCHO, Ye MPOMeHY 1N MoanduKaLum, KOUTO He ca N3PUYHO
onob6peHy, brixa MOrnu 1a JOBEAAT A0 aHYIMPaHe Ha rapaHLMATa, N1MUeH3uTe 3a paboTa u
usKnoyeHnATa. Buxre yebcaiita Ha Blatchford 3a aktyanHaTta nbnHa geknapauus 3a rapaHums.

HdoknagBaHe Ha CEPVO3HN MHLINAEHTN

B manko BEPOATHUA cnyualh Ha CePUO3eH NHUNAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO nspgenne,

NHUNOEHT BT Tpﬂ6Ba [a ce foKknaaBa Ha npon3BognTenAa n Ha KOMMNETEHTHUA HalOHaleH OpraH.
EkonornyHm acnektun

KoraTo e Bb3MOXHO, eneMeHTnTE My TpAOBa [a ce peUnKInpaT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pa3nopenbu 3a ynpasfieHne Ha oTnagbLmTe.

nOTB'bp)KHeHI/Ie 3a TbpProBCcka Mmapka
EchelonER n Blatchford ca peructpupatu Tbproecku mapku Ha Blatchford Products Limited.
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1 Opisipredvidena namjena

Izraz proizvod u ovom dokumentu odnosi se na proizvod EchelonER.

Primjena
Ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljucivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Namijenjen za jednog korisnika.

Ovaj proizvod omogucava ograni¢eno samoporavnanje proteze na raznolikom terenu i nakon
promjene obuce. Namijenjen je pobolj$anju posturalnog otklona i ravnoteze dok olaksava
neprirodne pritiske na sucelje lezZista.

Ovaj proizvod omogucava ograni¢eno samoporavnanje proteze na raznolikom terenu i
prilagodbu noznog zgloba na umjerena odstupanja u visinama pete. Namijenjen je poboljsanju
posturalnog otklona i ravnoteze dok olaksava neprirodne pritiske na sucelje lezista.

Stopalo s umjerenim povratom energije s viseosnim kretanjem noznog zgloba. Zasebne opruge

pete i palca omogucuju djelomicni otklon od uzduzne osi. Odvojeni palac omogucava dobar
sraz s tlom.

20 938450PK2/B-0226



2 Informacije o sigurnosti

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

Osigurajte da se za voznju koriste Bilo kakve promjene u funkcionalnosti
odgovarajuce prilagodena vozila. ili radu ekstremiteta npr. ograniceni
Svi korisnici duzni su pridrzavati se pokreti, neuravnotezeni pokreti ili
vazecih prometnih propisa prilikom neobi¢ni zvukovi, moraju se odmah
upravljanja motornim vozilima. prijaviti pruzatelju usluge.

Nemoijte se uspinjati/silaziti niz ljestve, A Proizvod nije primjeren za ekstremne
dodatan raspon DF/PF pokreta mogao sportove, natjecanja u tr¢anju

bi prouzrociti pokliznuce stopala. ili biciklizmu, zimske sportove,

ekstremne padine i stube. Bavljenje
takvim aktivnostima na iskljucivu je
odgovornost korisnika. Rekreativni
biciklizam je prihvatljiv.

Zbog koli¢ine pokreta noznog zgloba
dostupne s ovim proizvodom, obratite
dodatnu pozornost prilikom upravljanja
bilo kakvim strojevima.

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

U svakom trenutku vodite ra¢una

o riziku od prignjecenja prstiju.

U svrhu smanjenja rizika preporucuje se
uporaba fleksibilne kozmeticke navlake. A Kako bi se smanjio rizik od pokliznuca
i spoticanja, u svakom je trenutku
potrebno upotrebljavati odgovarajucu
obucu koja ¢vrsto prianja na ¢ahuru
stopala.

A Nakon neprekidne uporabe kudiste
noznog zgloba moze postati vruce
na dodir.

Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vru¢inama i/ili hladno¢i, to moze
utjecati na krutost noznog zgloba.

Uvijek upotrebljavajte rukohvat

prilikom silazenja niza stube i u svim & Korisnik ne smije prilagodavati ili
ostalim prilikama ako je dostupno. preinacavati proizvod.

& Nakon aktivnosti koje rezultiraju A Korisnik mora obavijestiti svog klini¢ara
visokim stupnjem samoporavnanja, o svakoj promjeni svog stanja.

npr. nakon sjedenjaili silaska niza
stube, potrebno je opterecenje tezinom
u neutralnom polozaju kako bi se
stopalo povratilo u optimalni polozaj
stajanja.
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3 lzvedba

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

Piramidni dio

Sklop hidrauli¢nog tijela

Sklop nosaca

Vijak opruge palca Opruga palca

Opruga pete

Vijci opruge pete

Klizna

Cahura
navlaka

stopala
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4 (QOdrzavanje

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 izloZzenosti UV zracenju).

Sve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavi zdravstvenom djelatniku.
Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:
« Povecanje krutosti noznog zgloba
+  Smanjenje potpore noznom zglobu (slobodno kretanje)
+ Bilo kakav neobi¢an zvuk
Zdravstvenog djelatnika potrebno je takoder obavijestiti o svim promjenama tjelesne tezine
i/ili stupnja aktivnosti.
Cidéenje
Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.

5 Ogranic¢enja 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
Ovaj je proizvod vodootporan do maksimalno 1 m dubine.

Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe u abrazivnim okruzenjima, npr. s pijeskom
ili srhom, kako biste sprijecili habanje ili ostecenja pokretnih dijelova.

Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe u slanoj ili kloriranoj vodi.

Jedinica stopala mora biti odgovarajuce zavrSno obradena kako bi se sprijecio prodor vode
u ¢ahuru stopala gdje je to moguce. Ako voda ude u ¢ahuru stopala, ekstremitet je potrebno
izokrenuti i osusiti prije daljnje uporabe.
Preporucuje se proizvod upotrebljavati samo

A
u kombinaciji s proizvodima tvrtke Blatchford. %J P J

Isklju¢ivo za uporabu na temperaturi ) )
od -15°C do 50 °C. Prikladno za potapanje

i

v
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6 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon -15°Cdo 50°C
skladistenja:

Tezina komponente (veli¢ina 26N) 9909
Stupanj aktivnosti: 3
Maksimalna tjelesna 125kg
tezina korisnika:

Priklju¢ak za poravnanje Muski piramidni dio (Blatchford)
proksimalnog dijela:

Raspon kretniji hidrauli¢nog 19 stupnjeva plantarne fleksije
noznog zgloba do 6 stupnja dorzalne fleksije

(ne ukljucuje dodatan raspon kretnji koji
omogucavaju opruge pete i palca)

Visina izvedbe: (velicine 22-24) 142 mm
(Pogledajte crtez ispod) (velicine 25-26) 147 mm

(velicine 27-30) 152mm
Visina pete 10mm

Prilagodavanje duljine

B
)
10mm
Veli¢ina |A Veli¢ina |B
22-24 142 mm 22-26 65 mm
25-26 147 mm 27-28 70mm
27-30 152mm 29-30 75mm
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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. Ovaj
proizvod razvrstan je kao proizvod klase rizika | prema kriterijima razvrstavanja navedenima
u Dodatku VIII. Uredbe. Certifikat EU Izjava o sukladnosti dostupan je na sljedecoj internetskoj
stranici: www.blatchfordmobility.com

M D Medicinski proizvod qli) Jedan korisnik - visestruka uporaba
k

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 36 mjeseci — na ¢ahuru stopala 12 mjeseci - na kliznu
navlaku 3 mjeseca. 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
EchelonER i Blatchford registrirani su zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.
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1 Opis a zamyslany ucel

V tomto dokumente sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na EchelonER.
Pouzitie

Pomécka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Je urcend jednému pouzivatelovi.

Pomécka umoziuje obmedzené samozarovnanie protézy na roznorodom teréne a po vymene
obuvi. Ma zlep3ovat symetriu a ndklon v rdmci postoja a zéroven znizovat abnormalny tlak na
rozhranie 16zka.

Pomédcka umoziuje obmedzené samozarovnanie protézy na rozlicnom teréne a nastavenie
¢lenku reflektujuce na miernu Upravu vysky paty. Ma zlepsovat symetriu a ndklon v rdmci postoja
a zaroven znizovat abnormalny tlak na rozhranie l6zka.

Chodidlo s miernym odvalom a viacosovym pohybom ¢lenka. Nezévislé patové a prstové pruziny
umoznuju urcitd mieru ohybu podla osi. Oddelené prsty kopiruju podklad.
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2 Informacie o bezpecnosti

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

A Pri Soférovani dbajte na to, aby sa & Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo
pouzivali len vhodne upravené vozidla. fungovani koncatiny, napr. obomedzeny
Pri riadeni motorového vozidla sa pohyb, drhnutie pri pohybe alebo
od kazdého oc¢akava dodrziavanie nezvycajné zvuky, treba ihned nahlasit
prislusnych zakonov o cestnej servisnému pracovnikovi.
premavke. A Pomadcka nie je vhodna na extrémne
Nechodte hore/dole po rebriku, vyssi Sporty, beh ani cyklistické zavody,
rozsah pohybu nahor/nadol méze ladové ani snehové Sporty, extrémne
sposobit poSmyknutie chodidla. svahy ani schody. Absolvovanie

takychto aktivit je vyhradne na riziko
pouzivatela. Rekreac¢na cyklistika je
povolena.

V dosledku rozsahu pohybu ¢lenka
umozneného pomadckou si davajte
obzvlast pozor pri obsluhe strojov.
Skladanie, udrzbu a opravu pomocky
smie vykonavat len vhodne
kvalifikovany klinicky pracovnik.

Davajte pozor na riziko zachytenia

prstov. Na minimalizovanie rizika sa

odporuca pouzit pruzny kozmeticky

kryt. & Na minimalizovanie rizika poSmyknutia
alebo zakopnutia je potrebné neustale
nosit obuv, ktora bezpecne prilieha ku
krytu chodidla.

Po dlhodobom pouzivani méze byt
¢lenkovy kryt horuci na dotyk.

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu, ktory by mohol
mat vplyv na tuhost ¢lenka.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani

Pri kracani dolu schodmi a vzdy, neodborne upravovat nastavenie
ked'je k dispozicii, sa drzte zabradlia. pomécky.

& Po ¢innostiach, ktoré si vyzaduju vysoky A Pouzivatel sa ma v pripade zmeny
stupen samozarovnania, napr. po zdravotného stavu obratit na klinického
sedeni alebo schadzani po schodoch, pracovnika.

by ste mali vahu rozlozit neutralne, aby
sa chodidlo presunulo do optimalnej
polohy v stoji.
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3 Konstrukcia

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

Pyramida

Suprava hydraulického tela

Nosnikova suprava

Skrutka prstovej Prstové pruzina

pruziny

Patova pruzina

Skrutky patovej pruziny

Nasuvaci
Kryt ponozkovy
chodidla navlek
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4 Udrzba
Udrzbu smie vykonavat len kompetentny personal.

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

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomocky treba nahlésit odbornikovi.
Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:
« ZvySena tuhost ¢lenka
« Znizena opora v ¢lenku (vola)
+ Hocijaky nezvycajny zvuk
Informujte odbornika aj o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.
Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlhéenou vo vode s jemnym ¢cistiacim prostriedkom.
Nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky.

5 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana Zivotnost

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
Pomaécka je vodotesna do maximalnej hibky 1 meter.

Po pouzivani v abrazivnom prostredi, ako je napriklad prostredie s moznym obsahom piesku
alebo kamienkov pomécku dékladne opléchnite vodou, aby sa predislo opotrebovaniu alebo
poskodeniu pohyblivych casti.

Po pouziti v slanej alebo chlérovanej vode pomocku dokladne oplachnite vodou.

Jednotlivé ¢asti pomocky musia mat primeranu povrchovu Upravu, aby sa podla moznosti
predislo vniknutiu vody do krytu chodidla. Ak sa do krytu dostane voda, pred dalsim pouzitim
treba koncatinu otocit na ruby a nechat vyschnut.

Odporuca sa, aby sa spolu s pomockou pouzivali len Q A 1m
produkty spolo¢nosti Blatchford. (XXX J J ==

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

Rozsah prevadzkovej
a skladovacej teploty:

Hmotnost dielu (velkost 26N ):

Uroven aktivity

Maximalna hmotnost pouzivatela:

Diel na proximalne zarovnanie:

Pohybovy rozsah
hydraulického ¢lenka

(nezahinia dodatoc¢ny pohybovy
rozsah patovej a prstovej pruziny)

Vyska konstrukcie:
(pozri ndkres nizsie)

Vyska paty

-15°Caz50°C

990¢g

3

125kg

Samcia pyramida (Blatchford)

Ohyb chodidla nadol 0 19°
anahoro 6°

(velkosti22 —24) 142 mm
(velkosti 25 — 26) 147 mm
(velkosti 27 - 30) 152 mm

10mm

Dizka osadenia

Velkost |A Velkost B

22-24 |142mm 22-26 |65mm

25-26 |[147mm 27-28 |70mm

27-30 |152mm 29-30 |75mm
30
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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.
Produkt je klasifikovany ako produkt triedy | podla klasifika¢nych pravidiel v Dodatku VIII
nariadenia. Certifikat o vyhlaseni o zhode CE je k dispozicii na nasledujucej internetovej adrese:
www.blatchfordmobility.com

M D Zdravotnicka pomocka /]_'. ) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
N

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 36-mesacnd zéruka — na kryt chodidla 12 mesiacov - na nastvaci
ponozkovy navlek 3 mesiace. 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 spoloc¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zavazného incidentu v stvislosti s pomockou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému $tatnemu uradu.

Environmentélne aspekty

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

Potvrdenie o obchodnej znamke
EchelonER a Blatchford su registrované obchodné znamky spolocnosti Blatchford Products Limited.

31 938450PK2/B-0226


http://www.blatchford.co.uk
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Az eszkéz kifejezés ebben a dokumentumban az EchelonER eszkdzre utal.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizérolag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Egyetlen felhasznalénal valé hasznalatra szolgal.

Az eszkoz a protézis korlatozott mértéki onbeallitasat biztositja valtozatos terepen, illetve

a labbeli cseréjét kovetben. Arra szolgal, hogy javitsa a poszturalis instabilitast és szimmetriat,
enyhitve a rendellenes nyomast a tok érintkezé feluletén.

Ez az eszkdz a protézis korldtozott mérték(i dnbeadllitasat biztositja kiilonb6z6 terepen,

és lehetdvé teszi, hogy a boka alkalmazkodjon a sarokmagassag mérsékelt valtozasdhoz.

Arra szolgdl, hogy javitsa a poszturalis instabilitast és szimmetriat, enyhitve a rendellenes
nyomast a tok érintkezé fellletén.

Kbzepes energia-visszaadasu labfej tobbtengelyes bokamozgdassal. A fliggetlen
sarok- és labujjrugdk biztositanak valamennyi tengelyiranyu kitérést. A kiilonalld
ldbujj jo talajfogast biztosit.
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2 Biztonsagi informaciok

& Ez a figyelmeztet6 szimbolum kiemeli a fontos biztonsagi informaciokat,
amelyeket gondosan kévetni kell.

Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak & A végtag teljesitményében vagy
megfeleléen atalakitott jarmuvet miikodésében jelentkez6 barmilyen
hasznaljon. Gépjarmiivek miikodtetése valtozast, példaul korlatozott mozgast,
soran minden személynek be kell nem sima mozgast vagy szokatlan
tartania a vonatkoz6 vezetési zajt haladéktalanul jelenteni kell a
jogszabalyokat. szolgaltatonak.

Ne menjen létran felfelé/lefelé; a A Az eszkdz nem alkalmas

nagyobb DF/PF mozgastartomany miatt extrém sportokra, futasra vagy

a labfej megcsuszhat. kerékparversenyre, jégen és havon

végzett sportokra, extrém lejtékre

és lépcsbkre. Barmilyen hasonlo
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatara végez. A
rekredcids kerékparozas elfogadhato.

Az ezen eszkozzel rendelkezésre allé
bokamozgas mértéke miatt legyen
kiilonosen 6vatos, ha barmilyen gépet
kezel.

Mindig ligyeljen az ujj becsipédésének
veszélyére. Javasolt rugalmas
kozmetikai boritas hasznalata a
kockazat minimalizalasa érdekében.

Az eszkoz Osszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett orvos végezheti.

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

Folyamatos hasznalatot kbvetéen a
boka burkolata érintésre forré lehet.

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek, ami befolyasolhatja a
boka merevségét.

Lépcson lefelé menet és barmikor,

amikor rendelkezésre all, hasznaljon A felhasznalénak tilos médositania
korlatot. vagy manipuldlnia az eszk6z

Olyan tevékenységek utan, bedllitasait.

amelyek nagymértéki dnbeallitast A A felhasznalé forduljon a klinikushoz,
eredményeznek, példaul iilés vagy ha allapota valtozik.

lépcson lefelé jarast kovetéen semleges
helyzetben testsulyt kell helyezni az
eszkozre, hogy a labfej visszatérjen
optimalis alléhelyzetébe.
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3 Felépités
F6 alkatrészek:
- Hidraulikus férész egység piramissal (aluminium/rozsdamentes acél/titan)
- Tartéegység (aluminium/rozsdamentes acél)
« Sarok- és labujjrugdk (e-karbon)
+ Rugorogzitd csavarok (titan/rozsdamentes acél)
+ Zokni (UHM PE)
« Labfejboritas (PU)

Piramis

Hidraulikus féegység

Tartéegység
Labujjrugo

Labujjrugo csavarja

Sarokrugo

Sarokrug6 csavarjai

Labfejboritas Zokni
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4 Karbantartas

A karbantartast hozzéérté személynek kell végeznie.

Rendszeres, szemrevételezéssel torténd ellendrzést javaslunk legaldbb évente. A mikodést
esetleg befolydsold kopas 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 megviéltozasaba tartozhat példaul:

« A boka merevségének fokozddasa

+ A bokatdmasztas (szabad mozgas) csokkenése

« Barmilyen szokatlan zaj
Az orvost tajékoztatni kell a testsuly és/vagy az aktivitasi szint barmilyen véltozasarodl is.
Tisztitas
Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé fellileteket. Ne hasznaljon
agressziv tisztitoszereket.

5 A hasznalatot érintd korlatozasok

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

Sulyok emelése
A felhaszndl6 sulyét és aktivitasat a megéllapitott hatarértékek szabélyozzék.
A felhasznalo altal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatérozni.

Kornyezet
Ez az eszkoz legfeljebb 1 méter mélységig vizallo.

A mozgé alkatrészek kopasanak vagy sériilésének megel6zése érdekében alaposan dblitse

at friss vizzel, ha dérzshatasu — példaul homokos vagy poros — kdrnyezetben haszndlta.

S6s vagy kloros vizben vald hasznalatot kdveten alaposan Oblitse el friss vizben.

A labfej feltletét megfelel6en kell kialakitani ahhoz, hogy, amikor csak lehetséges, megelézzék
a viz bejutasat a labfejboritasba. Ha viz jut a labfejboritasba, a végtagot meg kell forditani és
szaritani a tovabbi hasznalat el6tt.

Javasoljuk, hogy az eszkézzel csak Blatchford Q A 1m
termékeket hasznaljon. o J J ——— J

Kizarolag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra. , -
Vizbe merftésre alkalmas
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6 MuUszaki adatok

Uzemi és tarolasi -15°C-50°C

hémérséklet-tartomany

Az alkatrész sulya (26N méret) 9909

Aktivitasi szint: 3

A felhaszndalé maximalis sulya: 125kg

Proximalis igazitas csatlakozasa: csatlakozdédugos piramis
(Blatchford)

A hidraulikus boka
mozgastartomanya

(a sarok- és labujjrugok altal biztositott
tovabbi mozgastartomany nélkul)

19 fokos plantarflexiotél
6 fokos dorziflexidig

A szerkezet magassaga: (22-24-es méret) 142mm
(Lasd az aldbbi abrat) (25-26-0s méret) 147 mm

(27-30-as méret) 152mm
Sarokmagassag: 10 mm

lllesztési magassag

Méret A Méret B

22-24 142 mm 22-26 65 mm
25-26 147 mm 27-28 70 mm
27-30 152 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 kdvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltdk be a rendelet VIII.
mellékletében meghatarozott osztalyozési szabalyok szerint. Az eurdpai unids megfeleléségi
nyilatkozat a kdvetkez internetes oldalon érheté el: www.blatchfordmobility.com

M D Orvostechnikai eszk6z /]_'. ) Egy beteg — tobbszori felhasznalas
N

Jotallas

Az eszkozre 36 honap j6téllas, a labfejboritasra 12 hénap, a zoknira pedig 3 hdnap jétallas
vonatkozik. A felhasznaldnak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott
véltoztatasok vagy modositasok érvénytelenithetik a jotallast, a miikodési 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 gydrténak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Kornyezetvédelmi szempontok

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

Védjegyre vonatkozé elismervények
Az EchelonER és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
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1 Tleprypan) Kat okomoc yia Tov omolo mpoopiletal

O 6pog ouokeun OTIWC XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTO TO €yypago avagépetat oto EchelonER.

Epappoyn

H ouokeun autr PEMEL va XPNOIUOTTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA WG MEPOC Iag TTPOBEONC KATW AKPOU.
Mpoopietal ya évav povo xpnotn.

H ouokeur mapéyel meploplopévn autoeuBuypappion TG mpobeong oe Siapopa eSAPN Kat HETA
amnd alayég umodnudtwv. Mpoopiletatl yia tn BerTiwon TG TAAAVTWONG KAl CUUHETPING TNG
otdong, meplopiovtag Tautdxpova TIG APUOIKEG TECELG TN SlEmagn TnG Orikng.

H ouokeun mapéxel meploplopévn autoeuBuypdappion g mpobeong os Siapopa e6apn

KOl ETMTPETIEL OTOV AOTPAYAAO VA TTpocapuoleTal o€ pétpla Slakuavon oTa VPN ITEPVAC.
Mpoopiletal yia tn BeATiwon TG TAAAVTWONG KAl CUMUETPIAC TNG 0TAoNC, meplopilovtag
TauTtéxpova TIG aPUOIKEG TIECELG 0TN Slemagr TG Orikng.

MéNpa pe péTpla emavagopd evépyelag pe MoAva&oviKn Kivnon aotpaydhou. Ta aveédptnta
eAatrpla MTéPvag Kat SakTLAWV TTapéxouv Kdamola a&ovikr amocuprnieon. To Slaxwplopévo
€éNaopa TapExeL KOAH CUPHOPQWON UE TO £86a¢OG.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPaAsla

A AUTO TO TTPOEISOTOINTIKO CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES
Yld TRV dOQAAELQ, Ol OTTOIEC MPEMEL VA AKOAOVOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

A BefaiwOeite 611 Xpnopomolovvtal & Tuxov alayég otnv andédoon

& Xpno

HOVO ox\pata pE KATAANAEG
HETATPOTEG KATA TNV 081ynon. OAa
TO ATOMO UTTOXPEOUVTAL VA THPOUV
TOUG aVTIOTOIXOUG VOHOUG OSIKNG
KukAo@opiag otav xelpifovrat
pnxavokivnta oxfupata.

Mnv avefaivete/katePaivete 6pOieg
OKAAEG, TOo emMMA£0V EUPOG Kivnong
DF/PF pmopei va mpokaAéael ohioOnon
TOU MEAUATOG.

Noyw Tou Slabéaipou ebpoug Kivnong
TOU A0TPAYAAOU HE AUTH TN GUCKEUN,
va €i0TE 151aiTEPA TIPOCEKTIKOI OTAV
Xelpifeote omoladrimote popn

HNnxXavAparog.

A Na mpocéxete yia Tuxov Kivéuvo

nayidevon¢ SakTuAwv ava mdoa
OTIYMN. ZUVICTATAL N XPAON EVKAMUTITOU
KOGHNTIKOU KAAUMMATOG yia TV
e\ayiotomnoinon touv Kivéuvou.

otav KatePfaivere OKANEG Kal
omoladnmote AAAn oTIyUN, EQOooV gival
S1a6éo1p0¢.

& Méetd amd §paoTtnpIdTNTEG MOV

€Xouv w¢ amoTéAeopa uPnAo Babuo
AUTOEVOUYPAMHIONG, TI.X. APOU
KaBioeTte 1] a@oL KaTePEITE TIC OKANEG,
10 Bapog Oa mpémel va epapuoletal
o€ oudétepn Béon woTe To MéAMA va
amokaBiotatal otn BéATioTn B€on Tou
yla tnv 6p6ia otdon.

1 TN A&iToupyia Tov dkpov, T.X.
TMEPIOPIOEVN Kivnon, avwHaln Kivnon
1 acuviOiotol 06puPol, Ba mpémel va
ava@£povTtal AHECWE OTOV TTAPOYXO
UTTNPECIWV GAG.

A H cuokeun 8ev gival KatdAAnAn yia

akpaia abBAfpata, aywveg popou

1 modnAdtov, abAfjpata oTov mayo
KOl TO X10VI, peYAAEG KAioELG Kat YnAa
okald. H cuppeToxn o€ Tétoleg
8paoTNPIOTNTEG YivETAl ATOKAEIOTIKA
HE avaAnyn Tou Kivéuvou amod Toug
xpnotec. H modnAacia avaypuyig eivat
amodeKTn.

& H ouvappoAdynon, n cuvtriipnon Kait

N EMOKELN TNG CUOKEVNG TIPEMEL val
SlevepyouvTtal H6vo amo 1aTPo UE Ta
KatdAAnAa mpocovra.

A MNa va ehaxiotomoin i o kivéuvog

oAiocOnong kot MaPAMATHHATOG, MPETEL
avd maca oTIyun va Xpnotpornotlouvtal
KatdAAnAa vrrodnpata mou
npocappélovTal He AoPANEl OTO
KEANUPOG TOU TEApATOG.

Metd anmd ouveyn xprnon, To mepifAnua
Tou aoTpaydlou pmopei va OeppavOei
otnv agn.

A Amo@uyete Tnv £ék0eon og urrepBoAIKN

C¢otn R/kat umep oAk KpUo, TTOU
umopei va emnpedcouv Tn Suockapyia
TOU acTtpaydlou.

O xpnotng 6ev mpémetl va puBbpilel
OUOKeUN N va mapepPaivel otn pUOUION
mge.

O xpNotng Ba TIPEMEL va EMKOIVWVOEL

E TOV LaTPO TOU O€ MEPIMTWON AANAYAG
TNG KATACTACN G TOU.
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3 Kataokeun

Kopia pépn:
+ JUYKPOTNUAa uSPAUNIKOU CWHATOG CUMTEPIAAUBAVOUEVNG TNG TTUPAMISAG
(aAoupivio/avo€. xaA./Titdvio)

+ JUYKPOTNHA OTNPiyMaTog (aAoupivio/avog. XaA.)
« Ehatpla ntépvag kat SaktuAwv (e-carbon)

+ Bibeg otepéwong ehatnpiwv (Titdvio/avog. xaA.)
« [Mpootatevutiki kAAtoa (UHM PE)

« Ké\upog mélpatoc (PU)

Mupauida

JUYKPOTNUA USPAVAIKOU
OWHATOG

JUYKPOTNHA OTNPIYHATOG

BiSa ehatnpiou Ehatripto SaktuAwv

SaktuAwv

EAatriplo mtépvag

Bideg ehatnpiou mtépvag

MpooTatevuTikA

Kéhugog KaAToa

TEALATOG
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4 Suvtipnon

H ouvtripnon mpEmeL va eKTEAEITAL ATTO APUOSIO TTIPOCWTTIKO.

JUVIOTOUE TOKTIKO OTITIKO EAEYXO TOUANAXIOTOV ETNCIWG. Oa TTPEMEL VA AVaQEPOVTAL OTOV TTAPOXO
unnpeotwv evoeifelc BopAC TTou UMopEi va emnpedoouV TN AEIToUPYia TOU (T1.X. CNUAVTIKH
@Bopd 1} UTTEPBOAIKOC ATTOXPWUATIOUOG ATO HaKpOoxpovia €kBeon oe umeplwdn akTivooAia).

Omoleodrimote aANAY£G O0TNV Armod00n AUTHG TNG CUCKEUNG TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL GTOV LATPO.
Ot al\ayéc otnv anédoon pmopei va mepdapBdvouy ta €R¢:
« Au&€non t¢ duokauyiag Tou aotpaydiou
«  Melwpévn otipién aotpaydalou (eAeVBepn Kivnon)
«  Tuxév acuvriBioto B6pufo
O 1aTPOG TIPETTEL ETTIONG VA EVNEPWVETAL YIA TUXOV OANAYEG OTO OWHATIKO BApog ri/kat To emimedo
OWMATIKAG SpaotnelotTnTag.
KaBapiopdg
XpNOIUOTIOINOTE LYPO TIAVI KAL ATTIO CATIOUVL V1A VA KABAPIOETE TIG EWTEPIKEC ETILPAVEIEC.
Mn xpnotpomoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

5 Tleplopiopol yia m xpnon
MNpofBAemopevn didpkela (wNg
Oa mpémel va Sie€ayOei emrtoma afloAdynon Kivduvou Bacel Tng SpaoTnEIOTNTAS Kal TNE XProNG.

Apon goptiou
To Bdpog Kal n 5pacTNPEIOTNTA TOU XPHOTN £QPTWVTAL ATIO TA AVAPEPOHUEVA OPLA.
H petagopd poptiou amd tov xpriotn Ba mpémnet va Baciletal og emrtdma afloAdynon Kivduvou.

MNepiBailov

H ouokeur] autn givat adidBpoxn o€ péyloto Babog 1 pétpou.

Zem\évete KA Pe YAUKO vepo petd T xprion o€ Stafpwtikd mepiBarlovta, 6w yla
MoPASELYHa AUTA TTOU UITOPEL VA TIEPLEXOLV AMMO 1 XOAIKL, WOTE Va amo@UYETE TN @B0pdA 1 TNV
mpokAnon PAAPNC ota Kivouueva pépn.

ZemMAUVETE KOAA e YAUKS vePO LETA TN Xprion o€ BaAaoovéd R xAwplwpévo vepd.

Ta mpoidvTa MEAUATOC TIPETTEL VA £XOUV EMTAPKN EEWTEPIKN EMEVOUOT, WOTE VA ATTOTPETTETA

N ELI0XWPENON VEPOU OTO KEAUPOC TOU TIEAUATOC, EQOCOV auTo gival Suvatd. Av eloéNBel vepd
OTO KEAUPOG TOU TIEAATOC, TO AKPO Ba TTPETTEL VA AVACTPAPE( KAl VO GTEYVWOEL TIPIV Ao TNV

TEPAITEPW XPNON.

JUVIOTATAL VA XPNOIOTIOIoUVTAL HOvVo TTpoidvTa & - AN1m
Blatchford oe GUVSUAGUS pE TN CUCKELN. XXX i J ——

ATIOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Beppokpacia petadl

15 °C KA 50 °C. KatdAAnAo yia fubion oe uypd
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6 Texvikd oTolxela

EVpoc Tipwv Beppokpaaiag -15°C €éwg 50 °C
XELPIOMOU Kal UAAENG:

Bdpoc e€aptnudtwy (uéyeboc 26N) 9909
Enimedo cwpaTikAg 3
SpaotnpléTnTac

Méyioto Bapoc xpnotn: 125kg
MNpoodptnua gyyug Apoevikn mupauida (Blatchford)
€uBuypAuUIONC:

EVpo¢ kivnong udpauvAikol 19 poipeg MEAUATIKAG KAUYNG
aoTtpayaou £W¢ 6 HOIPEC paxlaiag KApYNng

(e€aipeital To mpooBeto €0poOC Kivnong
TTOU TTAPEXETAL ATO TA ENATHPLA TTTEPVAG
Kat SAKTOAWV)

YYOoG KOTAOKEVNAG: (ueyéOn 22-24) 142 mm

(BA. To mapakdtw Siaypappa) (ueyéOn 25-26) 147 mm

(ueyébn 27-30) 152 mm

Yyog mitepvag 10 mm
Mrikog mpocappoynig

B
t
10 mm
Méyebog | A Méyeboc |B
22-24 142 mm 22-26 65 mm
25-26 147 mm 27-28 70 mm
27-30 152 mm 29-30 75mm
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EuBuvn

O KATAOKELAOTHG CUVIOTA TN XPrON TNG CUOKEUNG LOVO UTIO TIG KABOPIoHEVEG CUVONKEG Kal
Yla TouG IPOPBAEMOUEVOUC OKOTTOUG. H GUOKELN TTPEMEL va CUVTNPEITAL CUPPWVA UE TIC 08NYIiES
XPNong mou cuvodeUouv Tn cuokeur. O KataokeuaoTng Sev épel euBLVN yla omolodnmoTe
Suopevég amotéAeopa mPokAnBei amd ouvduacopolg e€apTnudtwy mou Sev €xouv eyKPIOEi amo
auTOV.

Motétnta CE

To mpoidv autd IkavoTolE( TIG amaltioel; Tou Evpwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/745 miepl
LOTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV. To TIPOIdV auTto €xel Ta&ivopnBei wg laTpoTeXVONOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cupPWVA PE TOUG Kavoveg Tavopnong mou mreplypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn dievBuvon oto Internet:
www.blatchfordmobility.com

M D latpotexvoloyIKo TIPOidV /]_;m) Moo xprion — o€ évav povo acBevr

Eyyunon

H ouokeur] kaAumtetal amd eyyunon 36 pnvwv - mepiBAnpa mEAUATOG: 12 HNVWV - TPOOTATEVTIKN
KAATOA: 3 pnvwv. O XproTNG TIPETTEL VA EVNUEPWVETAL OTL Ol ANNAYEC 1) Ol TPOTIOTIOINCELG TIOU

Oev éxouv eykpIBel pnTdA eVOEXETAL VA AKUPWOOULV TNV £yyUNON, TIG ASELEG AEITOUPYIAG KAl TIG
eCaipéoelg. Avatpé€te otov otdtomo Blatchford yia tnv tpéxouvoa miripn dAwon eyyunong.
Avagopd coBapwv MEPIOTATIKWY

2TnVv amnibavn MEPIMTWON TTOU TIPOKUYPEL KATIOI0 0oRBaPO TTEPIOTATIKO O OXEON HIE TN CUCKEUN
auTh, auTo Ba mpémel va avagepOEei 0TOV KATAOKEVAOTH Kal TIC apuOSIeC EOVIKEC apXEC.
Oépata mepifallovrtog

‘Omou auTo givatl Suvatov, Ta e€apTtrpata Ba MEETEL VA AVOKUKAWVOVTAL CUUQWVA LIE TOUG
TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOHOU ammoBARTwV.

AvVayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWV
Ot ovopaoieg EchelonER kai Blatchford gival orjpata katatefévta tng Blatchford Products Limited.
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1 Apraksts un paredzétais merkis

Termins jerice $aja pamaciba tiek lietots, lai apzimétu EchelonER.

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

Stierice nodrosina ierobezotu protézes automatisko salagosanu dazados reljefos un péc apavu
mainas. Ta ir paredzéta, lai uzlabotu stajas svarstibas un simetriju, vienlaikus mazinot neparastu
spiedienu uzmavas saskarné.

Stierice nodrosina ierobezotu automatisku salago$anu parvietojoties pa dazadam virsmam un
lauj potitei pielagoties mérenam papéza augstuma izmainam. Ta ir paredzéta, lai uzlabotu stajas
svarstibas un simetriju, vienlaikus mazinot neparastu spiedienu uzmavas saskarné.

Vidéja energijas atdeve pédai ar vairaku asu potites kustibam. Neatkarigas papéza un pirksta
atsperes nodrosina nelielu aksialo novirzi. Sadalitais pirksts nodrosina labu pielagosanos zemei.
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2 Drosibas informacija

Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

& jaieveéro.

Parliecinieties, ka brauksanas laika
tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti
transportlidzekli. Visam personam,
vadot mehaniskos transportlidzeklus,
ir jaievéro attiecigie satiksmes
noteikumi.

Nekapiet augsa pa kapném/leja no
tam, jo palielinatas dorsalfleksijas (DF)/
plantarfleksijas (PF) kustibas diapazona
dél péda var paslidét.

Nemot véra potites kustibu diapazonu,
kas pieejams, izmantojot So ierici, ipasa
piesardziba nepiecieSama, rikojoties ar
jebkura veida mehanismiem.

Vienmeér apzinieties pirkstu iespiesanas
bistamibu. Lai mazinatu iespé&jamo
risku, ieteicams izmantot elastigu
kosmeétisko parvalku.

Ejot pa kapném leja, un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.

A Péc aktivitatém, kuru rezultats ir izteikta

automatiska salagosanas, pieméram,
péc sédésanas vai nokapsanas pa
kapném, noslogosana ir javeic neitrala
stavokli, lai atjaunotu pédu stavésanai
normala stavokli.

45

& Par jebkadam veiktspéjas vai

ekstremitates funkcionésanas
izmainam, piem., ierobezotu kustibu,
nevienmérigu kustibu vai neparastiem
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.

A lerice nav piemérota ekstrémiem sporta

veidiem, skrie$anai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus

un sniega, stavam nogazém un
pakapieniem. Par sadu darbibu
veiksanu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ir pielaujama ritenbrauksana atputas
noliikos.

lerices montazu, apkopi un remontu
drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts
arsts.

Lai samazinatu paslidésanas un
paklupsanas risku, vienmér jaizmanto
atbilstosi apavi, kas ciesi piegul pédas
protézes apvalkam.

Péc ilgstosas lietoSanas potites apvalks
var sakarst.

Izvairieties no parmériga karstuma
un/vai aukstuma, kas var ietekmét
potites stingrumu.

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

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

Galvenas dalas:
- Hidrauliska korpusa montaza, ieskaitot piramidu (aluminijs/nertséjosais térauds/ titans)
« Nesosas slodzes konstrukcija (aluminijs/nertséjosais térauds)
« Papéza un pirksta atsperes (e-ogleklis)
+ Atsperes stiprinajuma skraves (titans/nertséjosais térauds)
« Slidosa zeke (UHM PE)
» Pédas protézes apvalks (PU)

Piramida

Hidrauliska korpusa konstrukcija

Slodzes neséja konstrukcija

Pirksta atsperes Pirksta atspere

skrave

Papéza atspere

Papéza atsperes skrves

Pédas protézes Slidosa zeke
apvalks
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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 sniedzéjam (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.

Informéjiet specialistu par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates limena izmainam.

TiriSana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas. Neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzek|us.

5 LietoSanas ierobezojumi

Paredzétais kalposanas laiks
Javeic vietégjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

CelSanas slodzes

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

Stierice ir Gdensizturiga maksimali lidz 1 metra dzilumam.

Péc lietosanas abrazivas vidés, pieméram, vietas, kur, var bat smiltis vai grants, ripigi nomazgajiet

ar tiru adeni, lai novérstu kustigu daju nodilumu vai bojajumus.

Péc lietosanas sals vai hloréta Gdent rapigi noskalojiet ar saldGdeni.

Pédas protézém ir jabat atbilstosai apdarei, lai péc iespéjas novérstu Gdens ieklG3anu pédas

protézes apvalka. Ja Gdens iekllst pédas protézes apvalka, pirms turpmakas lieto3anas

ekstremitate ir jaapgriez otradi un jaizzave.

Ar 30 ierici ieteicams lietot tikai Blatchford /I\ im

izstradajumus. XXX J J

Lietot tikai temperattra no-15 °Clidz 50 °C. ) ) ) . _
Piemérota |egremdesana|
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6 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas
temperatdras diapazons:

Komponenta svars (26.N izmérs):

Aktivitates [imenis:

Maks. lietotaja kermena masa:
Proksimala noreguléjuma
pievienosana:

Hidrauliskas potites kustibas

diapazons
(neietver papildu kustibu diapazonu,

ko nodrosina papézu un pirkstu atsperes)

Konstrukcijas augstums:

(skatit zemak esoso diagrammu)

Papéza augstums

-15°Clidz 50 °C

990 g
3

125 kg
Spraudna tipa piramida (Blatchford)

19 gradu plantarfleksija
lidz 6 gradu dorsalfleksija

(22.-24.izmérs) 142 mm
(25.-26.izmérs) 147 mm
(27.-30.izmérs) 152 mm

10 mm

Uzstadisanas garums

B
)
10 mm
Izmérs |A lzmérs |B
22.-24. 142 mm 22.-26. |65 mm
25.-26. | 147 mm 27.-28. |70 mm
27.-30. 152 mm 29.-30. |75 mm
48
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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.
Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem,

kas izklastiti Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timekla
vietné www.blatchfordmobility.com

, (]
M D Mediciniska ierice 1I'n|) Viens pacients — atkartota lietosana

Garantija

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

3 ménesi. Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri apstiprinati,

var anulét garantiju, darbibas licences un iznémumus. Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu
skatit Blatchford timekla 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 prec¢u zimém
EchelonER un Blatchford ir Blatchford Products Limited registrétas precu zimes.
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Naudotojo vadovas
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

Siame dokumente terminu priemoné vadinamas protezas ,EchelonER".

Taikymas
Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés gallnés protezo dalis.
Skirta vienam naudotojui.

Priemoné automatiskai ribotai sulygiuoja protezg vaikstant ant skirtingy pavirsiy arba pakeitus
avalyne. Ji skirta kiino laikysenos svyravimui sumazinti ir simetriSkumui padidinti, sumazinant
nejprasta spaudima bigés émiklio sandroje.

Priemoné automatiskai ribotai sulygiuoja proteza vaikstant ant skirtingy pavirsiy ir leidzia
kulk$niai prisitaikyti prie nedideliy kulno aukscio pasikeitimy. Ji skirta kiino laikysenos svyravimui
sumazinti ir simetriSkumui padidinti, sumazinant nejprasta spaudima bigés émiklio sandaroje.
Tai yra vidutine dalj energijos grazinantis pédos protezas su keliomis asimis judancia kulk$nimi.
Nepriklausomos kulno ir pirsty spyruoklés uztikrina tam tikra asinj poslinkj. Dviejy daliy pirstas
gerai prisitaiko prie pagrindo.
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2 Saugos informacija

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

Vairuokite tik tinkamai pritaikytas Apie bet kokius galinés veikimo
transporto priemones. Valdydami savybiy arba funkcionavimo pakitimus,
motorines transporto priemones visi pvz., ribota judéjima, nesklandy
asmenys privalo laikytis atitinkamy judéjima arba nejprastus garsus,
vairavima reglamentuojanciy teisés bitina nedelsiant pranesti priezitiros
akty. specialistui.

Nelipkite kopéciomis, nes dél padidinto A Priemoné netinkama ekstremaliam

DF ir PF judesio diapazono pédos sportui, bégimui, dviraciy lenktynéms,
protezas gali nuslysti. ziemos sporto S$akoms, labai stacioms

jkalnéms ir laiptams. Uzsiimdami
tokia veikla naudotojai prisiima visa
atsakomybe. Leidziamas pramoginis
vazinéjimas dviraciu.

Dél priemoneés kulksnies judesio
diapazono dydzio bukite labai atsargts
valdydami bet kokias masinas.

& Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy. Siekiant sumazinti
rizika, rekomenduojama naudoti
lanksty kosmetinj skydel;.

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

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

Kurj laika nepertraukiamai panaudojus
kulksnies korpusas gali jkaisti.

Saugokite nuo itin didelio karscio
ir (arba) salcio, kuris gali paveikti
kulk$nies standuma.

A Visada laikykités uz turékly, kai

leidziatés laiptais zemyn ir kitais A Naudotojui neleidziama koreguoti ar
atvejais, kai turéklai jrengti. savavaliskai keisti priemonés sgrankos.
Atlikus veiksmus, dél kuriy protezas & Pajutes diskomfortg naudotojas turi
turéjo dideliu laipsniu automatiskai susisiekti su gydytoju.

susilygiuoti, pvz., atsisédus arba
nusileidus laiptais, svorj reikia perkelti
binant neutralioje padétyje, kad
atsistatyty pédos protezo optimali
stovéjimo padeétis.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
+ Hidraulinio bloko mazgas su piramide (aliuminis, nerad. plienas, titanas)
- Laikiklio mazgas (aliuminis, nerad. plienas)
+ Kulno ir pirsty spyruoklés (,E-carbon”)
+ Spyruokliy tvirtinimo varztai (titanas, nerad. plienas)
+ |stidmimo kojiné (UHM PE)
- Pédos protezo apvalkalas (PU)

Piramidé

Hidraulinio
bloko mazgas

Laikiklio mazgas

Pirsty spyruoklés Pirsty spyruoklée

varztas

Kulno spyruoklé

Kulno spyruoklés varztai

Pédos protezo [stﬂmi.r.nc?
apvalkalas kojiné
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4 PrieZidra

PrieziGros darbus privalo atlikti kompetentingi darbuotojai.

Rekomenduojame reguliariai, bent kartg per metus, apziaréti. Apie pastebétus nusidévéjimo
pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, pvz., didelj nusidévéjima arba stipry spalvos pakitima
délilgalaikio UV spinduliuotés poveikio, reikia pranesti priezitros specialistui.

apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus batina pranesti gydytojui;
Galimi veikimo pakitimai:
+ kulksnies standumo padidéjimas;
« prastesné kulk$nies atrama (laisvumas);
+ nejprasti garsai.
Gydytoja taip pat reikia informuoti apie kiino svorio ir (arba) mobilumo lygio pasikeitimus.

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

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

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

Priemoné yra atspari vandeniui iki 1 metro gylyje.

Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio ar zvyro, kruopsciai
nuskalaukite gélu vandeniu, kad iSvengtuméte judamujy daliy spartesnio dévéjimosi arba
pazeidimo.

Kruops¢iai nuskalaukite panaudoje striame arba chlorintame vandenyje.

Pédos protezai turi bati tinkamai surinkti, kad j jy apvalkalg patekty kuo maziau vandens. Jei j
pédos protezo apvalkala patenka vandens, apvalkalg reikia apversti ir palikti isdziati, pries vél
naudojant.

Su priemone rekomenduojama naudoti tik A 1m
,Blatchford” gaminius. XX J m J P

Naudokite tik -15°C iki 50 °C temperataroje. . —
udokite tento " emperaturo) Tinkama panardinti
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6 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo
temperatdros diapazonas

Komponento svoris (26N dydZio)
Mobilumo lygis

Didziausias naudotojo svoris

Proksimalinis lygiavimo
tvirtinimas

Hidraulinés kulksnies judesio
diapazonas

(nejskaitant papildomo judesiy diapazono,

kurj suteikia kulno ir pirsty spyruoklés)
Konstrukcijos linijos aukstis
(Zr. toliau pateikta schemg)

Kulno aukstis

nuo -15 °Ciki 50 °C

990 g
3

125 kg
jkisamoji piramidé (,Blatchford”)

nuo 19° pakreipimo Zzemyn
iki 6° pakreipimo aukstyn

142 mm
147 mm
152 mm

(22-24 dydzio)
(25-26 dydzio)
(27-30 dydzio)

10 mm

Derinimo ilgis

Dydis A Dydis B

22-24 142 mm 22-26 65 mm

25-26 147 mm 27-28 70 mm

27-30 152 mm 29-30 75 mm
54
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Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis sglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone butina prizitréti 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.
Vadovaujantis klasifikavimo taisyklémis, nurodytomis reglamento VIII priede, $is gaminys
priskiriamas | klasés priemonéms. ES atitikties deklaracija galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchfordmobility.com

. ) . /" Vienas pacientas -
Med
M D edicinos priemone kl'n‘) daugkartinis naudojimas

Garantija

Priemonei suteikiama 36 ménesiy garantija, pédos protezo apvalkalui - 12 ménesiy, jstdmimo
kojinei — 3 ménesiy. Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai
patvirtinti, gali bati panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir iSimtys. Dabartinj visg garantijos
pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei mazai tikétinu 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
,EchelonER" ir ,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy Zenklai.
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Kasutaja kdsiraamat

ECER22L1S-ECER30R8S
ECER22L1SD-ECER30R8SD

Hoidke kdesolev juhend alles.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis tootele EchelonER.

Kasutamine
Seade on méeldud kasutamiseks tGiksnes osana alajasemeproteesist.
Ette nahtud kasutamiseks thel patsiendil.

Seade voimaldab piiratud ulatuses iseseisvat proteesi joondumuse kohandamist vastavalt
maastikule ja jalatsile. See on méeldud parandama kehahoiakut ning simmeetrilisust,

vahendades samas ebalhtlast survet hilsi juures.

Seade voimaldab piiratud ulatuses iseseisvat proteesi joondumuse kohandamist vastavalt
maastikule ja hiippeliigese kohanemist jalandu kanna kérguse mdédduka varieerumisega. See on
méeldud parandama kehahoiakut ning simmeetrilisust, vdhendades samas ebatihtlast survet

hilsi juures.

Moéoduka energiatagastusega jalalaba hiippeliigese multiaksiaalse diinaamikaga. Séltumatud
kanna- ja varbavedrud véimaldavad méningast aksiaalset deflektsiooni. Kaheharuline varbaosa

pakub head vetruvust maapinnaga kontakteerumisel.

56
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2 Ohutusteave

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

& hoolikalt jargida.

/A Séiduki juhtimisel peab séidukile olema

paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsdiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.

Arge kasutage redelitel iiles-/
allaronimiseks, sest suurem
DF-/PF-liikumisulatus voib
pohjustada jala libisemist pulgalt.

Selle seadme hiippeliigese suure
liikumisulatuse tottu tuleb olla
masinate juhtimisel eriti ettevaatlik.

Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust. Riski minimeerimiseks soovitame
kasutada elastset ilukatet.

Trepist alla kondides hoidke kinni
kasipuust (ja alati ka muudel juhtudel,
kui see on olemas).

& Parast tegevusi, mis nduavad seadmelt

iseseisvat joondumuse kohandamist
(nt parast istumist voi trepist
allakondimist), tuleks keharaskust
toetada neutraalses asendis, et jalalaba
tagasi optimaalsesse tugiasendisse
seada.

57

Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus (nt piiratud voi katkendlik
liikumine voi ebatavalised helid) peaks
muutuma, tuleks sellest viivitamatult
teenusepakkujale teada anda.

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 jalgrattasoéit
on lubatud.

Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
remontimisega seotud toid tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

Libastumise ja komistamise ohu
minimeerimiseks tuleb alati kanda
sobivat jalatsit, kuhu jalalabalimbris
tihedalt sisse istub.

Kui pikemalt katkestusteta kasutada,
voib huippeliigese kere kuumeneda.

A Valtige kokkupuudet eriti kdrge

ja/voi madala temperatuuriga,
mis voib mojutada hiippeliigese jaikust.

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta
sellest viivitamatult proteesimeistrile
teada andma.
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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)
Jalalabaiimbris (PU)

Puramiid

Hudrosilindri koost

Tugiraami koost

Varbavedru

Varbavedru
kruvi

Kannavedru

Kannavedru kruvid

Jalalabalimbris Hastilibisev sokk
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4 Hooldus

Hooldustoid voib teha ainult padev spetsialist.

Seadet on soovitatav vdahemalt kord aastas visuaalselt kontrollida. Kui markate kulumisjalgi,
mis voivad mojutada seadme talitlust (nt markimisvaarne kulumine véi Glemadrane varvimuutus,
mis on pohjustatud pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega), teatage sellest proteesimeistrile.

Igasugustest seadme omaduste muutustest tuleb teatada proteesimeistrile.
Sellised omaduste muutused véivad olla nditeks jargmised.
« Huppeliigese jaikuse suurenemine
« Huippeliigese vastujdudude vahenemine (vaba lilkkumine)
+ lgasugused ebatavalised helid
Samuti tuleb proteesimeistrit teavitada igasugustest kehakaalu ja/véi aktiivsusgrupi muutustest.

Puhastamine

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

5 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga
Koostada tuleks kohalik riskianallilis, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

Raskuste tostmine
Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab ja@dma nimetatud piiridesse.
Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid pdhinema kohalikul riskianal(disil.

Keskkond
Seade on veekindel kuni 1 m stigavusel.

Abrasiivses (nt liiva voi kruusa sisaldavas) keskkonnas kasutamise jarel loputage péhjalikult puhta
veega, et valtida lilkuvate osade kulumist véi kahjustamist.

Loputage pohjalikult puhta veega parast kasutamist mere- véi kloorivees.

Kui voimalik, tuleks kasutada sobivaid vahendeid, et vdltida vee padsemist jalalabalimbrise
sisse. Kui vesi padseb jalalabalimbrise sisse, tuleks see imber pddrata ja lasta sellel enne uuesti
kasutamist dra kuivada.

Soovitame selle seadmega koos kasutada ainult

Blatchfordi tooteid. XXX J J M = J

Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus
-15 °C kuni 50 °C. Lubatud vette kasta

59 938450PK2/B-0226



6 Tehnilised andmed

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

Komponendi mass (suurus 26N) 990g¢g
Aktiivsusgrupp: 3
Kasutaja max kehakaal: 125 kg
Proksimaalne joondumust Pistikptramiid (Blatchford)
kohandada voimaldav kinnitus:

Hidraulilise hiippeliigese 19° plantaarfleksioon
likumisulatus: kuni 6° dorsifleksioon

(ei sisalda kanna- ja varbavedru pakutavat
taiendavat liikumisulatust)

Konstruktsiooni korgus: (suurus 22-24) 142 mm
(vt jargmist joonist) (suurus 25-26) 147 mm

(suurus 27-30) 152 mm
Kanna kérgus 10 mm

Sobituspikkus

Suurus |A Suurus |B

22-24 142 mm 22-26 65 mm
25-26 147 mm 27-28 70 mm
27-30 152 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. Toode on
liigitatud | klassi seadmeks vastavalt maaruse VIl lisas toodud liigitamisreeglitele. Euroopa Liidu
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt: www.blatchfordmobility.com

M D Meditsiiniseade /]_;m) Uks patsient — mitu kasutuskorda
-

Garantii

Seadmel on 36-kuuline, jalalabatimbrisel 12-kuuline ja hastilibiseval sokil 3-kuuline garantii.
Kasutaja peab olema teadlik sellest, et muudatused véi tdiendused, milleks pole saadud
selgesonalist luba, voivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta. Kéiki 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 kooskélas kohalike jadtmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Kaubamargid
EchelonER ja Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.
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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.

© 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

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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