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1 Description and Intended Purpose

These instructions are for use by the practitioner.

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

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

This 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. The device also includes a spring element capable of
absorbing axial and rotational shocks intended to reduce sheer stresses at the residuum/socket
interface.

Activity Level

This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 3 that may
benefit from enhanced stability and an increase in confidence on uneven surfaces. The additional
shock absorption and energy return supplied by the axial spring aims to improve comfort and
performance.

There are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique, individual
circumstances. There may also be a number of users of Activity Levels 2 and 4* who would
benefit from the enhanced stability offered by the device, but this decision should be made with
sound and thorough justification.

Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed

cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barriers

such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

(*Maximum user weight 100 kg and always use one higher spring rate category than shown in
the Spring Set Selection table.)
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Contraindications

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

Ensure that the user has understood all instructions for use, drawing particular attention to the
section regarding Maintenance.

Clinical Benefits

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

Improved ground compliance for slope negotiation
Improved kinetic gait symmetry

Reduced loading on the residual limb

Reduced loading rate on the residual limb

Reduced back pain when twisting

Increased walking speed

Spring Set Selection

Activity Level 3

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

1

2 3 4 5 6 7 8 Foot Spring Set
° oo eee eceeo Axial Shock
Absorber
1 2 3 4 Spring Rate

Note... Ifin doubt choosing between two categories, choose the higher rate spring set.

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

This warning symbol highlights important safety information which must be

& 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.

The user should contact their clinician if
their condition changes.

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

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

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

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

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 and Pylon Assembly (Aluminium/St. Stl./Titanium)
+  Carrier Assembly (Aluminium/St. Stl.)
« Heel & Toe Springs (e-Carbon)
+ Spring attachment screws (St. Stl./Titanium)
+ Glide Sock (UHM PE)
+ Foot shell (PU)

Hydraulic
Bodg and

lon
Assembly

Plantarflexion
Valve Adjuster

Dorsiflexion
Valve
Adjuster

(arrier
Assembly

Toe spring

washer
Toe spring
screw
ﬁ' Heel spring
35Nm screws @ D0r5|ﬂeX|onVaIveAdJuster
e 5Nm

Glide sock ‘ @

Foot Shell PIantarﬂexmn Valve Adjuster
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4 Function

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

The proximal part of the hydraulic body assembly contains a spring component that allows
the pyramid tube to deflect and/or rotate through a limited range under an axial and/or
torsional load. When the load is removed the spring returns to its original position. The effect
of this movement is to attenuate any shock forces that would otherwise be transmitted to the
residuum/socket interface both in axial and rotational directions.

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

5 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.
It is recommended that the following maintenance is carried out annually:
« Check for visual defects that may affect proper function

+ Clean and relubricate bearing surface. Use Sapphire Endure (928015) or equivalent PTFE
loaded grease
(see Section 9 Maintenance Instructions).

+ Remove the foot shell and glide sock, check for damage or wear and replace if necessary.
«  Checkall screws for tightness, clean and reassemble as necessary.

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

Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner. Changes in
performance may include:

+ Increase in ankle stiffness
« Changes in axial or torsional stiffness
« Reduced ankle support (free movement)
 Softening of springs
+ Excessive play in bearings
+ Any unusual noise
The user should be advised to contact their practitioner if their condition changes.
The practitioner must also be informed of any changes in body weight and/or activity level.

The user should be advised that a regular visual check of the foot is recommended, signs of wear
that may affect function should be reported to their service provider (e.g. significant wear or
excessive discoloration from long term exposure to UV).

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces. Do not use aggressive cleansers.
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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
Avoid exposing the device to corrosive

elements such as water, acids and other °

liquids. Also avoid abrasive environments such — J 2 M x
as those containing sand for example as these eee i —
may promote premature wear. Suitable for outdoor use

Exclusively for use between -15°C and 50°C
(5°F to 122°F).
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7 Bench Alignment

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

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

Tilt Setting
Align limb to achieve range of motion shown.

Trochanter

Transfemoral

Transtibial

Cut shin to approximate length, allowing
10-15mm for final trimming. Note: trial length
will typically include 10mm to allow for axial
compression of heel, toe and spring (axial).

Align with shoe on and foot fully
plantar-flexed.

60

* 1/3* 2/3% *Approximate ratio
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7.2 Biomimetic Alignment

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

Falling backwa!'ds = Falling forwards =
[Hyper-extension] [Hyper-flexion]

A-P shift too far forward A-P shift too far back

y

Ensure that the user is relaxed and not resting on the dorsi-flexion limit.
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7.3

Note...

Biomimetic Adjustment

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

Check bench alignment taking
heel height into account

|

Ensure PF and DF valves are set to 8.
(the user must feel some movement in
the ankle)

Ask the user to stand with weight
evenly distributed between each foot

Yes

A4

(an the user dorsi-flex the
ankle by approx. 37

Yes No

A 4

socket (e.g. tilt using
proximal & distal
interfaces)

No Does the user feel sufficiently stable
using minimal muscle control?
Does the user report No
afeeling of falling
forwards?
Yes
A4
Shift the foot forwards
- slightly relative to the

k.

Does the user report a

feeling of falling backwards?

Yes

A,

Adjust the angle
of the foot at the
distal pyramid
interface

Allow user to become
accustomed to the ankle for
10 mins before carrying out

any DF/PF valve adjustments

Proceed to

Shift the foot backwards slightly
relative to the socket (e.g. tilt

using proximal & distal interfaces)

Dynamic
Adjustment

Use shift for static alignment and standing.

The device should encourage some degree of self adjustment to achieve a sense of balance

for the user during standing.

11
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7.4 Dynamic Adjustment

Adjustment of the hydraulic valves

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.

- Upon walking, does the user
experience foot slap?
PF No Yes
A\ A4
Tst Adjust the Plantar Does the Adjust the Plantar
flexion valve to Yes user find the flexion valve to
reduce resistance heel too increase resistance
(counterclockwise) hard? (clockwise)
No
A 4 .
Transfer should be smooth. Dl:)drjsl:ag(?:n
Does the user feel as if they Yes | valve to
are walking uphill? reduce resistance
D F (counterclockwise)
No
2nd v
Adjust the Dorsiflexion Does the user feel as
valve to Yes if they are being
increase resistance | thrown forwards
(clockwise) through stance?
No
Guidance

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

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

The device's axial springs are designed to work together with the heel and toe springs to give
smooth progression for most users. The axial spring controls both compressive and torsional
resilience and typical axial movement should be between 3-6mm for normal walking.

The device is available with a choice of 4 axial spring rates (see Section 1 for details).
Allow the user some time to become familiar with the initial set-up.

If after following the instructions below you still have problems with the function please contact
the sales team in your area for advice.

Any of the following will have a negative effect on function and stability:
« Incorrect spring selection
« Incorrect A-P shift alignment
« Incorrect distribution of plantarflexion and dorsiflexion range

Symptoms Remedy
1. |+  Sinking at heel strike . Increase plantarflexion resistance
- Difficultyinachievinga |-  Check A-P shift alignment; ensure foot is not too
smooth progression to anteriorly positioned
mid stance . Check distribution of plantarflexion and
«  User feels they are dorsiflexion movement; ensure that the plantar-
walking up hill or flexion range is not excessive
forefoot feels excessively | . Check spring category is not too soft, if so fit higher
long rate spring
2. |+  Progression from heel . Reduce plantarflexion resistance
strike to mid stanceistoo | . Check A-P shift alignment; ensure foot is not too
rapid posteriorly positioned
+ Difficulty in controlling - Check distribution of plantarflexion and
the energy return from dorsiflexion movement; ensure that there is
thedfootdaithe hei_fj‘r'ke adequate plantarflexion range
(reduced knee .sta flity) «  Check the spring category is not too high for the
+ Userfeels heel is too weight and activity of the patient, if so fit lower rate
hard, fore foot is too spring
short
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Symptoms

Remedy

Heel contact and progression
feel OK but:

. Forefoot feels too soft
. Forefoot feels too short

«  User feels they are
walking down hill,
possibly with reduced
knee stability

«  Lackof energy return

Increase dorsiflexion resistance

Check A-P shift alignment; ensure foot is not too
posteriorly positioned

Check distribution of plantarflexion and
dorsiflexion movement; ensure that there is not
excessive dorsiflexion range

Check the spring category is not too soft for the
weight and activity of the patient, if so fit higher
rate spring

Heel contact and progression
feel OK but:

- Forefoot feels too rigid
- Forefoot feels too long
«  Feels like walking up hill

Reduce dorsiflexion resistance

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

Check distribution of plantarflexion and
dorsiflexion movement; ensure that there is
sufficient dorsiflexion range

Check the spring category is not too rigid for the
weight and activity of the patient, if so fit lower
rate spring
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9 Maintenance Instructions

& Be aware of finger trap hazard at all times.

& facilities.

9.1 Foot Shell Removal

Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction

n Insert shoe horn behind heel spring.

Rotate shoe horn as shown to remove
shell.

9.2

Heel & Toe Spring Replacement

Remove heel spring and screws.

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

35Nm

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

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

15
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If a foam cosmesis is to be fitted, roughen top surface
of foot shell to provide ideal bonding surface.

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

928017

Toe spring location in foot shell.

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

Ensure heel spring is engaged into slot.

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

16
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9.3 Pylon Sleeve

Remove the Slide the pylon sleeve
rotation stop and gaiter from the
spring housing.

Clean and relubricate bearing surface.
Use Sapphire Endure (928015) or equivalent PTFE loaded grease.

9.3.1 Re-assembly
Ensure the rotation stop screw aligns with the slot in the pylon apply Loctite 243 and tighten.

Replacement Gaiter available Part No. 534003.
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10 Technical Data

Operating and
Storage Temperature Range:

Component Weight (Size 26N):
Recommended Activity Level:
Maximum User Weight:

Sizes:

Proximal Alignment attachment:

Range of Ankle Movement:
Maximum Rotation:

Typical Axial Movement:

-15°Cto 50°C
(5°F to 122°F)

1.05kg ( 2lb 30zs)
3

125kg (2751b)

22 to 30cm

Male Pyramid (Blatchford)
+/-7°

6° plantar to 3° dorsiflexion
+/-15°

3- 6mm [maximum 10mm)]

Build Height:* 22c¢m - 24cm 168mm
25cm - 26cm 173mm
27cm -30cm 178mm

Heel Height: 10mm

Fitting Length

A

- °c

B

T 10mm
Size A Size B
22-24 168 mm 22-26 65mm
25-26 173 mm 27-28 70mm
27-30 178 mm 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 ¥ ) Single Patient — multiple use
N

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

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

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

Warranty

This device is warranted for 36 months - foot shell 12 months - glide sock 3 months. The user
should be aware that changes or modifications not expressly approved could void the warranty,
operating licenses and exemptions. See Blatchford website for the current full warranty
statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

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

Trademark Acknowledgements
Echelon and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Description et usage prévu

Ces instructions sont a 'usage de l'orthoprothésiste.

Application

Le pied EchelonVT doit étre utilisé exclusivement en tant quélément d'une prothése de membre
inférieur.

Prévu pour un utilisateur individuel.

Ce dispositif fournit un alignement automatique limité de la prothése sur divers terrains et en cas
de changement de chaussure. Il est concu pour améliorer I'équilibre et la symétrie de la posture
tout en atténuant les pressions anormales sur l'interface de I'emboiture. Ce dispositif englobe
également un élément a ressort capable d'absorber les chocs axiaux et de rotation afin de
réduire les fortes contraintes au niveau de l'interface de I'emboiture.

Niveau d’activité

Ce dispositif est conseillé a I'usage pour les patients au niveau d’activité 3 qui peuvent tirer profit
d’une stabilité et d’'une confiance accrues sur sols irréguliers. Labsorption supplémentaire des
chocs et la restitution d’énergie fournie par le ressort axial procureront un plus grand confort et
une meilleure performance.

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

Activité de niveau 1

A la possibilité ou le potentiel d'utiliser une prothése pour les transferts ou déplacements sur des

surfaces planes a une cadence fixe. Caractéristiques du patient limité et illimité.

Activité de niveau 2

A une capacité ou un potentiel de déambulation avec possibilité de gérer des obstacles

environnementaux bas tels que les trottoirs, les escaliers ou les surfaces inégales. Caractéristique du

patient limité en extérieur.

Activité de niveau 3

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

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

Activité de niveau 4

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

(*poids maximum du patient 100 kg, toujours choisir la catégorie supérieure a celle préconisée
dans le tableau pour compenser le niveau d'activité.)
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Contre-indications

Ce dispositif peut ne pas convenir aux individus au niveau d'activité 1 ou aux sportifs de haut
niveau, car ces types d'utilisateurs seront mieux servis par une prothése spécifiquement concue
et optimisée pour leurs besoins.

Veiller a ce que le patient ait bien compris toutes les instructions d’utilisation et porter une
attention particuliére a la section concernant l'entretien.

Avantages cliniques

Meilleur éloignement du sol qui réduit le risque de chutes et trébuchements
Meilleur équilibre grace a I'auto-alignement

Meilleure adaptabilité au sol pour négocier les pentes

Meilleure symétrie de démarche cinétique

Meilleure répartition de charge sur le membre résiduel

Taux de chargement réduit sur le membre résiduel

Douleur au dos réduite lors de la torsion

Vitesse de marche accrue

Choix du jeu de Lames
Activité de niveau 3

Poids de
44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 117-125 kg I'utilisateur
1 2 3 4 5 6 7 8 Jeu de lames
[ ] [ X ] [ X X ] o000
1 2 3 4 Ressort axial

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

recommandations de jeux de lames repésentés sont pour un patient amputé tibial.
Pour un amputé fémoral nous conseillons de prendre la catégorie en dessous

tout en veillant a respecter les grilles de poids. Se référer a la Section 8 Conseils de
montage pour assurer une fonction et une amplitude satisfaisante.

22 938315SPK1/B-0725



2

A

Informations de sécurité

Toute variation des performances ou

du fonctionnement du membre (par

ex. amplitude restreinte, rigidité du
mouvement, mouvement difficile ou bruits
inhabituels) doit étre immédiatement
signalée a votre orthoprothésiste.

Toujours tenir la rampe lors d’'un
déplacement dans des escaliers et chaque
fois que cest possible.

Le dispositif n'est pas adapté aux sports
extrémes comme: la course a pied et le
cyclisme en compétition, les sports de
neige ou sur glace et les pentes fortes et
les marches hautes. La pratique de telles
activités se fait sous l'entiére responsabilité
de l'utilisateur. Par contre il n'y a aucune
contre-indication a la pratique du vélo
comme loisir.

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

23

A

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

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

Assurez-vous de conduire uniquement
des véhicules convenablement adaptés.
Chaque personne doit respecter les regles
de la route du pays ou elle se trouve
lorsqu’elle utilise un véhicule motorisé.

Pour réduire les risques de glissade et de
trébuchement, I'utilisateur doit toujours
porter des chaussures maintenant bien
I'enveloppe du pied.

Aprés une utilisation ou un chargement
continus, I'habillage de la cheville peut
devenir chaud au toucher.

Eviter une exposition a une chaleur/un froid
extréme.

Lutilisateur ne doit pas ajuster ni forcer le
paramétrage du dispositif.

Faites bien attention a ne pas vous coincer
les doigts.
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3 Construction

Composants principaux
«  Ensemble corps hydraulique et structure d’amortisseur (aluminium/acier inox/titane)
+  Chassis (aluminium/acier inox)
« Lames de talon et d'avant pied (E-Carbon)
« Vis de fixation de Lames (titane et acier inox)
«  Chaussette de protection (UHM PE)
- Enveloppe de pied (PU)

Ensemble corps
hydraulique et Réglage de Réglage de
structure valve de flexio valve de flexion

d'amortisseur dorsale plantaire

Support

Lame

Rondelle de Lame d'avant pied

d'avant pied

Vis de Lame
d‘avant pied
. fs Vis de ,
%/ Lame de @ Réglage de valve de ﬂexmn dorsale

35Nm [gauche]

Lame, 5 Nm
de talon ‘ ]

Chaussette de
protection

Réglage de valve de ﬂexmn plantaire

[droite]

Enveloppe

de pled\
-

| B

P
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4 Fonction

Le dispositif comporte un corps hydraulique contenant des valves réglables. Les valves peuvent
étre ajustées de maniére indépendante pour augmenter ou réduire la résistance hydraulique a la
flexion plantaire et/ou dorsale.

La section proximale de la structure contient un systeme a ressort. Celui-ci permet au tube
pyramide de s'enfoncer et pivoter sous une charge et/ou une torsion axiale (sur une plage
limitée). Lorsque la charge est supprimée, le ressort revient a sa position initiale. Leffet de ce
mouvement vise a atténuer les efforts des chocs qui seraient sinon transmis a l'interface moignon
/ emboiture aussi bien dans le sens axial que lors d'une rotation.

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

5 Entretien

L'entretien doit étre effectué par une personne qualifiée.

Il est recommandé d'effectuer I'entretien suivant annuellement :

- Inspecter la présence de défauts visibles susceptibles d'affecter le bon fonctionnement

- Nettoyer et lubrifier la surface de frottement. Utiliser la graisse Sapphire Endure (928015)
ou une graisse PTFE équivalente (Voir les instructions a la Section 9 Instructions d'entretien
relatives a l'entretien).

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

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

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

Le patient doit étre informé des points suivants :

Tout changement de performance du dispositif en matiére de performance doit étre signalé a
I'orthoprothésiste. Les changements de performance peuvent inclure :

» Augmentation de la rigidité de la cheville

» Changements de la rigidité axiale ou de torsion

» Réduction du soutien de la cheville (liberté de mouvements)
+ Assouplissement important des lames

- Jeu excessif

+ Bruit inhabituel

Il doit étre conseillé au patient de contacter son orthoprothésiste si sa condition venait a changer.

L'orthoprothésiste doit également étre informé de tout changement dans le poids corporel et /
ou le niveau d’activité du patient.

Lutilisateu'r doit étre informé qu’une vérification visuelle réguliere du pied est recommandée.
les signes d'usure pouvant affecter sa fonction doivent étre signalés a son orthoprothésiste
(par exemple, usure importante ou décoloration excessive due a une exposition a long terme aux UV).

Nettoyage

Utiliser un chiffon humide et un savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures.
Ne pas utiliser de détergent agressif.
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6 Limites d'utilisation

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

Port de charges
Le poids et l'activité de I'amputé sont régis par les limites indiquées.
Le port de charges par I'amputé doit étre basé sur une évaluation des risques locaux.

Environnement

Eviter d’exposer le dispositif & des substances

corrosives telles que l'eau, les acides et autres Q r\; A 1m
liquides. Eviter également les environnements PR J it x ===
abrasifs, par exemple la présence de sable, car ils
peuvent favoriser une usure prématurée.
Exclusivement pour une utilisation de -15°C a 50°C.

Adapté a un usage en extérieur
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7 Alignement

7.1 Alignement a l'établi

Trochanter

Transfémoral

Axe de
construction

Transtibial

Aligner les dispositifs trans-fémoraux selon les
instructions fournies avec le genou. Maintenir
I'axe de construction entre les pivots comme
représenté, en utilisant des dispositifs de
translation et/ou inclinaison selon le cas.

Réglage d'inclinaison (répartition de
I'amplitude)

Aligner l'appareil pour obtenir I'amplitude de
mouvement représentée.

Couper le tube a la longueur approximative,
en laissant 10 a 15 mm pour le réglage final.
Remarque : la longueur définitive inclura
en général 10 mm pour tenir compte de la
compression axiale du ressort, des lames de
talon et d’avant-pied.

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

* 1/3* ! 2/3* *Rapport approximatif

27
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7.2 Alignement biomimétique

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

Ceci doit rapidement disparaitre une fois la configuration satisfaisante obtenue.

Chute vers I'avant
[hyperflexion]
pied décalé trop vers l'arriére

o

Chute vers l'arriére
[hyperextension]
pied décalé trop vers l'avant

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

Réglage biomimétique

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

Controler I'alignement a I'atelier en tenant compte

de la hauteur du talon

)

S'assurer que les valves PF et DF sont
réglées sur 8. (I'utilisateur doit sentir un
certain mouvement dans la cheville)

I

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

I

Non

— Se sent-il suffisamment stable avec un minimum

de contrdle musculaire ?

Oui

A

A4

L'utilisateur signale-t-il une
sensation de chute en avant?

Non

L'utilisateur peut-il dorsi-fléchir la
cheville d'environ 3°?

Oui

Y

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

incliner avec les adaptateurs

proximal et distal)

y

Non

Oui

A

Ajuster I'angle du pied
aladaptateurdela
pyramide distale

Lutilisateur signale-t-il une

Permettre a I'utilisateur de s’habituer

sensation de chute en arriére ? ala cheville pendant 10 minutes au

moins avant de faire des réglages de

Oui

A,

Flexion Plantaire / Flexion Dorsale

Déplacer le pied Iégérement vers l'arriére par

rapport a l'embofture

(par exemple incliner avec les interfaces

proximales et distales)

Passer a I'alignement
dynamique

Utiliser la translation pour I'alignement statique en position debout. Le dispositif doit
encourager un certain niveau d'auto alignement afin d'obtenir une sensation d'équilibre pour le
patient qui se tient debout.
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7.4

Réglage dynamique

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

FP

FD

Guide

résistance
(sens anti horaire)

Ajuster la valve de flexion
plantaire pour diminuer sa

Oui

A4

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

Non

A\

Oui

L'utilisateur trouve-
t-il le talon trop

dur?

Non

Ajuster la valve de
flexion plantaire pour
augmenter sa résistance
(sens horaire)

Réglez la valve de flexion
dorsale pour augmenter la
résistance

Oui

Le transfert doit étre progressif.
L'utilisateur a-t-il I'impression de

monter un plan incliné ?

Oui

Non

(sens horaire)

L'utilisateur a 'impression d'étre

projeté vers I'avant
pendant le pas ?

Non

A4

Ajuster la valve de
flexion dorsale pour
diminuer sa résistance
(sens anti horaire)

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

rencontrer.

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

L'alignement (position AP), 'amplitude de mouvement (répartition de la flexion plantaire et
dorsale) et le réglage des parametres hydrauliques corrects sont critiques pour obtenir un
déroulement progressif et une bonne adaptation dans les pentes (voir Section 7.3 Réglage
biomimétique).

Les ressorts axiaux sont congus pour travailler avec les lames de talon et d’avant-pied afin de
faciliter le déroulement du pas pour la plupart des utilisateurs.

Le ressort axial controle les mouvements de compression et de torsion. Un mouvement axial type
doit étre compris entre 3 et 6 mm pour une marche a vitesse normale.

L' est disponible avec un choix de 4 ressorts axiaux (se reporter a la section 1.0 pour plus de détails).
Donner la possibilité a I'utilisateur de se familiariser au réglage initial.

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

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

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

Symptéme Reméde
1. |+ Plongée alattaque du «  Augmentez la résistance a la flexion plantaire

talon - Controler I'alignement en translation AP ; vérifier

- Difficulté d'obtention que le pied n'est pas positionné trop en avant
d'une progression fluide | . Controler la répartition du mouvement de la flexion
en m'l'?u de phase plantaire et dorsale ; vérifier que I'amplitude de
d'appui flexion plantaire n‘est pas excessive

. L’utilisa’Feur alimpression | . vérifier que la catégorie du ressort n'est pas trop
de gravir une pente souple, si c'est le cas monter un ressort de catégorie
ou l'avant pied semble supérieure

excessivement long

2. |+ Laprogressionde «  Réduiser la résistance en flexion plantaire
I’a't'faque du talon,é |+ Contréler I'alignement en translation AP ; vérifier
milieu de phase d'appui que le pied n'est pas positionné trop en arriére

est trop rapide . . -, .
prap «  Contréler la répartition du mouvement de flexion

- Difficulté a controler la plantaire et dorsale ; vérifier que I'amplitude de la

restitution d'énergie a flexion plantaire est adéquate
I'attaque du talon

(stabilité du genou
réduite, rotation du pied)

. Vérifier que la catégorie de ressort n'est pas trop
dure pour le poids et I'activité du patient, si c’est le

- cas monter un ressort de catégorie inférieure.
«  Lutilisateur ressent que

le talon est trop dur et
que l'avant pied est trop
court
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Symptéme

Remede

Sensation de contact et de
progression du talon correcte
mais :

- Lavant pied semble trop
souple

- Lavant pied semble trop
court

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

+  Restitution dénergie
insuffisante

Sensation de contact et de progression du talon
correcte mais :

Augmenter la résistance en flexion dorsale

Contréler I'alignement en translation AP ; vérifier
que le pied n'est pas positionné trop en arriére
Controler la répartition du mouvement de la flexion
plantaire et dorsale ; vérifier que I'amplitude de la
flexion dorsale n'est pas excessive

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

Sensation de contact et de
progression du talon correcte
mais :

«  Lavant pied semble trop
rigide

«  Lavant pied semble trop
long

«  Impression de gravir plan
incliné

Réduire la résistance en flexion dorsale

Contréler I'alignement en translation AP ; vérifiez
que le pied n'est pas positionné trop en avant

Contréler la répartition du mouvement de la flexion
plantaire et dorsale ; vérifier que I'amplitude de la
flexion dorsale est suffisante

Vérifiez que la catégorie du ressort n'est pas trop
rigide pour le poids et I'activité du patient, si c’est le
cas monter un ressort de catégorie inférieure
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9

1

Instructions d'entretien

Sachez que vous risquez toujours de vous pincer les doigts.

Utilisez toujours I'équipement de sécurité et sanitaire qui inclut les installations d’extraction.

Démontage de l'enveloppe de pied

-

Insérer le chausse-pied derriére la lame de talon.

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

9.2

Remplacement des lames

Retirer les vis et la lame de talon.

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

35Nm

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

n Masquer les lignes

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

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

ay”

928017

"

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

m Utiliser un levier approprié pour faire entrer

la lame de talon dans I'emplacement
de ' enveloppe de pied.

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

Si une finition esthétique est nécessaire, contactez un membre de I'équipe commerciale

d'Blatchford.
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9.3 Corps de l'amortisseur

Retirer la
vis butée
de
rotation.

Faire glisser le corps de
I'amortisseur et le joint
du logement du ressort.

fenétre

Nettoyer et lubrifier les surfaces coulissantes. Utiliser Sapphire Endure (928015) ou une graisse

PTFE équivalente

(Voir les instructions a la section 8 relative a l'entretien).

9.3.1 Remontage

Veiller a ce que la vis butée de rotation s'aligne sur la fenétre prévue a cet effet. Appliquer de la

Loctite 243 et serrer.

Joint de rechange disponible: Référence 534003.
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10 Conseils de montage

Température de fonctionnement :

Poids du composant (Tailles 26N) :

Niveau d'activité recommandé :

Poids utilisateur max. :

Tailles disponibles :

Liaison proximale:

Amplitude du mouvement de cheville

Rotation maximale:

Mouvement axial:

Hauteur de construction :*

Hauteur de talon :

-15°Cto 50°C

1.05kg

3
125kg

De 22 a 30cm

Pyramide male (Blatchford)

+/-7

6° plantaire, 3" dorsiflexion

+/-15°

type 3- 6mm [maximale 1T0mm]

22cm - 24cm 168mm
25cm -26cm 173mm
27¢m -30cm 178mm

10mm

Encombrement

A

- S

B

T 10mm
Tailles |A Tailles |B
22-24 168 mm 22-26 65mm
25-26 173mm 27-28 70mm
27-30 178 mm 29-30 75mm

36
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Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le dispositif uniquement dans les conditions spécifiées et

aux fins prévues. Le dispositif doit étre entretenu conformément aux instructions d’utilisation
fournies avec le dispositif. Le fabricant ne sera pas tenu responsable des effets négatifs causés par
des combinaisons de composants qu'il n'a pas autorisées.

Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la réglementation européenne UE 2017/745 relative

aux dispositifs médicaux. Il a été classé comme un dispositif de classe | selon les criteres de
classification décrits dans I'annexe VIl de la réglementation. Le certificat européen de déclaration
de conformité est disponible a I'adresse internet suivante : www.blatchfordmobility.com

M D Dispositif médical /]_t ) Un seul patient - a usage multiple
N

Compatibilité

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

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

Garantie

Ce dispositif est sous garantie pendant 36 mois, I'enveloppe de pied pendant 12 mois et
I'enveloppe de pied et la chaussette de protection pendant 3 mois.

L'utilisateur doit savoir que les changements ou modifications non approuvées annuleront la
garantie, les licences d’utilisation et les exemptions.

Consultez le site Web Blatchford pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.

Signalement d'incidents graves

En cas peu probable d’incident grave avec ce dispositif, contacter le fabricant et I'autorité
nationale compétente.

Aspects environnementaux

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

Conservation de l'étiquette de I'emballage

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

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

Diese Gebrauchsanweisung ist fuir das Fachpersonal bestimmt.

Der Begriff ,Produkt” wird in dieser Gebrauchsanweisung durchgangig verwendet und bezieht sich auf das
Modell EchelonVT.

Anwendung:

Der EchelonVT FuB ist ausschlieBlich als Teil einer Prothese fiir die untere Extremitat bestimmt.

Dieser Prothesenfuf3 ist zum Einsatz an einem Anwender vorgesehen.

Dieses Produkt bietet eine begrenzte Selbstanpassung der Prothese auf unterschiedlichem Untergrund und
beim Tragen von unterschiedlichen Schuhwerk. Zudem soll es die K&rperhaltung und Symmetrie verbessern
und ungewdhnlichen Druck auf den Stumpf vermindern. Das Produkt beinhaltet ein Federelement, das axiale
StoBe und DrehstoRe dampfen kann, was Scherkrafte am Stumpf reduzieren soll.

Mobilitatsklasse

Dieses Produkt ist fiir Anwender der Mobilitatsklasse 3 empfohlen, die von verbesserter Stabilitat und
Zunahme der Sicherheit auf unebenen Untergriinden profitieren kénnten. Die zusatzliche StoBdampfung
und Energierlickgabe, die durch die Dampfungsfeder erzeugt werden, filhren auch zur Verbesserung von
Komfort und Leistung.

Es gibt Ausnahmen und in unserer Empfehlung wollen wir einzigartige, individuelle Umstande
berticksichtigen. Fiir Anwender der Mobilitdtsklassen 2, und 4%, die ebenso von verbesserter Stabilitdt des
Produktes profitieren kdnnten, sind nach Einschatzung und Durchfiihrung einer individuellen Risikoanalyse
Sonderfreigaben moglich.

Mobilitatsklasse 1

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

Mobilitatsklasse 2

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

Mobilitatsklasse 3

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

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

Mobilitatsklasse 4

Mit der Moglichkeit oder dem Potenzial flr prothetische Mobilisierung, die tiber grundlegende
Mobilisierung hinausgeht und starke Stée, hohe Belastungen oder hohe Energieeinwirkung umfasst.
Typisch fiir die prothetischen Anforderungen von Kindern, aktiven Erwachsenen oder Sportlern.

(*Maximales Anwendergewicht 100kg bei Mob.4 bitte immer ein Federset der nachsthoheren Kategorie
auswahlen als in der Auswahlmatrix angegeben.)
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Kontraindikation

Das Produkt ist nicht fiir Anwender der Mobilitétsklasse 1 und hohe bis extreme sportliche Betatigung
geeignet, da diese Anwender mit speziellen Prothesenpassteilen, die auf ihre individuellen Beduirfnisse
angepasst sind, besser ausgestattet sind.

Stellen Sie sicher, dass der Anwender die Bedienungsanleitung und insbesondere

die Wartungsanweisungen verstanden hat.

Klinischer Nutzen
+ Mehr Bodenfreiheit reduziert das Stolper- und Sturzrisiko
+  Verbessertes Gleichgewicht durch Selbstausrichtung
«  Verbesserte Bodenanpassung auf Schragen
+ Verbesserte kinetische Gangsymmetrie
+ Reduzierte Belastung am Stumpf
+ Reduzierte Belastungsrate am Stumpf
+ Reduzierte Riickenschmerzen beim Verdrehen
+  Gesteigerte Gehgeschwindigkeit

Auswahlschema Federstarken
Mobilitatsklasse 3

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

1 2 3 4 5 6 7 8 Federset
Kategorie
[ ) [ X ] [ X X J [ X X X ]
1 2 3 4 Dampfungsfeder

Hinweis... Sollte das ausgewahlte Federset zwischen zwei Kategorien liegen- immer
das ndchsthohere wéhlen. Die abgebildete Federset-Auswahlmatrix ist fir
unterschenkelamputierte Anwender empfohlen.
Fur transfemoralamputierte Anwender empfehlen wir die Auswahl eines Federsets
der ndchstniedrigeren Kategorie, um die Funktion und den Bewegungsbereich des
Knochelelementes bestmoglich zu nutzen (siehe Abschnitt 8 Tipps fiir die Anpassung)
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2 Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt die Sicherheitshinweise hervor, die genau beachtet werden

miissen.

Jegliche Veranderungen der Leistung
oder Funktion der Prothese, wie z. B.
Einschrankungen in der Bewegung, eine
unrunde Bewegung oder ungewohnliche
Gerausche, sollten umgehend lhrem
Fachpersonal mitgeteilt werden.

Benutzen Sie beim Treppen-abgehen
oder in anderen Situationen immer ein
Gelander, falls vorhanden.

Das Produkt ist nicht fiir Extremsport,
Rennen oder Radrennfahren, Wintersport,
extreme Schragen und Stufen geeignet.
Aktivitaten dieser Art erfolgen auf

das eigene Risiko des Anwenders. Das
Fahrradfahren als Freizeitaktivitat ist
gestattet.

Montage, Wartung und Reparatur des
Produktes diirfen nur von entsprechend
qualifizierten Technikern durchgefiihrt
werden.

Weisen Sie den Anwender darauf hin,
dass er den Techniker kontaktieren soll,
wenn sich sein personlicher Zustand
verandert.

41

A Weisen Sie den Anwender darauf hin,

dass dieser nur mit entsprechend
nachgeriisteten Fahrzeugen fahren
sollte. Beim Fiihren eines Fahrzeugs
ist die im jeweiligen Land geltende
StraBenverkehrsordnung einzuhalten.

Um das Sturz- und Stolperrisiko zu
minimieren, muss geeignetes Schuhwerk
getragen werden, das zu jeder Zeit sicher
auf die FuBkosmetik passen sollte.

Nach einem langeren Einsatz oder nach
dem Laden kann sich das Gehaduse des
Kndchelgelenks warm anfiihlen.

Setzen Sie das Produkt nicht starken
Temperaturschwankungen aus.

Der Anwender darf das
Anpassungsprogramm des Geréts nicht
selbst verandern oder anpassen.

Achten Sie zu jeder Zeit darauf, dass
Finger nicht eingeklemmt werden
kénnen.

938315SPK1/B-0725



3 Bauteile
Wichtigste Bestandteile und Materialien

+ Hydraulischer Kérper mit integrierter Pyramide (Aluminium/Edelstahl/Titan)
- Trager/FuBBmittelteil (Aluminium/Edelstahl)

- Fersen- & VorfuBfedern (E-Karbon)

« Schrauben zur Befestigung der Federn (Edelstahl,Titan)

+  Gleitsocke (UHM PE)

«  FuBkosmetik (PU)

Produktiibersicht

Stellschraube fiir das z Stellschraube

Dorsal- fiir das
Hydraullsche flexionsventil Plantarflexions-
Korper —und
Rohreinheit

Trdgereinheit

Unterlegscheibe
fiir die
VorfuBfederschraube

Befestlgun%s—

schraube fiir
dleVorfuBfeder\g . =
Befestigungsschrauben Dorsi- ﬂeX|0nVaIve Adjuster

.. ﬁ‘ fiir die Fersenfeder [Links]

“)
35Nm | 5Nm

Fersenfeder

Gleitsocke

FuBkosmetik "\

Plantar- ﬂeX|onVaIve Adjuster
[Rechts]
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4 Funktionsweise

Das Produkt umfasst eine hydraulische Korpereinheit, die einstellbare Ventile enthdlt. Die Ventile konnen
unabhangig voneinander eingestellt werden, um den hydraulischen Widerstand in der Plantar-und
Dorsalflexion zu erhéhen oder zu reduzieren.

Der proximale Teil der hydraulischen K&rpereinheit enthalt eine Feder-Komponente, die dem Pyramidenrohr
eine Dampfung und / oder eine Rotation unter Sto3- und /oder Torsionsbelastung in einem begrenzten
Bereich ermdéglicht. Bei Entlastung kehrt die Feder wieder in ihre urspriingliche Position zurlick. Die
Aufgabe dieser Bewegung ist es, Stol3 —und Scherkréfte, die sonst auf den Stumpf sowohl in Axial-und
Drehrichtungen tibertragen worden wéren, zu dampfen.

Die hydraulische Korpereinheit ist mit der Tragereinheit durch zwei Gelenkbolzen verbunden. Die Fersen-
und VorfuBfedern sind durch Schrauben aus Titan und Edelstahl am Trager befestigt. Uber das FuBinnenteil
ist eine UHM PE Gleitsocke gestilpt. Der Ful3 in eine UHM PE FuBBkosmetik integriert.

5 Wartung

Die Wartung muss durch Fachpersonal erfolgen.
Folgenden WartungsmafBnahmen sind in Abstanden von 12 Monaten vorzunehmen, bitte wie folgt
vorgehen:
+ Auf visuelle Defekte tiberprifen die Auswirkungen auf die einwandfreie Funktion haben kénnten
+ Reinigen und Fetten Sie die Lagerfldiche neu. Verwenden Sie Sapphire Endure (928015) oder ein
gleichwertiges PTFE Fett (Siehe Abschnitt 9 Wartungsanweisungen)
- Entfernen Sie FuBkosmetik und Gleitsocke und priifen Sie das Produkt auf Schaden oder
VerschleilBerscheinungen. Ersetzen Sie entsprechende Bauteile bei Bedarf.

- Prifen Sie, ob alle Schrauben entsprechend der Angaben angezogen sind, reinigen Sie die einzelnen
Bauteile und setzen Sie alles entsprechend wieder zusammen.

- Prifen Sie Fersen- und Vorfu3feder visuell auf Abldsung von Laminatschichten oder Abnutzung und
ersetzen Sie entsprechende Bauteile bei Bedarf. Einige Oberflachenbeschadigungen kénnen nach
entsprechender Benutzungsdauer auftreten, diese beeintrachtigen die Funktion und Stabilitdt des
FuBes jedoch nicht.

Alle Anderungen in der Leistung/Funktion des Produktes miissen dem Fachpersonal/Techniker mitgeteilt
werden.

Anderungen in der Leistung/Funktion kdnnen beinhalten:

. Erhéhter Bewegungswiderstand des Kndchelelementes

. Anderungen in der Sto3-und Torsionshéarte

. Verminderte Knochel-Stabilitat (freie Bewegung)

. Ermidung der Federn

. UberméaRiges Lagerspiel

. Ungewdhnliche Gerdusche

Der Anwender sollte darliber informiert werden, das Fachpersonal/Techniker zu kontaktieren, wenn sich sein
Zustand andert.

Bei Veranderung des Anwendergewichtes oder der Mobilitatsklasse muss das Fachpersonal ebenfalls
unverziglich informiert werden.

Der Anwender muss dartiber informiert werden, dass eine regelmaBige visuelle Sichtprifung des Produktes
erforderlich ist. Gebrauchsspuren, welche die Funktion des Produktes negativ beeinflussen kénnten (z.B.
erheblicher Verschleill oder durch langeres Tragen verursachte tibermafige UV-Verfarbung), miissen dem
Fachpersonal mitgeteilt werden.

Reinigungs- und Desinfektionshinweise

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

Empfohlene Nutzungsdauer

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

Tragen von Lasten

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

Umwelt

Vermeiden Sie, dass der Fuf3 mit korrosiven

Elementen wie Wasser, Sduren und anderen Q a A 1m
Flissigkeiten in Berlihrung kommt. Agressive XXX J i T x

Umweltelemente wie zum Beispiel Sand sollten
ebenfalls vermieden werden, da diese zu einer
vorzeitigen Abnutzung fiihren kénnen.

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

FUr den AuBenbereich geeignet
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7 Aufbau

7.1 Aufbaurichtlinie Beachten Sie bei der transfemoralen
Anpassung die entsprechende
Aufbaurichtlinie gem. der
Gebrauchsanweisung des
Prothesenkniegelenkes. Achten Sie darauf,
dass die Lotlinie, wie in der Abbildung
dargestellt, zwischen den Pfeilen verlduft.
Nach Bedarf kippen oder verschieben Sie die
entsprechenden Bauteile.

Rollhtgel

Transfemoral Einstellung der Neigung

| 2 Bauen Sie die Prothese so auf, dass der
> gezeigte Bewegungsspielraum ermdglicht
wird.

Lotlinie

Transtibial

Kirzen Sie die Karbonfeder auf die
gewlinschte Lange mit Zugabe von 10-15mm.
Beachten Sie, dass die Lange normalerweise
5-10 mm Kompressionszulage der Fersen-und
VorfuBfeder beinhaltet.

Richten Sie die Prothese mit aufgesetztem
Schuh und vollstandig plantar flektiertem Fuf
aus.

~
6° l‘g\
+ 1/3% ! 2/3* *Ungefahres verhaltnis
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7.2 Biomimetische Anpassung

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

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

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

Nach hinten absinken Nach vorne kippen

[Hyperextension] [Hyperflexion]

ProthesenfuB3 ist in AP Richtung Prothesenfu ist in AP Richtung zu
zu weit nach vorne verschoben weit nach hinten verschoben

o

Stellen Sie sicher, dass der Benutzer gleichméaBig belastet und nicht an der
Dorsalflexionsgrenze ist.
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7.3 Biomimetrische Einstellung

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

Uberpriifen Sie den statischen Aufbau unter
Beriicksichtigung der Absatzhghe.

Versichern Sie sich, dass die Plantar- und
Dorsalflexionventile auf 8 eingestellt sind (der Benutzer
muss einen gewissen Grad an Bewegung im FuBgelenk

spiiren).

'

Bitten Sie den Benutzer im gleichméBig belasteten
MittelfuBstand zu stehen, d.h. dass sein Gewicht

gleichmdRBig auf beide FiiBe verteilt ist. “
. v )
Nein Fiihlt sich der Benutzer bei minimalem a
Muskeleinsatz ausreichend sicher?
Y
Hat der Benutzer das Gefiihl, | Nein Erreich? dder Benutzer eine
nach vorne zu kippen? Dorsalflexion des FuBgelenks von
.37
Ja Ja Nein
A ¥
Schieben Sie den FuB relativ Stellen Sie den
zu Prothesenschaft etwas Knichel mit Hilfe des

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

Pyramidadapter ein.

Hat der Benutzer das Gefiihl, nach hinten Gewahren Sie dem Prothesentrager
abzusinken? 10 Minuten zur Gewdhnung an
das Kndchelelement, bevor Sie
Einstellungen an den PF / DF-Ventilen
"Ja vornehmen
Schieben Sie den FuB relativ zum Ubergang Zur
Prothesenschaft etwas nach hinten (indem .
sie an den proximalen und distalen Adaptern dynamischen
kippen). Einstellung

Benutzen Sie die Einstellung fir die statische Einstellung und Standpase. Die Prothese sollte den
Benutzer motivieren, ein gewisses Gleichgewichtsgefiihl wahrend des Stehens zu gewinnen.
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7.4  Dynamische Einstellung

Einstellung der hydraulischen Ventile. Der Benutzer sollte das Gefiihl haben, dass sich das
FuBgelenk wéahrend des Laufzyklus im Einklang mit dem Korper bewegt. Der Benutzer sollte
sich nicht anstrengen miissen, um den hydraulischen Widerstand der des Kndchelelementes zu
Uberwinden.

Hat der Benutzer das Gefiihl, dass sich der FuB
beim Gehen unruhig bewegt?

A4

PF Nein Ja

A A4
1 Verstellen Sie das
Plantarflexionventil entgegen Findet der Benutzer Verstellen Sie das
dem Uhrzeigersinn, um den Ja den Absatz zu hart? Plantarflexionventil im
Widerstand zu reduzieren. Uhrzeigersinn, um den
Widerstand zu erhéhen.
Nein
Verstellen Sie das
Der Bewegungsablauf sollte sich Dorsalflexionventil entgegen
gleichmaBig anfiihlen. Hat der Benutzer Ja _| dem Uhrzeigersinn, um den
das Gefiihl, als wiirde er iber einen Berg "1 Widerstand zu reduzieren.
DF laufen miissen?
2 Nein

Verstellen Sie das
Dorsalflexionventil im
Uhrzeigersinn, um den

Widerstand zu erhghen.

Hat der Benutzer das Gefiihl,
Ja wahrend des der Standphase nach
vorne gedriickt zu werden?

Nein

Richtlinien

Nach Beendigung der dynamischen Einstellung, sollten Sie den Prothesenful3 auf unebenen
Flachen und Treppen testen. Stellen Sie sicher, dass der Benutzer mit seinen normalen
Gegebenheiten im verschiedenen Geldande bequem zurecht kommt.

Wenn der Benutzer mit dem Komfort, der Benutzerfreundlichkeit oder dem Bewegungsspielraum
des FuBgelenks unzufrieden ist, sollten Sie die entsprechenden Einstellungen anpassen.
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8 Tipps fur die Anpassung

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

Das Produkt Dampfungsfedern sind entwickelt worden, um im Zusammenspiel mit den Fersen-
und Vorfuf3federn dem Anwender einen gleichmé@Rigen Verlauf zu erméglichen.

Die Dampfungsfeder steuert StoB-und Torsionsbelastbarkeit. Typische StoBdampfung sollte
zwischen 3-6mm beim normalen Gehen betragen.

Das Produkt ist mit 4 verschiedenen Dampfungsfedern erhaltlich (siehe 1.0 fiir Einzelheiten)
Ermdoglichen Sie dem Anwender, sich mit der Ersteinstellung vertraut zu machen.

Sollten Sie nach den folgenden Anweisungen noch Probleme haben, kontaktieren Sie das
Blatchford team.

Folgende Erscheinungen:
- Falsche Feder-Auswahl
« Falsche A-P Ausrichtung
« Falsches Verhéltnis von Plantar- und Dorsalflexion
haben einen negativen Einfluss auf Funktionsweise und Stabilitat des FuBles.

Symptom Abhilfe

1. |-

Ein zu starkes Einsinken
beim Fersenauftritt
Schwierigkeiten sanft und
gleichmdssig in die mittlere
Standphase zu kommen

Der Benutzer hat das Gefuhl,
aufwarts gehen zu mussen,
und der VorfuB fiihlt sich
unverhéltnismafig lang an

Erhéhung des Widerstands der Plantarflexion
Uberpriifung der A-P Ausrichtung; bitte achten Sie darauf,
dass der Fuf3 nicht zu weit nach vorne positioniert ist
Uberpriifung des Verhéltnisses der Bewegung von
Plantar- und Dorsalflexion; bitte achten Sie darauf, dass
der Plantarflexion Bewegungsspielraum nicht zu grof3 ist
Prufen Sie, ob die Feder-Kategorie nicht zu weich ist,
wenn ja bitte hohere Kategorie benutzen

Ubergang vom
Fersenauftritt in die mittlere
Standphase erfolgt zu
schnell

Schwierigkeiten, die
Energie des FuBes

beim Fersenauftritt zu
kontrollieren (verminderte
Knie-Stabilitat)

Benutzer hat das Geftihl,
dass die Ferse zu hart und
der VorfuB zu kurz sind

Reduzieren Sie den Widerstands der Plantarflexion
Uberpriifen Sie den A-P Ausrichtung; bitte achten Sie
darauf, dass der Ful3 nicht zu weit nach hinten positioniert
ist

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

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

Abhilfe

Fersenauftritt und
Schrittablauf fihlen sich O.K.
an, aber:

. VorfuB fuhlt sich zu weich an

. VorfuB fuhlt sich zu kurz an

. Der Benutzer hat das
Geflihl, abwarts zu mussen,
eventuell mit verminderter
Kniestabilitat

. Mangelnde Energieriickgabe

. Erhéhen Sie den Dorsalflexionwiderstand

. Uberpriifen Sie den A-P Ausrichtung; bitte achten Sie
darauf, dass der Fuf3 nicht zu weit nach hinten positioniert ist

. Prufen Sie das Verhaltnis der Bewegung von Plantar-
und Dorsalflexion; bitte achten Sie darauf, dass der
Dorsalflexion Bewegungsspielraum nicht zu groB ist

. Prufen Sie, ob die Federkategorie nicht zu weich fiir das
Gewicht und den Aktivitatsgrad des Patienten ist, wenn ja
bitte hdhere Kategorie benutzen

Fersenauftritt und
Schrittablauf fihlen sich O.K.
an, aber:

. VorfuB fuhlt sich zu hart an

. VorfuB fuhlt sich zu lang an

. Der Benutzer hat das Gefuhl
aufwarts gehen zu mussen.

. Reduzieren Sie den Dorsalflexionwiderstand

. Uberpriifen Sie den A-P Ausrichtung; bitte achten Sie
darauf, dass der Ful3 nicht zu weit nach vorne positioniert
ist

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

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

Achten Sie darauf, Ihre Finger nicht einzuklemmen.

Zu jeder Zeit geeignete Schutzausriistung, einschlielich Absaugvorrichtungen, verwenden.

9.1 Demontage der FuBBkosmetik

ernen.

n Schieben Sie einen Schuhanzieher hinter die n Bewegen Sie den Schuhanzieher wie
Fersenfeder. in der Abbildung gezei?t, um die
FuBkosmetik zu ent

9.2 Austausch der Federn
Entfernen der VorfuBfederschrauben und wechseln

B Entfernen Sie die Fersenfeder und die Schrauben. Sie die VorfuBfeder aus. Fir das Zusammensetzen

verwenden Sie Loctite 243 (926012) und sichern

die Schrauben mit 35 Nm. Stellen Sie sicher, dass
die Vorfufeder zentral zur Tragereinheit ist.

H Setzen Sie dies mit der ausgewechselten n
Fersenfeder zusammen, Verwenden Sie Loctite
243 (926012) und sichern die Schrauben mit Kennzeichnen Sie die
15 Nm drehen. entsprechenden Linien
; mit einem schwarzen

Markierstift, so dass die
richtige Gelenkfederkategorie
15Nm erkennbar ist.
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Wenn eine Schaumstoffkosmetik e_l_nﬁepasst n Fetten Sie die VorfuB- und Fersenfedern nach
werden soll, rauen Sie die Oberfléche der Bedarf ein (die FuBkosmetik ist vorgefettet).

FuBkosmetik auf, um eine optimal Klebeflache
zu erhalten.
ey
928017

-

> -
n m Benutzen Sie einen geeigneten Hebel, um die
VorfuBfeder innerhalb der FuBkosmetik in die

et richtige Position zu bringen.

Positionierung der VorfuBfeder in der
FuBkosmetik

m Vergewissern Sie sich, dass der Absatz an der
richtigen Stelle sitzt.

Wenn eine weiterflihrende Kosmetik erforderlich ist, wenden Sie sich bitte an das Blatchford
Verkaufsteam.
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9.3 Rohrhlse

Schieben Sie die Rohrhiilse
und den Schmutzring vom
Federgehduse.

Entfernen Sie die Rotations- J Y {
Anschlagschraube.

Aussparung

Reinigen und Fetten Sie die Lagerflache neu.
Verwenden Sie Sapphire Endure (928015) oder ein gleichwertiges PTFE Fett
(siehe Abschnitt 8: Wartungsanweisungen)

9.3.1 Montage

Stellen Sie sicher, dass sich die Rotations-Anschlagschraube in der Rohraussparung
befindet, benetzen Sie diese mit Loctite 234, und ziehen Sie diese anschlie8end fest.
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10 Technische Daten

Betriebstemperatur: -15°C bis 50°C
Gewicht der Komponenten: ca. 1,05kg (bei Fussgréfle 26N)
Mobilitatsklassen: 3
Maximales Kérpergewicht: 125kg
GroBen-Auswahl: 22 bis 30cm
Proximale Verbindung: Pyramide
+/-7
Bereich der Kndchel-Bewegung: 6° Plantar - bis 3° Dorsalflexion
Maximale Rotation +/-15°
Normale Sto3dampfung 3- 6mm [maximum 10mm]
Aufbauhodhe:* 22cm - 24cm 168mm

25cm -26cm 173mm
27¢m -30cm 178mm

Absatzhohe: 10mm

Aufbauhdhe

10mm
GroB3en |A Gro3en |B
22-24 168 mm 22-26 65mm
25-26 173mm 27-28 70mm
27-30 178 mm 29-30 75mm

54 938315SPK1/B-0725



Haftung

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

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

CE-Konformitat

Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 (iber
Medizinprodukte. Dieses Produkt wurde entsprechend der Klassifikationskriterien, die in
Anhang VIl der Verordnung aufgefiihrt werden, als Prothese der Klasse | eingestuft. Die EU-
Konformitatserklarung ist hier erhaltlich: www.blatchfordmobility.com

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

Kompatibilitat
Die Kombination mit Blatchford-Produkten ist zugelassen, basierend auf Priifungen

gemal relevanten Standards und der Medizinproduktverordnung - u. a. strukturelle Tests,
Passgenauigkeit und Gberwachte Leistung beim Einsatz.

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

Garantie

Die Garantie firr das Produkt betrdgt 36 Monate, fiir die FuBkosmetik 12 Monate und fir die
Gleitsocke 3 Monate.

Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die
nicht ausdriicklich genehmigt wurden, Ausnahmeregelungen und Gewahrleistungen unwirksam
werden lassen.

Die aktuelle und vollstandige Garantieerkldrung finden Sie auf der Website von Blatchford.

Die Meldung ernsthafter Vorfalle

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

Okologische Aspekte

Soweit mdglich sollten die Komponenten gemaR der 6rtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Markenzeichen
Echelon und Blatchford sind eingetragene Marken von Blatchford Products Limited.
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1 Descrizione e impieghi previsti

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

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

Destinato a un unico paziente.

Il presente dispositivo consente un limitato auto-allineamento della protesi su terreni con pendenza variabile
o dopo aver indossato una diversa calzatura. Consente di migliorare l'oscillazione e la simmetria posturale,
riducendo le pressioni anomale sull'interfaccia dell'invasatura. Il presente dispositivo dispone di una molla in
grado di assorbire shock assiali e rotazionali per ridurre le sollecitazioni sull'interfaccia dell'invasatura/arto
residuo.

Livello di attivita

Il presente dispositivo e raccomandato per quei pazienti in grado di raggiungere il livello di attivita 3,

che possono beneficiare della migliore stabilita e della maggiore sicurezza sulle superfici irregolari. L'
assorbimento dello schock ed il ritorno di energia forniti dalla molla assiale hanno lo scopo di aumentare il
comfort ed il rendimento.

Esistono naturalmente eccezioni e nelle nostre raccomandazioni intendiamo tenere conto delle circostanze
particolari di ognuno. Inoltre, saranno molti i pazienti con livello di attivita 2 e 4* che potranno beneficiare
della migliore stabilita offerta da EchelonVT, ma tale decisione dovra essere ben ponderata.

Livello di attivita 1

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

Livello di attivita 2

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

Livello di attivita 3

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

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

Livello di attivita 4

Il paziente riesce o ha una potenziale capacita di deambulazione protesica che supera le abilita di
deambulazione di base, dimostrando impatto, stress o livelli energetici elevati. Situazione tipica delle
richieste protesiche del bambino, dell’adulto attivo o dell'atleta.
(*Peso massimo del paziente 100kg e scegliere sempre una lamina di un grado maggiore di quanto indicato
nella tabella di selezione.)
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Controindicazioni
Il presente dispositivo potrebbe non essere adatto a utilizzatori con livello di attivita 1 o, al contrario, per
gare sportive, poiché tali pazienti saranno maggiormente tutelati da protesi specificamente progettate e
ottimizzate in base alle specifiche necessita.
Accertarsi che il paziente abbia compreso tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in particolare I'attenzione
sulla sezione relativa alla manutenzione.
Benefici clinici

+Maggior altezza dal suolo che riduce il rischio di inciampo e caduta

+ Equilibrio migliore grazie all'allineamento automatico

« Miglior adattabilita al terreno su superfici inclinate

«  Miglior simmetria dell'andatura cinetica

+ Carico ridotto sul moncone

» Velocita di carico ridotta sull'arto residuo

+ Riduzione del mal di schiena durante la torsione

- Maggiore velocita di camminata

Selezione del set di lamine
Livello di attivita 3

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

1 2 3 4 5 6 7 8 Set di lamine
[ ] (X ) (X X ] (XXX ]
1 2 3 4 Molla assiale
N.B.... Incasodidubbinella selezione, optare sempre per la lamina di grado maggiore.

La tabella di selezione della lamina e riferita a pazienti transtibiali.

Per pazienti transfemorali, suggeriamo di scegliere un set di lamine di un grado inferiore.
Fare riferimento ai consigli contenuti nella Sezione 8 Indicazioni di montaggio per assicurare
una funzionalita ed una gamma di movimenti adeguati.
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Informazioni di sicurezza

Il simbolo di attenzione indica le informazioni sulla sicurezza che devono essere

seguite con particolare attenzione.

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

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

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

Eventuali interventi di assemblaggio,
manutenzione e riparazione

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

Al paziente deve essere consigliato di

rivolgersi al tecnico ortopedico se le sue
condizioni dovessero subire variazioni.

59

Utilizzare solo veicoli appositamente
predisposti per la guida. In caso di
utilizzo di veicoli a motore, tutti gli
interessati sono tenuti a rispettare le
norme stradali e di guida previste.

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

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

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

Il paziente non deve regolare o
modificare 'impostazione del
dispositivo.

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

Componenti principali
«  Gruppo corpo idraulico e pilone (alluminio/acciaio inossidabile/titanio)
+  Gruppo supporto (alluminio/acciaio inossidabile)
« Lamine tallone e avampiede (E-carbon)
- Viti di fissaggio delle lamine (acciaio inossidabile/titanio)
+  Calza di scorrimento (UHM PE)
» Rivestimento del piede (PU)

Wola di Valvola di

Gruppo Guarnizione dell regnggr?e(;ella regolazione
uarnizione della ;

o ella flessione

supporto e ghetta dorsiflessione dellaflessio

e plantare
corpo idraulico

Rondella della

lamina anteriore Lamine antenon

(dell'avampiede)

Vite della lamina
anteriore

Viti della lamina ”
.. ?’ D del tallone i}
&
%/ @ Valvola di regolazione della dorsiflessione [ Sinistra]

35Nm
15Nm +
Lamina del ~
tallone é D
(alza di
rivestimento

Rivestimento del
piede

Valvola di regolazione della flessione plantare

bl
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4 Funzione

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

La parte prossimale del gruppo del corpo idraulico contiene una molla che consente al tubo
piramidale di deflettere e/o ruotare entro un campo limitato sotto carico assiale e/o torsionale.
Quando il carico viene rimosso, la molla ritorna nella sua posizione originale. Questo movimento
attenua le forze d'urto che verrebbero altrimenti trasmesse all'interfaccia dell'invasatura/arto
residuo sia in direzione assiale che rotazionale.

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

5 Manutenzione

La manutenzione deve essere svolta da personale competente.
Si raccomanda di eseguire le seguenti operazioni di manutenzione annualmente:

- Eseguire un controllo visivo per verificare l'eventuale presenza di difetti che possano
compromettere il corretto funzionamento

« Pulire e lubrificare nuovamente la superficie di appoggio. Utilizzare Sapphire Endure
(928015) o grasso rinforzato al PTFE (Vedi Sezione 9 Istruzioni per la manutenzione)

« Rimuovere il rivestimento del piede e la calza di scorrimento, ricercare eventuali danni o
usura e sostituire se necessario.

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

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

Quialsiasi variazione nelle prestazioni del presente dispositivo deve essere riferito al tecnico
ortopedico.
Le variazioni delle prestazioni possono essere:

« Aumento della rigidita della caviglia

« Variazioni nella rigidita assiale o torsionale

« Minore supporto della caviglia (movimento piu libero)

+ Allentamento delle lamine

+ Eccessivo gioco nei cuscinetti

« Qualsiasi rumore insolito

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

Inoltre si raccomanda di comunicare la proprio tecnico ortopedico qualsiasi variazione del peso
corporeo o del livello di attivita.

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

Pulizia
Pulire le superfici esterne con un panno umido e detergente neutro.

Non utilizzare detergenti aggressivi.
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6 Limiti di Utilizzo

Durata prevista

E necessario effettuare una valutazione del rischio specifica in base all'attivita e all’utilizzo.
Sollevamento carichi

Il peso e I'attivita dei pazienti sono regolati dai limiti dichiarati.

Il peso trasportato dal paziente deve basarsi sulla valutazione del rischio specifico.
Ambiente

Evitare I'esposizione del piede a elementi Q °

corrosivi, quali acqua, acidi e altri liquidi. Evitare, S X J f:’“ x 2l
inoltre, ambienti abrasivi come ad esempio quelli *** i ——
contenenti sabbia, poiché favoriscono I'usura Adatto all'utilizzo in ambiente esterno
prematura.

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

Allineare i dispositivi transfemorali in base

alle istruzioni di montaggio fornite con il
ginocchio.

Mantenere la linea di carico entro i perni come
illustrato, utilizzando se necessario i dispositivi
di scorrimento e/o di inclinazione.

7.1 Allineamento statico

Regolazione dell’inclinazione
Allineare la protesi in modo da ottenere la
gamma di movimenti indicata.

Trochantere

Transfemorale

Linea di
carico

Transtibiale

Tagliare il pilone ad una misura
approssimativa, lasciando 10-15 mm per

la rifilatura finale. Tenere presente che la
lunghezza di prova include solitamente 10
mm per consentire la compressione assiale di
tallone, dita e molla (assiale).

Allineare con la calzatura indossata e il piede
completamente plantareflesso.

—
6° l‘g\
+ 1/3* ! 2/3% *Rapporto di approssimazione
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7.2 Allineamento Biomimetico

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

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

Caduta all'indietro Caduta in avanti

[iperestensione] [iperflessione]

Spostamento anteroposteriore del Spostamento anteroposteriore del
piede troppo in avanti piede troppo indietro

0

A assicurarsi che 'utente sia rilassato e non poggi al limite della flessione dorsale.
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7.3 Regolazione Biomimetica

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

Verificare 'allineamento statico prendendo in
considerazione l'altezza del tallone.

l

Accertarsi che le valvole PF — flessione plantare - e DF
— flessione dorsale - siano impostate su 8 (I'utente deve
avvertire un certo movimento alla caviglia).

Chiedere all'utente di restare in posizione eretta

y

con il peso uniformemente distribuito sui due
piedi.

|

No L'utente avverte una stabilita adeguata con un Si
controllo minimo dei muscoli?
A

L'utente avverte la No L'utente & in grado di_ ﬂ_ette.re
sensazione di cadere in dorsalmente la caviglia di
avanti? circa3?

Si Si No

3 Y

Spostare leggermente il piede
in avanti rispetto all'invasatura
(ossia inclinare utilizzando le
interfacce prossimali e distali)

A

L'utente avverte la sensazione di
cadere allindietro?

Si

Y

Regolare I'angolo del
piede sullinterfaccia
della piramide distale

Prima di procedere con qualsiasi
regolazione della flessione plantare/
dorsale, lasciare all'utente almeno 10

minuti affincheé prenda confidenza con
la caviglia

Spostare leggermente il piede indietro
rispetto all'invasatura (ossia inclinare

utilizzando le interfacce prossimali e distali)

Passare alla
regolazione
dinamica

Utilizzare, se necessario, dispositivi di scorrimento e/o inclinazione per ottenere I'allineamento
statico e la posizione eretta. Il dispositivo deve stimolare un certo grado di autoregolazione per
ottenere il senso di equilibrio dell’'utente in posizione eretta.
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7.4  Regolazione Dinamica

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

Durante la camminata, |'utente registra uno

A4

“schiaffo” del piede?
No Si
A v
1. Regolare la valvola della L'utente sente il Regolare la valvola della

flessione plantare per Si tallone troppo flessione plantare per

(’I'glézr:slg‘;si:;t;?ﬁ) figido? aumentare la resistenza
(in senso orario)

No

Regolare la valvola della
Si flessione dorsale per
™ ridurre la resistenza
(in senso antiorario)

Il passaggio deve essere uniforme.
L'utente avverte la sensazione di
camminare in salita?

FD

No

Regolare la valvola della
flessione dorsale per si
aumentare la resistenza [«
(in senso orario)

L'utente avverte una sensazione
di spinta in avanti in fase di

appoggio?

No

Linee guida

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

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

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

Le molle assiali il dispositivo sono progettate per essere utilizzate in combinazione con le lamine
per tallone e avampiede assicurando quindi una progressione omogenea del passo per la
maggior parte dei pazienti. La molla assiale controlla sia la resistenza compressiva che torsionale.
I movimento assiale tipico deve corrispondere a 3-6mm per una camminata normale.

Il dispositivo e disponibile con 4 gradi di molle assiali (vedi sezione 1.0 per maggiori dettagli).
Fare in modo che il paziente acquisisca familiarita con I'impostazione iniziale.

Se pur avendo seguito le istruzioni riportate di seguito persistono ancora problemi di
funzionalita, contattare il personale di vendita locale per maggiori indicazioni.

Il verificarsi di una delle seguenti condizioni:

Scelta della lamina non corretta

+ Allineamento spostamento A-P non corretto

- Distribuzione non corretta dell'ampiezza della flessione plantare e dorsale produrra effetti

negativi su funzione e stabilita.

Sintomo

Rimedio

Nella fase di appoggio
del tallone, il piede
“sprofonda”

Difficolta di ottenere
una progressione fluida
verso la fase di appoggio
completo del piede

| pazienti hanno

la sensazione di
camminare in salita o
avvertono l'avampiede
eccessivamente lungo

Aumentare la resistenza della flessione plantare
Verificare I'allineamento dello spostamento A-P;
assicurarsi che il piede non sia posizionato troppo
anteriormente

Controllare la distribuzione del movimento

della flessione plantare e dorsale; assicurarsi che
I'ampiezza della flessione plantare non risulti
eccessiva

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

Progressione troppo
rapida dall'appoggio del
tallone alla posizione
centrale

Difficolta nel controllo
dell'energia del piede
all'appoggio del tallone
(minore stabilita del
ginocchio)

Il paziente avverte il
tallone eccessivamente
rigido, o la lamina
anteriore troppo corta

Ridurre la resistenza della flessione plantare
Verificare I'allineamento dello spostamento A-P;
assicurarsi che il piede non sia posizionato troppo
posteriormente

Controllare la distribuzione del movimento della
flessione plantare e dorsale; assicurarsi che vi sia
sufficiente ampiezza della flessione plantare
Controllare che la categoria della lamina non sia
eccessivamente rigida per il peso e |'attivita del
paziente, in tal caso montare una lamina di grado
inferiore
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Sintomo Rimedio

La sensazione di progressione [+  Aumentare la resistenza della dorsiflessione

e contatto del tallone & . Verificare I'allineamento dello spostamento A-P;
corretta, ma: assicurarsi che il piede non sia posizionato troppo
. posteriormente
« Il paziente sente ST .
, . «  Controllare la distribuzione del movimento
I'avampiede troppo . s .
morbido della flessione plantare e dorsale; assicurarsi che
. I'ampiezza della dorsiflessione non sia eccessiva
+ Il paziente sente . - .
, . «  Controllare che la categoria della lamina non sia
I'avampiede troppo corto . . . TR
. eccessivamente morbida per il peso e I'attivita del
+ Il paziente avverte la

paziente, in tal caso montare una lamina di grado

sensazione di camminare .
superiore

in discesa, spesso
associata ad una minore
stabilita del ginocchio

. Mancanza di restituzione

di energia
La sensazione di progressione | « Ridurre la resistenza della dorsiflessione
e contatto del tallone & «  Verificare I'allineamento dello spostamento A-P;
corretta, ma: assicurarsi che il piede non sia posizionato troppo
I'avampiede e troppo anteriormente
avamp PP «  Controllare la distribuzione del movimento
rigido . . .
. della flessione plantare e dorsale; assicurarsi che
. Il paziente sente , R . R . .
, . I'ampiezza della dorsiflessione sia sufficiente
I'avampiede troppo . . .
«  Controllare che la categoria della lamina non sia
lungo . . . g e
. . . eccessivamente rigida per il peso e |'attivita del
«  Sensazione di camminare ) A . .
in salita paziente, in tal caso montare una lamina di grado

superiore
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9 Istruzioni per la manutenzione

A
A
9.1

n Inserire un calzante dietro la lamina del tallone.

strumenti di estrazione.

9.2 Sostituzione della molla

Prestare sempre attenzione agli eventuali rischi di intrappolamento delle dita.

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

Rimozione del rivestimento del piede

Rimuovere il rivestimento facendo
ruotare il calzante come indicato.

H Rimuovere la lamina del tallone e le viti.

Rimuovere la vite della lamina anteriore e e sostituire
le dita. In fase di rimontaggio, utilizzare Loctite 243
(926012) e una coppia di serraggio di 35Nm.

Rimontare la lamina del tallone sostitutiva.
Utilizzare Loctite 243 (926012) e un serraggio
di 15Nm.

Coprire con un pennarello
nero indelebile le linee
presenti sul supporto, in

modo da lasciare visibile il

numero del set di lamine.
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n Se necessario, lubrificare le dita e il tallone. (Il

7 . . PP
. In caso di fissaggio dell'estetizzazione in espanso, rivestimento del piede & gia lubrificato).

limare la superficie superiore del rivestimento del
piede per creare una superficie di incollaggio ideale.
ey
928017

-

.
-

> -
n m Utilizzare una leva adeguata per aiutare
la lamina del tallone a posizionarsi nel
— rivestimento del piede.

Posizione della lamina anteriore all‘interno del
rivestimento del piede

m Accertandosi che la lamina del tallone sia
agganciata nella fessura.

In caso di finitura estetica, contattare il vostro rivenditore Blatchford.
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9.3 Manicotto del pilone

Rimuovere la vite
diarresto della
rotazione.

Rimuovere il manicotto
e la ghetta dalla

struttura della lamina. @
—

Scanalatura

Pulire e lubrificare nuovamente la superficie di appoggio.
Utilizzare Sapphire Endure (928015) o grasso rinforzato al PTFE

9.3.1 Rimontaggio

Assicurarsi che la vite di arresto della rotazione si allinei con I'alloggiamento nel pilone, applicare

Loctite 243 e stringere.

A disposizione ghetta di sostituzione Codice 534003.
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10 Dati Tecnici

Temperatura di esercizio:

Peso del componente (Misura 26N):

da-15°Ca50°C

1,05kg

Livello di attivita raccomandato:

Peso massimo del paziente:
Gamma misure:

Collegamento prossimale:

Ampiezza del movimento della
caviglia:

Rotazione massima:
Movimento assiale tipico:

Ingombro Verticale:*

Altezza del tacco:

3
125kg

22 a30cm

Piramide maschio (Blatchford)

+/-7

flessione da 6° plantare a 3° dorsale

+/-15°

3-6mm [mass. 10mm]

22cm - 24cm 168mm
25cm -26cm 173mm
27¢m -30cm 178mm

10mm

Lunghezza di montaggio

A

T S

B

T 10mm
Misure |[A Misure |B
22-24 168 mm 22-26 65mm
25-26 173mm 27-28 70mm
27-30 178 mm 29-30 75mm
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Responsabilita

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

Conformita CE

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

M D Dispositivo medico 1 ¥ ) Singolo paziente - uso multiplo
N

Compatibilita

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

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

Garanzia

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

Il paziente deve essere informato che eventuali variazioni o modifiche non espressamente
approvate possono comportare I'annullamento della garanzia e il decadimento delle licenze
operative e delle esenzioni.

Consultare sul sito web Blatchford la dichiarazione di garanzia completa vigente.

Segnalazione di incidenti gravi

Nell'improbabile eventualita che si verifichi un grave incidente dovuto al presente dispositivo,
questo deve essere segnalato al produttore e alle autorita nazionali competenti.

Indicazioni ambientali

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

Conservazione dell’etichetta di imballaggio

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

Riconoscimento dei marchi
Echelon e Blatchford sono marchi commerciali di Blatchford Products Limited.
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1 Descripcion y finalidad prevista

Estas instrucciones son para el uso del Técnico Ortopédico.

El término dispositivo se utiliza en estas instrucciones de uso para referirse al EchelonVT.

Aplicacion

El Pie se utiliza exclusivamente como una parte mas en las prétesis de miembro inferior.

Pensada para un Unico usuario.

Este dispositivo proporciona una auto alineacion de la proétesis en varios terrenos con los consecuentes
cambios de calzado. Esta pensado para mejorar la oscilacion postural y la simetria mientras facilita la presion
anormal en la interconexién del pie con el tobillo.

Este dispositivo incluye también un componente con muelle capaz de absorber los impactos axiales y
rotacionales y asi reducir las tensiones verticales sobre la superficie de contacto entre el muiidn y el encaje.

Nivel de actividad

Este dispositivo estd recomendado para amputados que tengan el potencial de alcanzar un nivel de actividad
3y que pueden beneficiarse de una mayor estabilidad y una mayor seguridad en superficies irregulares. La
absorcion del impacto y el retorno de energia adicionales que proporciona el muelle axial también hacen
que mejoren la comodidad y el rendimiento.

Existen excepciones, y en nuestras recomendaciones pretendemos prever circunstancias especiales e
individuales. Puede que haya algunos usuarios dentro de los niveles de actividad 2 y 4* que pudieran
beneficiarse de la mayor estabilidad que ofrece il dispositivo, aunque esta decisién debe justificarse de
manera sensata y rigurosa.

Nivel de actividad 1

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

Nivel de actividad 2

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

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

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

Nivel de actividad 4

Tiene una capacidad o potencial de ambulacion con proétesis que excede las habilidades de ambulacion
basica, con altos niveles de impacto, tensién o energia. Tipico de las exigencias de una prétesis para
ninos, adultos activos o atletas.
(*Peso maximo del usuario: 100 kg . Utilizar siempre un nivel de dureza mas alto al que se muestra en la tabla
de seleccion de durezas.)

75 938315SPK1/B-0725



Contraindicaciones

Este dispositivo puede que no sea adecuado para usuarios con nivel de actividad 1 o para eventos deportivos
competitivos, ya que estos tipos de amputados estaran mejor atendidos por una prétesis especialmente
disefiada y optimizada para sus necesidades.

Asegurese de que el usuario entienda todas las instrucciones de uso, haciendo especial hincapié en la seccion
sobre mantenimiento.

Ventajas clinicas

El aumento de la distancia respecto al suelo reduce el riesgo de tropiezos y caidas
Mejora del equilibrio gracias a la autoalineacion

Mejora de la adaptacién con el suelo al marchar por pendientes

Mejora en la simetria cinética de la marcha

Reduccién de la carga en el muioén

Velocidad de carga reducida en la extremidad residual

Dolor de espalda reducido al torcer

Aumento de la velocidad de marcha

Seleccién del Conjunto de Palas

Nivel de actividad 3

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

1

2 3 4 5 6 7 8 Conjunto
de Pala
[ ] [ X ] [ X X ] o000
1 2 3 4 Muelle axia

Nota... Siduda sobre la eleccion entre dos categorias, elija el grado de dureza mas alto.

Las recomendaciones de nivel de dureza reflejadas son para usuarios transtibiales.
Para usuarios de transfemorales, se sugiere la seleccion de un nivel de dureza inferior,
consulte la Secciéon 8 Consejos de Ajuste para asegurar un funcionamiento satisfactorio.
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2 Informacion de seqguridad

El simbolo de precaucién resalta la informacién de seguridad que debe observarse

de forma estricta.

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

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

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

El montaje, el mantenimiento y la reparacion
del dispositivo solamente podran llevarlos a
cabo técnicos ortopédicos adecuadamente
cualificados.

A

Tenga en cuenta que el usuario debe ponerse en

contacto con su técnico ortopédico si su estado
de salud cambia.

77

A Asegurese de que el usuario de este dispositivo
conduzca Unicamente vehiculos adaptados
como corresponda. Asimismo, las normativas
de circulacion correspondientes deben
respetarse siempre que se conduzca un vehiculo
motorizado.

A Para reducir al minimo el riesgo de resbalones
y tropiezos, lleve en todo momento calzado
adecuado que se ajuste de manera seguraala
cubierta cosmética del pie.

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

& Evite la exposicion a calor o frio extremo.

A Recuerde que el usuario no puede modificar
ni manipular en ninguin caso el ajuste del

dispositivo.

Sea consciente en todo momento del riesgo de

que los dedos queden atrapados.
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3 Componentes

Componentes Principales
+ Conjunto del cuerpo hidraulico y el pilén (Aluminio / Acero Inoxidable/ Titanio)
+  Conjunto de portadoras (Aluminio / Acero Inoxidable)
« Palas del pie y del talén (E-Carbono)
+ Tornillos de fijacién de las palas (Acero Inoxidable / Titanio)
« Calcetin para la cosmética (UHM PE)
del pie

«  Cosmética

Conjunto del
cuerpo hidrdulico
y el pilon

Conjunto de
portadoras

Arandela para
la ballesta
del pie

Tornillo para la
ballesta del pie\g

35Nm
Ballesta para el
talén

Calcetiin

Cosmética

Junta de la
cubierta

Ballesta de la

f. Tornillos de la
< baIIesta

5Nm

=

78

parala
valvula
flexion
dorsal

Ajustador

‘ +
Valvula de ajuste de la flexion plantar [Derecha ]

ble

Ajustador
parala
vélvula flexion
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4 Funcion

Il dispositivo comprende un ensamblaje de un cuerpo hidraulico que contiene vélvulas
hidraulicas ajustables. Las valvulas pueden ajustarse independientemente para aumentar o
reducir la resistencia hidraulica de la flexién plantar o dorsal.

La parte proximal del ensamblaje del cuerpo hidraulico contiene un muelle que permite al tubo
con piramide cambiar la direcciéon del movimiento o rotar en una amplitud de movimiento
limitada bajo una carga axial o de torsion. Cuando la carga se elimina, el muelle vuelve a su
posicién original. El efecto de este movimiento es el de atenuar las fuerzas de impacto que, de lo
contrario, se transmitirian a la superficie de contacto entre el mufidn y el encaje en direcciones
tanto axial como rotacional.

El ensamblaje del cuerpo hidraulico esta conectado al conjunto de portadoras mediante dos
pasadores. Las ballestas de pie y talén estdn unidas a las portadoras por medio de unos tornillos
de titanio y acero inoxidable. El pie esta envuelto en un calcetin UHM PE que estd a su vez
envuelto en una carcasa PU.

5 Mantenimiento
El mantenimiento debe ser llevado a cabo por personal cualificado.

Se recomienda que se lleve a cabo un anual:
- Compruebe que a simple vista no existan de defectos que pudieran obstaculizar el correcto
funcionamiento del dispositivo.
- Limpie y vuelva a lubricar la superficie de apoyo. Utilice ‘Sapphire Endure’ (928015) o una
grasa con PTFE equivalente (véase Seccidn 9 Instrucciones de Mantenimiento).
+ Quitar la cosmética y, el calcetin, para comprobar si hay dafos o desgaste que sugieran su
remplazamiento.
« Comprobar que todos los tornillos estan bien ajustados, limpios y ajustarlos bien si fuese
necesario.
« Comprobar visualmente las palas del talén y del pie para ver si hay sefales de deslaminacién
o desgaste y cambiarlas si es necesario. Puede que haya algun daio después de un cierto
periodo de uso, esto no afecta a la funcion o la fuerza del pie.
El usuario debe informar a su Técnico Ortopédico de cualquier cambio en el rendimiento del
dispositivo.

Cambios en el funcionamiento pueden incluir:
+ Aumento en la rigidez del tobillo
« Cambio en la resistencia axial o de torsion
+ Reduccién de la sujecion del tobillo (movimiento libre)
+ Ablandamiento de los muelles
» Demasiado juego en los cojinetes
« Cualquier ruido inusual
Debe emplazarse al usuario para que se ponga en contacto con su Técnico Ortopédico si su
estado de salud cambia.
El técnico debe ser también informado de cualquier cambio en peso corporal o nivel de actividad.

El usuario debera ser advertido de que se recomienda una comprobacién visual del pie,los signos
de desgaste que puedan afectar a la funcién del pie deben ser reportados a su técnico protésico
(por ejemplo, desgaste significativo o decoloracién excesiva debida a la exposicidn por un largo
periodo a los rayos UVA).

Limpieza:

Utilice un trapo humedo y jabdn suave para limpiar las superficies exteriores.

No utilice limpiadores agresivos.
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6 Limitaciones en el Uso

Vida util prevista

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

El peso del amputado y la actividad estan gobernados por los limites indicados.

Llevar cargas por el amputado deberia estar basado en una evaluacién de riesgo local.
Etorno

Evitar exponer el dispositivo a elementos

corrosivos tales como agua, 4cidos, y otros & [ﬁ‘ A 1m
liquidos. Evitar tamblen entornos abr.aswos tales oo J T x —— x
como los que contienen arena, por ejemplo, ya )

que pueden fomentar un desgaste prematuro. ~ Adecuado para uso en exteriores
Para uso exclusivo entre -15°Cy 50°C.
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7 Alineamiento del Banco

. Ny o Alinee los dispositivos transfemorales
7.1 Alineacion estatica de acuerdo a las instrucciones de ajuste

suministradas con la rodilla.

Mantenga la linea de carga entre los pivotes
tal y como se muestra, usando los dispositivos
de ajuste y/o inclinacién necesarios.

Ajuste de inclinacién
Alinee la extremidad para alcanzar el rango de
movimiento mostrado.

Trocanter

Transfemoral

3°i 6°

| & T

> i 1 i
Linea de
carga

|

'

A @ =

|
I
I
I
I
I
I
I
I
i
[ H
: |
I
1
1
1
i
Transtibial '

Corte la ballesta tibial a una longitud
aproximada, permitiendo un espacio de unos
10-15 mm para el corte final. Observe que

la longitud de prueba normalmente incluird
unos 10 mm para permitir la compresion
axial del talén, del antepié y del muelle (axial).

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

60

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

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

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

0

Cayendo hacia atras
[hiper-extension]
Desplazamiento del AP del pie
demasiado hacia delante

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

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

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

|

Asegure que las vélvulas de PF y DF
estén ajustadas a 8. (El usuario debe
sentir algn movimiento en el tobillo)

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

No ;Se siente el usuario suficientemente Si
estable usando un minimo de control
muscular?
Y

;Ha reportado el usuario No iPuede el usuario ﬂex_lonar
sentirse como si se cayese dorsalmente la rodilla

hacia delante? aproximadamente 3°?

Si Si No
A 4

A 4

Desplace el pie hacia
delante de forma relativa
ala media (por ejemplo

inclinelo usando los

interfaces distales y

proximales)

Ajuste el dngulo del
pieen lainterfazdela ||
pirdmide distal

;{Hareportado el usuario una
sensacion de caerse hacia atras?

Recomienda que el paciente
se acostumbre a la altura del
tacon, durante 10 minutos
aproximadamente, antes de ajustar
las vdlvulas de flexion plantar y

Si

A
Desplace el pie hacia detrés de forma

dorsal

relativa a la media (por ejemplo

inclinelo usando los interfaces distales y

proximales)

Proceda
al Ajuste
Dinamico

Use el engranaje para el alineamiento estatico y de pie.

El dispositivo debera permitir cierto grado de auto-ajuste para conseguir un sentido de
equilibrio para el usuario cuando esté de pie.

83
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7.4  Ajuste Dinamico

Ajuste de las vélvulas hidrdulicas. El usuario deberia experimentar el movimiento de la rodilla con
el cuerpo a través del ciclo de paso. El usuario no deberia realizar ningtin esfuerzo para vencer la
resistencia hidraulica del tobillo.

Al caminar, ;Siente el usuario golpes en el
pie?
No Si
v A4
1. Ajuste la valvula de ;Siente el usuario Ajuste la vlvula de flexion
flexion plantar para Si_ | queeltaldn esta plantar para incrementar
reducirla resistencia muy duro? la resistencia (sentido de
(sentido contrario a las las agujas del reloj)
agujas del reloj)
No
La transfert;ncia debe ser Ajuste la vlvula de
suave. ;Se siente el usuario Si flexidn dorsal para reducir
como s} éstuviese caminando »| laresistendia (sentido
cuesta arriba? contrario a las agujas del
FD i reloj)
No
2' Ajuste la vdlvula
de flexion dorsal .| iSesiente el usuario como si se
para incrementar la Si le empujase hacia delante al
resistencia (sentido de caminar?
las agujas del reloj)
No

Lineas Directivas

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

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

correctamente para solucionarlo.
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8 Consejos de Ajuste

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

Los muelles axiales del dispositivo estan disefiados para utilizarse junto con las palas de pie y
talén para permitir a la mayoria de usuarios una progresién suave.

El muelle axial controla tanto la resistencia compresiva como la de torsién. En el caso de la
marcha normal, el movimiento axial tipico deberia ser de entre 3y 6 mm.

El dispositivo esta disponible en combinacién con 4 tipos de muelle posibles (para mas detalles,
véase la seccion 1.0).

Permita que el usuario se familiarice con la colocacién inicial.

Si después de seguir las instrucciones de abajo aun tiene problemas con el funcionamiento, por
favor, contacte con el equipo de ventas en su area para solicitar asesoramiento.

Cualquiera de lo siguiente:
« Seleccion incorrecta de las palas
+ Alineamiento incorrecto del deslizamiento lateral A-P

« Distribucion incorrecta del rango de la flexiéon dorsal y plantar tendra un efecto negativo en
la funciény la estabilidad

Sintomas Remedio

1. |+ Hundirseaniveldeltalén [+  Aumentar la resistencia de la flexion plantar

«  Dificultad en conseguir .
una progresion suave a
una postura media

Comprobar el alineamiento del deslizamiento
lateral A-P; asegurar que el pie no esta posicionado
demasiado hacia delante

El usuario siente como
si estuviera subiendo
una colina o la pierna
delantera se siente
excesivamente larga

Comprobar la distribucién del movimiento de
flexién plantar y dorsal; asegurar que el rango de
flexion plantar no es excesivo

Comprobar que la categoria de las palas no son
demasiado suaves; si lo es, fijar un porcentaje de
pala mas alto

Progresion desde el nivel
del talén a una posicién
media es demasiado
rapido

Dificultad en controlarla
energia desde el pie
hasta el nivel del talén
(estabilidad de la rodilla
reducida)

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

Reducir la resistencia de la flexién plantar

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

Comprobar la distribucién del movimiento de la
flexion plantar y dorsal; asegurarse de que hay el
rango adecuado de flexion plantar

Comprobar que la categoria de las palas no sean
demasiado suaves para el peso y la actividad del
paciente; si lo es, fijar una pala de porcentaje mas
alto.
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Sintomas

Remedio

Contacto y progresién del
talén OK pero:

. Pierna delantera se siente
demasiado suave

. Pierna delantera se siente
demasiado corta

. El usuario siente que esta
caminando colina abajo,
posiblemente con una
estabilidad de rodilla
reducida

. Falta de retorno de
energia

. Aumentar la resistencia de la flexion dorsal

«  Comprobar el alineamiento del desplazamiento
lateral A-P; asegurarse de que el pie no esta
demasiado posicionado hacia atras

«  Comprobar la distribucién del movimiento de
flexion plantar y dorsal; asegurarse de que no hay
un rango de flexién dorsal excesivo

«  Comprobar que la categoria de las palas no sean
demasiado suaves para el peso y la actividad del
paciente; si lo es, fijar una pala de porcentaje mas
alto

Contacto y progresién del
talén OK pero:

. Pierna delantera se siente
demasiado rigida

. Pierna delantera se siente
demasiado larga

. Parece que se esta
caminando colina arriba

. Reducir la resistencia de la flexiéon dorsal

«  Comprobar el alineamiento del desplazamiento
lateral A-P; asegurarse de que el pie no esta
demasiado posicionado hacia delante

«  Comprobar la distribucién del movimiento de
flexion plantar y dorsal; asegurarse de que hay
suficiente rango de flexion dorsal

- Comprobar que la categoria de las palas son sean

rigidas para el peso y la actividad del paciente; si es
asi, fijar un porcentaje mas alto de pala
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9

A de extraccion.

9.1 Retirada de la cosmética

Instrucciones de Mantenimiento

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

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

n Inserte el calzador detrds de la palas del taldn.

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

9.2 Reemplazo del resorte

Retire la ballesta del talon y los tornillos.

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

35Nm

Re-ensamble con el resorte de talon de
reemplazo. Use Loctite 243 (926012) y torque
hasta los 15Nm.

Cubra las lineas
apropiadas con
un marcador
permanente negro
para mostrar
el ntimero del
conjunto de palas.

87
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Sise vaa aplicar una cosmética de espuma, encrespe
la superficie exterior de la carcasa del pie para
proporcionar una superficie de adherencia ideal.

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

=y

928017

"

B

Ubicacion de la pala del antepie en la cosmética
del pie

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

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

a

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

venta

s de Blatchford.

88
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9.3 Manguito del pilén

Retire el tornillo
antirrotacion.

Deslice el manguito
del pilon y el casquillo
Jretlre_losdejan oal

escubierto |3 carcasa

del muelle.

orificio

Limpie y vuelva a lubricar la superficie de apoyo.
Utilice ‘Sapphire Endure’ (928015) o una grasa con PTFE equivalente.

9.3.1 \olver a montar

Asegurese de que el tornillo antirrotacion queda alineado con el orificio del pilon.

Aplicar Loctite 243 y presionar.

Casquillo de recambio disponible Referencia 534003.

89
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10 Datos Técnicos

Temperatura de operacion: -15°Ca50°C

Peso del componente (Talla 26N): 1,05kg

Nivel de Actividad recomendada: 3

Peso maximo del usuario: 125kg

Rango de tamano: 22a30cm

Conexién proximal: Pirdmide macho (Blatchford)
+/-7°

Rango del movimiento del tobillo: flexién 6° plantar a 3° dorsal

Rotacion méxima: +/-15°

Movimiento axial tipico de entre: 3y 6 mm [ maximo 10 mm]

Altura de construccion:* 22cm - 24cm 168mm

25¢m - 26¢cm 173mm
27¢m-30cm 178mm

Altura del talén: 10mm

Longitud de Ajuste

A

T S

B

T 10mm
Tallas |A Tallas |B
22-24 168 mm 22-26 65mm
25-26 173mm 27-28 70mm
27-30 178 mm 29-30 75mm
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo Unicamente bajo las condiciones especificadas y
para la finalidad prevista. El mantenimiento del dispositivo debe llevarse a cabo de acuerdo con
las instrucciones de uso suministradas con el dispositivo. El fabricante no es responsable de los
acontecimientos adversos que tengan su causa en combinaciones de componentes que él no
haya autorizado.

Declaracion de conformidad de la CE

El producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre los productos sanitarios. Este producto ha sido clasificado como un dispositivo de
Clase | de acuerdo a los criterios de clasificacion descritos en el Anexo VIII de dicho reglamento.
El certificado de declaracion de conformidad de la UE se encuentra disponible en la siguiente
direccion de Internet: www.blatchfordmobility.com

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

Compatibilidad

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

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

Este dispositivo tiene una garantia de 36 meses - la cubierta cosmética 12 meses - el calcetin 3
meses.

El usuario deberia saber que todo cambio o modificacion no aprobada expresamente podria
invalidar las licencias de uso y exenciones.

Consulte la declaracién total de garantia en el sitio web de Blatchford.

Comunicacion de incidentes graves

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

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

Conservacion del prospecto

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

Reconocimiento de marcas comerciales
Echelon y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.
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1 Beschrijving en beoogd gebruik

Deze instructies zijn bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

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

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

Bedoeld voor gebruik bij één persoon.

Dit hulpmiddel zorgt voor een beperkte zelfuitlijning van de prothese op uiteenlopende
terreinen en de daarop volgende wisselingen in schoeisel. Het is bedoeld om de houding

en symmetrie tijdens het lopen te verbeteren, terwijl een abnormale druk bij de verbinding
met de koker wordt verminderd. Het hulpmiddel bevat ook een veerelement dat axiale en
rotatieschokken op kan vangen, bedoeld om de schuifspanning op de verbinding tussen
restledemaat en koker te verminderen.

Activiteitenniveau

Dit hulpmiddel wordt aanbevolen voor gebruikers die de potentie hebben om activiteitenniveau
3 te bereiken, die baat kunnen hebben bij verbeterde stabiliteit en meer vertrouwen op
ongelijkmatige oppervlakken. De extra schokdemping en energieopbrengst die door de axiale
veer worden geleverd, zijn bedoeld om het comfort en de prestaties van het hulpmiddel te
verhogen.

Er zijn uitzonderingen en in onze aanbeveling willen wij rekening houden met unieke,
individuele omstandigheden. Er kunnen ook een aantal gebruikers van activiteitenniveau 2

en 4* zijn die baat kunnen hebben bij de grotere stabiliteit die het hulpmiddel biedt, maar deze
beslissing moet goed en grondig worden gemotiveerd.

Activiteitenniveau 1

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

Activiteitenniveau 2

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

Activiteitenniveau 3

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

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

Activiteitenniveau 4

Heeft het vermogen of de potentie om meer activiteiten met een prothese te ondernemen dan alleen
lopen; dit betreft activiteiten met een hoog impact-, spannings- of energieniveau. Typisch voor eisen
die kinderen, actieve volwassenen of atleten aan een prothese stellen.
(* Maximaal gewicht gebruiker 100 kg en gebruik altijd een veerclassificatie die één categorie
hoger ligt dan in de keuzetabel Verensets staat aangegeven.)
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Contra-indicaties

Dit hulpmiddel is mogelijk niet geschikt voor personen van activiteitenniveau 1 of voor
competitieve sportevenementen, aangezien deze typen gebruikers beter gediend zijn met een
speciaal voor hun behoeften geoptimaliseerde prothese.

Controleer of de gebruiker de gebruiksaanwijzing heeft begrepen en besteed hierbij extra
aandacht aan het hoofdstuk over onderhoud.

Klinische voordelen

Verbeterde bodemvrijheid vermindert het risico op struikelen en vallen
Verbeterd evenwicht via zelfuitlijning

Verbeterde bodemvastheid voor het nemen van hellingen

Verbeterde kinetische loopsymmetrie

Verminderde belasting van de restledemaat

Verminderde belasting van de restledemaat

Minder rugpijn bij draaien

Verhoogde loopsnelheid

Keuze verenset

Activiteitenniveau 3

Gewicht

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

1

2 3 4 5 6 7 8 Verenset voet

¢ e b eoee Veerkracht

axiale
1 2 3 4 schokdempe

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

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

Voor transfemorale gebruikers raden we aan om voor een verenset te kiezen van

één categorie lager. Zie hoofdstuk 8 Advies voor aanmeten, om voor een bevredigende
functie en bewegingsbereik te zorgen.
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2 Veiligheidsinformatie

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

Elke verandering in de prestaties of A Zorg ervoor dat tijdens het besturen van

functie van de ledemaat, zoals beperking motorvoertuigen alleen gebruik wordt

in beweging, niet soepel bewegen of gemaakt van geschikte aangepaste

ongebruikelijke geluiden, moet onmiddellijk voertuigen. ledereen dient zich bij het

worden gemeld aan de serviceprovider. besturen van motorvoertuigen aan de

Gebruik bij het aflopen van een trap altijd de geldende verkeersregels te houden.

leuning en indien mogelijk ook bij andere Om het risico van uitglijden en struikelen

activiteiten. tot een minimum te beperken, moet te allen

Het hulpmiddel is niet geschikt voor extreme tijde geschikt schoeisel worden gebruikt dat

sporten, hardlopen of wielrennen, sporten goed om het voetomhulsel past.

op het ijs of in de sneeuw, extreme hellingen Na langdurig gebruik kan de enkelbehuizing

of trappen. Als dergelijke activiteiten worden heet aanvoelen.

ondernomen, gebeurt dit volledig op eigen Blootstelling aan extreme hitte en/of kou

risico van de gebruiker. Recreatief fietsen is vermijden.

wel mogelijk. De gebruiker mag de afstelling van het
& Montage, onderhoud en reparatie hulpmiddel niet eigenhandig instellen of

van het hulpmiddel mogen alleen wijzigen.

worden uitgevoerd door een hiervoor Houd te allen tijde rekening met het feit dat

gekwalificeerde behandelaar. vingers bekneld kunnen komen te zitten.

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

Belangrijkste onderdelen

+ Eenheid met hydraulisch lichaam en pyloon (aluminium/RVS/titanium)

» Dragereenheid (aluminium/RVS)
- Hiel- en teenveren (e-koolstof)

« Bevestigingsbouten voor de veer (RVS/titanium)

- Glijsok (UHM PE)
« Voetomhulsel (PU)

Eenheid met
hydraulisch lichaam
en pyloon

Dragereenheid

Borgring

teenveer\®
Schroef voor ! Z
teenveer
(9.
Y 35Nm

Hielveer

Glijsok

Voetomhulsel

\_ﬁ " Schroeven
%/ hielveer

Hoesafdichting

Teenveer

SNm

96

Stelschroef
plantairflexie

Stelschroef
dorsiflexie

Stelschroef dorsiflexie [ links ]
‘ +
Stelschroef plantairflexie [ rechts ]

ble
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4 Functie

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

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

Het proximale deel van het hydraulische lichaam bevat een veercomponent waarmee de
piramideslang van richting kan veranderen en/of binnen een beperkt bereik kan draaien onder
een axiale en/of torsionele belasting. Wanneer de belasting wordt opgeheven, gaat de veer
weer naar zijn oorspronkelijke positie terug. Het effect van deze beweging is om eventuele
schokkrachten te verzwakken, die anders in axiale en draairichting aan de verbinding tussen
restledemaat en koker zou worden doorgegeven.

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

5 Onderhoud

Onderhoud moet worden uitgevoerd door competent personeel.
Aanbevolen wordt om jaarlijks het volgende onderhoud uit te voeren:
- Controleer op zichtbare defecten die van invloed kunnen zijn op een juiste werking.
«+ Reinig het draagoppervlak en voorzie het van smeermiddel. Gebruik Sapphire Endure
(928015) of een vergelijkbaar smeervet met PTFE
(raadpleeg hoofdstuk 9 Onderhoudsinstructies).
« Verwijder het voetomhulsel en de glijsok, controleer op beschadiging of slijtage en vervang
indien nodig.
- Controleren of alle schroeven stevig vast zitten en deze indien nodig reinigen en opnieuw
vastzetten.
- Controleer de hiel- en teenveren visueel op tekenen van delaminatie of slijtage en vervang
ze indien nodig. Na een tijd van gebruik kan het oppervlak enigszins beschadigd zijn;
dit heeft geen invloed op de functie of sterkte van de voet.
Elke verandering in de werking van dit hulpmiddel moet aan de behandelaar worden gemeld.
Veranderingen in de prestaties kunnen zijn:
« Verhoogde stijfheid in de enkel
+ Veranderingen in axiale of torsionele stijfheid
+ Verminderde ondersteuning knie (vrije beweging)
»  Verzwakken van veren
«  Overmatige speling in lagers
» Elk ongewoon geluid
De gebruiker moet worden geadviseerd om contact op te nemen met de behandelaar als zijn/
haar toestand verandert.
De behandelaar moet ook op de hoogte worden gesteld van veranderingen in lichaamsgewicht
en/of activiteitenniveau.
De gebruiker moet erop worden gewezen dat een regelmatige visuele controle van de voet
wordt aanbevolen; tekenen van slijtage die de werking kunnen beinvloeden, moeten aan de
serviceprovider worden gemeld (zoals aanzienlijke slijtage of buitensporige verkleuring door
langdurige blootstelling aan UV-straling).
Reiniging
Gebruik een vochtige doek en een mild reinigingsmiddel om de buitenoppervlakken te reinigen.
Gebruik geen agressieve reinigingsmiddelen.
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6 Beperkingen bij het gebruik

Beoogde levensduur

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

Zwaar tillen

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

Milieu

Vermijd blootstelling van het hulpmiddel aan

corrosieve elementen zoals water, zuur of Q [1
andere vloeistoffen. Vermijd ook omgevingen AR J i x x
met schurende materialen, zoals zand; dit kan

leiden tot vroegtijdige slijtage. Geschikt voor gebruik buitenshuis
Uitsluitend voor gebruik tussen -15 °C en 50 °C.

Il
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7 Uitlijning op de bank

7.1 Statische uitl ijning Lijn de transf.gmoral«.e hulpmiddelen uit
volgens de bij de knie geleverde montage-

instructies.

Houd de middellijn van de constructie tussen
de draaipunten zoals op de afbeelding is
aangegeven, door het verschuiven en/of
kantelen van hulpmiddelen waar nodig.

Trochanter

Schuine stand
Transfemoraal

Lijn de ledemaat uit om het weergegeven
| 14 bewegingsbereik te realiseren.

ol

Constructie-
lijn

Transtibiaal

Zaag het scheenbeen af op de geschatte
lengte en laat daarbij 10 tot 15 mm over om
bij te werken als dat nodig is. Opmerking: de
proeflengte is meestal 10 mm langer met het
00g op axiale compressie van de hiel, teen en
veer (axiaal).

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

-
+ 1/3* ! 2/3% *Geschatte verhouding
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7.2 Biometrische uitlijning

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

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

Voorover vallen = [hyperflexie]
Verschuiving A-P te ver naar achteren

Achterover vallen = [hyperextensie]
Verschuiving A-P te ver naar voren

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

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

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

|

Zorg ervoor dat de PF- en DF-ventielen
op 8zijn ingesteld.

(de gebruiker moet enige beweging in de enkel voelen)

Nee

Vraag de gebruiker te gaan staan met zijn of haar

gewicht gelijkmatig over beide voeten verdeeld

l

Voelt de gebruiker zich voldoende stabiel met

Ja

een minimum aan spiercontrole?

A4

Geeft de gebruikeraan het | Nee
gevoel te hebben naar voren
te vallen?

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

Ja

A

4

Schuif de voet iets vooruit
— ten opzichte van de koker
(bijv. kantelen met behulp
van de proximale en distale
interfaces)

k.

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

Ja

A,

Ja

Schuif de voet iets achteruit ten opzichte

van de koker (bijv. kantelen met behulp
van de proximale en distale interfaces)

Gebruik verschuiving voor statische uitlijning en staan.

Nee

A 4

Stel de hoek van de
voet in bij de distale
piramide-interface

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

Ga verder naar
dynamische afstelling

Het hulpmiddel hoort enige mate van zelfaanpassing te stimuleren om voor de gebruiker
tijdens het staan een evenwichtsgevoel te verkrijgen.
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7.4 Dynamische afstelling

Afstellen van de hydraulische ventielen

De gebruiker zou moeten voelen hoe de enkel gedurende de loopcyclus met het lichaam
meebeweegt. De gebruiker hoort geen inspanning te hoeven leveren om de hydraulische
weerstand van de enkel te overwinnen.

| Ervaart de gebruiker tijdens het lopen
dat de voet klapt?

Nee Ja

PF

v v
le Stelhet Stel het
plantairflexieventiel Ja_|Vindt de gebruiker plantairflexieventiel
af op een lagere de hiel e hard? af op een hogere
V\(gerstand (tegen (_1e weerstand (met de
wijzers van de klok in) wijzers van de klok mee)
Nee
A 4
De OV‘;:gZ?gnZ;;‘nsoePd Ja Stel het dorsiflexieventiel
Heeft _(_ie gqbruiker het gevoel " W:efr(:&ﬁgn&gg::]ede

DF dat hij of zij heuvelop loopt? wijzers van de klokin)
Nee

2e ) 4

Stel het dorsiflexieventiel Ja Heeft de gebruiker het gevoel
afopeenhogere |4 dat hij of zij vanuit stand naar
weerstand (met de voren wordt geworpen?
wijzers van de klok mee)
Nee
Richtlijnen

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

De juiste uitlijning (positie A-P), het bewegingsbereik (distributie plantairflexie naar dorsiflexie)
en afstelling van de hydraulische instellingen zijn cruciaal voor het bereiken van een soepel
verloop en een juiste aanpassing aan hellingen (raadpleeg hoofdstuk 7.3 Biometrische afstelling).
De axiale veren van het hulpmiddel zijn bedoeld om samen te werken met de hiel- en teenveren
om te voorzien ineen soepele progressie voor de meeste gebruikers. De axiale veer regelt zowel
de compressie- als de torsionele stijfheid en de typische axiale beweging dient voor normaal
lopen tussende 3 en 6 mmtel.
Het hulpmiddel is verkrijgbaar met 4 verschillende categorieén axiale veerkracht (raadpleeg
hoofdstuk 1 voor meer informatie).

Geef de gebruiker de tijd om vertrouwd te raken met de eerste instellingen.

Indien u na het volgen van de onderstaande instructies nog steeds problemen met de functie
ervaart, kunt u contact opnemen met het verkoopteam in uw regio voor meer informatie.

Elk van de onderstaande zaken heeft een negatieve invloed op functie en stabiliteit:

« Een onjuiste keuze van de veer

+ Onjuiste uitlijning A-P-verschuiving

« Onjuiste distributie van plantairflexie- en dorsiflexiebereik

Symptomen

Oplossing

1. |-

Dalen van de voet bij het
neerkomen van de hiel

Moeilijkheden bij het
verkrijgen van een
soepele progressie naar
het midden van de stand

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

Verhoog de plantairflexieweerstand
«  Controleer de uitlijning van de A-P-verschuiving;
zorg ervoor dat de voet niet te ver naar voren staat
«  Controleer de distributie van plantairflexie-

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

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

De voortgang van het
neerkomen van de hiel
naar het midden van de
stand is te snel

Moeilijkheden bij het
beheersen van de
energieopbrengst uit de
voet bij het neerkomen
van de hiel (verlaagde
stabiliteit van de knie)
De gebruiker heeft het

gevoel dat de hiel te hard
is, en de voorvoet te kort

Verlaag de plantairflexieweerstand

«  Controleer de uitlijning van de A-P-verschuiving;
zorg ervoor dat de voet niet te ver naar achter staat

«  Controleer de distributie van plantairflexie-
en dorsiflexiebeweging; zorg ervoor dat het
plantairflexiebereik toereikend is

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

Oplossing

Hielcontact en progressie
voelen goed, maar:

De voorvoet voelt te
zacht aan

De voorvoet voelt te
kort aan

De gebruiker voelt alsof
hij of zij heuvelaf gaat,
mogelijk met een lagere
stabiliteit van de knie

Verminderde
energieopbrengst

Verhoog de dorsiflexieweerstand

Controleer de uitlijning van de A-P-verschuiving;
zorg ervoor dat de voet niet te ver naar achter staat

Controleer de distributie van plantairflexie-

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

Controleer of de veercategorie niet te laag is voor

het gewicht en de activiteit van de gebruiker.
Gebruik een sterkere veer aan als dit het geval is

Hielcontact en progressie
voelen goed, maar:

De voorvoet voelt te
stijf aan

De voorvoet voelt te
lang aan

De gebruiker voelt alsof
hij of zij heuvelop loopt

Verlaag de dorsiflexieweerstand

Controleer de uitlijning van de A-P-verschuiving;
zorg ervoor dat de voet niet te ver naar voren staat

Controleer de distributie van plantairflexie-
en dorsiflexiebeweging; zorg ervoor dat het
dorsiflexiebereik voldoende is

Controleer of de veercategorie niet te stijf is voor
het gewicht en de activiteit van de gebruiker.
Gebruik een zwakkere veer als dit het geval is
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9 Onderhoudsinstructies

A
A

komen te zitten.

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

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

9.1 Verwijderen voetomhulsel

n Steek de schoenlepel achter de hielveer.

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

9.2 Vervangen hiel- en teenveer

Verwijder de hielveer en schroeven.

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

35Nm

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

N

n Bedek de betreffende

lijnen op de drager
met een permanente
zwarte markeerstift,
zodat alleen het
nummer van de
verenset overblijft.
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Als een schuimcosmese moet worden aangebracht,
ruw het bovenoppervlak van het voetomhulsel dan
op voor een ideaal hechtoppervlak.

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

928017

Plek van de teenveer in het voetomhulsel.

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

m Zorg ervoor dat de hielveer goed in de sleuf zit.

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

verkoopteam van Blatchford.

106

938315SPK1/B-0725



9.3 Pyloon-sleeve

Verwijder de Schuif de pyloon-
rotatiestopschroef sleeve en hoes van
de veerbehuizing.

Reinig het draagoppervlak en voorzie het van smeermiddel.
Gebruik Sapphire Endure (928015) of een vergelijkbaar smeervet met PTFE.

9.3.1 Weer in elkaar zetten
Zorg ervoor dat de rotatiestopschroef is uitgelijnd met de sleuf in de pyloon; breng Loctite 243
aan en draai de schroef vast.

Vervangende hoes beschikbaar Onderdeelnr. 534003.
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10 Technische gegevens

Temperatuurbereik voor
gebruik en opslag:

Gewicht component (maat 26N):
Aanbevolen activiteitenniveau:
Maximaal gewicht gebruiker:
Maten:

Bevestiging proximale uitlijning:

Bewegingsbereik enkel:
Maximale rotatie:
Typische axiale beweging:

Constructiehoogte:*

-15°Ctot 50 °C

1,05 kg

3

125kg
22tot30cm

Mannelijke piramide (Blatchford)
+/-7°

6° plantair- tot 3° dorsiflexie
+/-15°
3 tot 6 mm [maximaal 10 mm)]

22cm-24cm 168 mm
25cm-26cm 173 mm
27cm-30cm 178 mm

Hielhoogte: 10 mm
Inbouwlengte
A
- °c
B
T 10 mm
Maat A Maat B
22t/m 24 | 168 mm 22t/m 26 | 65 mm
25t/m 26 [ 173 mm 27 t/m 28 | 70 mm
27t/m 30 [ 178 mm 29t/m 30 |75 mm
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Aansprakelijkheid

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

CE-conformiteit

Dit product voldoet aan de eisen van de Europese Verordening EU 2017/745 voor
medische hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als product van klasse | volgens de
classificatiecriteria zoals uiteengezet in bijlage IX van de verordening. Het certificaat van de
EU-conformiteitsverklaring is beschikbaar op het volgende internetadres:
www.blatchfordmobility.com

M D Medisch hulpmiddel /]_t ) Eén patiént - meervoudig gebruik
N

Compeatibiliteit
Het combineren met producten van het merk Blatchford is goedgekeurd op basis van testen

in overeenstemming met relevante normen en de MDR, waaronder structurele testen,
compatibiliteit in afmetingen en gemonitorde prestaties in het veld.

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

Garantie

Voor dit hulpmiddel geldt een garantie van 36 maanden, voor het voetomhulsel 12 maanden
en voor de glijsok 3 maanden. De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat bij wijzigingen
of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd, de garantie, gebruikslicenties en
uitzonderingen kunnen komen te vervallen. Raadpleeg de website van Blatchford voor de
actuele volledige garantieverklaring.

Ernstige incidenten melden

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

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

Het etiket van de verpakking bewaren

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

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

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest do uzytku dla lekarzy.

Termin ,wyréb” uzywany w niniejszym dokumencie odnosi sie do produktu EchelonVT.
Zastosowanie

Ten wyréb przeznaczony jest do uzytku wylacznie jako element protezy koriczyny dolnej.
Przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Ten wyréb zapewnia samodostosowywanie sie protezy w ograniczonym zakresie do zréznicowania terenu

i po zmianie obuwia. Ma to ogranicza¢ kotysanie postawy oraz poprawia¢ symetrig, przy jednoczesnym
zmniejszeniu nieprawidtowych uciskow w miejscu kontaktu z gniazdem protezy. Niniejszy wyréb
wyposazony jest rbwniez w element sprezynowy amortyzujacy wstrzasy osiowe i obrotowe, ktérego celem
jest zmniejszenie naprezen Scinajacych na styku kikuta i leja protezowego.

Poziom aktywnosci

Ten wyrdb zalecany jest uzytkownikom, ktérzy maja potencjat osiggniecia poziomu aktywnosci 3 i moga
skorzystac ze zwigkszonej stabilnosci i pewnosci poruszania sie po nieréwnych powierzchniach. Dodatkowa
amortyzacja wstrzasoéw i zwrot energii zapewniany przez sprezyne osiowa maja na celu poprawe komfortu i
wydajnosci.

Istnieja jednak pewne wyjatki i dlatego w naszych zaleceniach chcemy uwzglednic takze specyficzne,
indywidualne przypadki. Wielu uzytkownikéw na poziomie aktywnosci 2 i 4* rwniez moze odnies¢
potencjalne korzysci ze zwiekszonej stabilnosci, jaka oferuje ten wyréb. Decyzje o jego uzyciu nalezy podjac
po dogtebnej i szczegétowej ocenie kazdego przypadku.

Poziom aktywnosci 1

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie i przenoszenia koriczyny na réwnych
powierzchniach przy statej kadencji. Typowy model poruszania sie z ograniczeniami lub bez.
Poziom aktywnosci 2

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

Poziom aktywnosci 3
Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie ze zmienng kadencja.

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

Poziom aktywnosci 4
Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwosé chodzenia z proteza wykraczajaca poza podstawowe mozliwosci
przemieszczania sie, co obejmuje poruszanie sie ze znacznym obcigzaniem i naciskiem koriczyn oraz
formy aktywnosci wymagajace duzego naktadu energii. Spetnia wymagania protetyczne typowe dla
dziecka, aktywnej osoby dorostej lub sportowca.
(*Maksymalna masa ciata uzytkownika to 100 kg, dlatego zawsze nalezy wybierac sprezyny z kolejnej wyzszej
kategorii niz przedstawiono to w tabeli wyboru zestawu sprezyn.)

m 938315SPK1/B-0725



Przeciwwskazania

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

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

Korzysci kliniczne

Wieksze unoszenie nad podtozem zmniejsza ryzyko potkniec i upadkéw

Zwiekszona rownowaga dzieki samodopasowywaniu sie do danego terenu

Wyzsza przyczepnos¢ do podtoza w przypadku poruszania sie po terenie nachylonym
Lepsza kinetyczna symetria chodu

Zmniejszone obcigzenie naktadane na kikut

Zmniejszone obcigzenie nakfadane na kikut

Zmniejszony bol plecow podczas ruchéw skretnych

Zwiekszona predkos¢ poruszania sie

Wybér zestawu sprezyn

Poziom aktywnosci 3

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

1

Masa ciata
uzytkownika

Zestaw sprezyn
2 3 4 5 6 7 8 do protezy

[ ] [ X ) [ X X ] (XXX ] StOpy
Sztywnos¢

1 2 3 4 osiowa sprezyn
amortyzujacych
wstrzasy

Uwaga... W przypadku watpliwosci podczas wyboru sprezyn z réznych kategorii zestawu sprezyn nalezy wybrac zestaw

o jeden stopier wyzszy. Przedstawione zalecenia dotyczace zestawu sprezyn do protezy stopy dotycza oséb po
amputacji ponizej kolana.

W przypadku 0séb po amputacji na poziomie uda sugerujemy wybor zestawu sprezyn o jedng kategorie nizsza

(patrz punkt 8 Porady dotyczqce dopasowywania), aby zapewnic¢ zadowalajaca funkcjonalnos¢ protezy i zakres
ruchu.
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A Ten symbol ostrzegawczy wskazuje na istotne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, ktérych nalezy uwaznie przestrzegad.

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

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

A Ten wyréb nie jest przeznaczony do
uprawiania sportow ekstremalnych,
biegania, wyscigow rowerowych, ani tez
sportéw uprawianych na lodzie i $niegu,
czy tez na terenach o ekstremalnym
stopniu nachylenia lub duzej liczbie stopni.
Wszelkie takie aktywnosci podejmowane sg
catkowicie na whasne ryzyko uzytkownikow.
Dopuszczalna jest rekreacyjna jazda na
rowerze.

Montaz, konserwacje i naprawe niniejszego
wyrobu moga przeprowadzac wylacznie
odpowiednio wykwalifikowani klinicysci.

113

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

Do jazdy samochodem nalezy korzystac
wylacznie z odpowiednio przystosowanych
pojazdéw. Prowadzac pojazdy mechaniczne
kazdy zobowiazany jest do przestrzegania
obowiazujacych przepiséw ruchu drogowego.
Aby zminimalizowac ryzyko poslizgniecia

sie lub potkniecia, zawsze nalezy uzywac
odpowiedniego obuwia, ktére doktadnie
przylega do pokrycia kosmetycznego stopy.

Przy dtugotrwatym uzytkowaniu obudowa
stawu skokowego moze sie¢ mocno nagrzewac.

Prosimy unikac ekspozycji na ekstremalne
ciepto i/lub zimno.

Uzytkownikom nie wolno samodzielnie
zmieniac ustawien wyrobu.

Istnieje niebezpieczenstwo przytrzasniecia
palcow.
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3 Budowa

Gtéwne elementy

Korpus hydrauliczny i zespét pylonu (aluminium / stal nierdzewna / tytan)
Zespot nosny (aluminium / stal nierdzewna)

Sprezyny piety i palcéw (e-Carbon)

Sruby mocujace sprezyne (stal nierdzewna / tytan)

Skarpeta ochronna (UHM PE)
Pokrycie kosmetyczne (PU)

Korpus
hydrauliczny
i zespot
pylonu

Zesp6t
nosny

Podktadka sprﬁiyn
na palcac

Sruba do
montowania
sprezyny na palcach

Sprezyna
na piecie

Skarpeta
ochronna

Pokrycie
kosmetyczne
stopy

—

Uszczelnienie
ochraniacza

Sprezyna
na

palcach

Sruby do
prezyn piety

5Nm

114

Regulator Regulator
zaworu zgiecia zaworu zgiecia
grzbietowego podeszwowego

Z

Regulator zaworu zgiecia grzbietowego
[wlewo]

‘ +
Regulator zaworu zgiecia
W prawo

ol

rodeszwowego
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4 /asada dziatania

Niniejszy wyrdb sktada sie z zespotu korpusu hydraulicznego wyposazonego w regulowane zawory
hydrauliczne. Zawory te moga by¢ regulowane niezaleznie w celu zwigkszania lub zmniejszania oporu
hydraulicznego podczas zgiecia podeszwowego lub grzbietowego.

Proksymalna czes¢ zespotu korpusu hydraulicznego wyposazona jest w element sprezynowy, ktéry
umozliwia zginanie i/lub obracanie tulei piramidowej w ograniczonym zakresie pod obciagzeniem osiowym
i/lub skretnym. Po usunigciu obcigzenia sprezyna powraca do swojego pierwotnego potozenia. Ruch ten ma
w rezultacie na celu ostabia¢ wszelkie sity uderzeniowe, ktére w przeciwnym razie bytyby przenoszone na
styk kikuta i leja protezowego, zaréwno w kierunku osiowym, jak i obrotowym.

Zespdt korpusu hydraulicznego jest potaczony z zespotem nosnym za pomoca dwéch sworzni obrotowych.
Sprezyny na palcach i na piecie mocuje sie do zespotu nosnego za pomoca $rub tytanowych i ze stali
nierdzewnej. Stopa jest owinieta w skarpete ochronng wykonana z PE UHM, na kt6ra natozone jest pokrycie
kosmetyczne wykonane z PU.

5 Konserwacja

Konserwacja musi by¢ przeprowadzana przez przeszkolony personel.
Zaleca sig, aby raz do roku przeprowadza¢ nastepujace czynnosci konserwacyjne:
«  Sprawdzi¢, czy nie ma widocznych wad, ktére mogtyby wptywac na prawidtowe dziatanie.

+  Oczysci¢ i ponownie nasmarowac powierzchnie fozyska. Uzy¢ smaru Sapphire Endure (928015)
lub odpowiednika zawierajacego PTFE (patrz punkt 9 Instrukcje konserwacji).

«  Zdja¢ pokrycie kosmetyczne i skarpete ochronna i sprawdzi¢ pod katem uszkodzen lub zuzycia,
a w razie potrzeby wymienic.

«  Sprawdzic¢ stopien dokrecenia wszystkich srub, ktére w razie potrzeby nalezy oczyscic i wkreci¢
ponownie.

+  Sprawdzi¢ wzrokowo sprezyny na piecie i palcach pod katem oznak rozwarstwienia lub zuzycia i w
razie potrzeby wymieni¢. Po pewnym czasie uzytkowania protezy moga pojawic sie na jej powierzchni
uszkodzenia, ktére nie maja jednak wptywu na funkcjonalnosé ani wytrzymatosc stopy protezowej.

Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu niniejszego wyrobu nalezy zgtasza¢ lekarzowi prowadzacemu. Zmiany w
funkcjonowaniu to miedzy innymi:

«  Zwiekszenie sztywnosci w stawie skokowym

- Zmiany w sztywnosci osiowej lub skretnej

+ Zmniejszenie podparcia w stawie skokowym (luzne poruszanie sie)
+  Zmniejszenie sztywnosci sprezyn

« Nadmierne luzy w tozyskach

+ Nietypowe dzwigki

Uzytkownika nalezy poinformowac, ze jesli jego stan zdrowia ulegnie zmianie, powinien on skontaktowac sie
ze swoim lekarzem.

Lekarz prowadzacy musi by¢ réwniez informowany o wszelkich zmianach masy ciata i/lub poziomu
aktywnosci uzytkownika.

Kazdemu uzytkownikowi nalezy zaleci¢ regularng kontrole wzrokowa stopy protezowej, a wszelkie oznaki
zuzycia, ktére moga wptywac na jej funkcjonowanie, nalezy zgtasza¢ swiadczeniodawcy (np. znaczne zuzycie
lub nadmierne przebarwienia spowodowane diugotrwatg ekspozycjg na promieniowanie UV).
Czyszczenie:

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac zwilzonej sciereczki oraz tagodnego mydta Nie
wolno stosowac¢ zragcych $rodkéw czyszczacych.
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6 Ograniczenia w uzytkowaniu

Przewidywany okres eksploatacji:

Miejscowa ocene ryzyka nalezy przeprowadzi¢ na podstawie aktywnosci i uzytkowania.
Obcigzanie:

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

Srodowisko:

Nalezy unika¢ narazania wyrobu na dziatanie

czynnikéw korozyjnych, takich jak woda, kwasy i

inne ptyny. Nalezy réwniez unikac srodowisk, w XXX J
ktorych moze wystapic efekt Scierania, na przyktad Mozna uZyvvac’ na zewnatrz
terenéw piaszczystych, poniewaz moga one

sprzyja¢ przedwczesnemu zuzyciu.

Wyréb moze by¢ uzytkowany wytgcznie w temperaturze od -15°C do 50°C (od 5°F do 122°F).
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7 Osiowanie podstawowe

7.1 Osiowanie statyczne W przypadku wyrobéw stosowanych u oséb
po amputacji na poziomie uda osiowanie

nalezy przeprowadzac¢ zgodnie z instrukcjami

dotgczonymi do przegubu kolanowego.

03 symetrii budowy ciata nalezy utrzymywac
miedzy sworzniami obrotowymi, jak
przedstawiono to na rysunku. Jesli zajdzie taka
potrzeba, mozna uzy¢ odpowiednich narzedzi
do przesuwania i/lub przechylania.

Kretarz

Amputacja na I .
poziomie uda Ustawianie nachylenia

Ustawi¢ konczyne w taki sposéb, aby osiagna¢
zakres ruchu, jak przedstawiono to na rysunku.
OS¢ symetrii 3° 6°
budowy ciata

|
\
|

Amputacja
na poziomie
podudzia

Przycia¢ golen do przyblizonej dtugosci,
pozostawiajac 10-15 mm na przyciecie
koncowe. Uwaga: prébna dtugos¢ bedzie
zwykle uwzgledniata 10 mm, aby umozliwi¢
osiowe Sciskanie piety, palcow i sprezyny
(osiowej).

Zréwnaj sie z butem i stopa w petni
podeszwowy zgiety.

6° I‘M\
+ 1/3* 2/3% *Przyblizony stosunek
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7.2 Osiowanie biomimetyczne

Celem osiowania jest uzyskanie ,punktu réwnowagi” w pozycji stojacej i ustawienie hydraulicznie
tlumionego zakresu ruchu. Celem regulacji thtumienia jest precyzyjne ustawienie parametréw
sztywnosci kostki i stopy podczas przenoszenia obcigzerh do momentu osiagniecia stabilnego
chodu. Ze wzgledu na zwiekszony zakres ruchu w stawie skokowym uzytkownik moze odczuwac
zwiekszong potrzebe samodzielnej kontroli i poczatkowo odczuwac brak stabilnosci w kostce
podczas jej ustawiania. Problem ten powinien szybko ustapi¢ po wiasciwym wyregulowaniu
wyrobu.

Przeginanie do przodu =
[nadmierne zgiecie]
Przesuniecie w ptaszczyznie A-P
(przéd-tyt) zbyt daleko do tytu

Przeginanie do tytu =
[przeprost]
Przesuniecie w ptaszczyznie A-P
(przéd-tyt) zbyt daleko do przodu

v
Q)

]

Nalezy upewnic sig, ze uzytkownik jest zrelaksowany i nie jest podparty
na ograniczniku zgiecia grzbietowego.
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7.3 Regulacja biomimetyczna

Uwaga... Osiowanie statyczne mozna przeprowadzac tylko wtedy, gdy uzytkownik ma zapewnione

odpowiednie podparcie, na przyktad barierke. Dotyczy to wytacznie osiowania w pozycji

stojacej.

Sprawdzi¢ pod katem osiowania podstawowego,
biorac pod uwage wysokosc piety.

|

Upewnic sie, ze zawory requlacyjne zgiecia

w stawie skokowym)

grzbietowego (PF) i podeszwowego (DF) sg ustawione
na wartos¢ 8. (uzytkownik musi poczu¢ pewien ruch

Poprosic uzytkownika, aby stanat,
rozktadajac ciezar ciata rownomiernie
na kazda stope.

l

Nie (zy uzytkownik czuje sie dostatecznie
stabilnie przy minimalnej kontroli migsni?

Tak

A4

(np. przechyli¢ za pomoca
interfejsu proksymalnego i
dystalnego)

k.

(zy uzytkownik zgtasza, | Nje (zy uzytkownik moze zgiac
7e odczuwa, jakby miat grzhietowo staw skokowy pod
upas¢ do przodu? katem okoto 3°7
Tak Tak Nie
v A 4
Przesunac lekko stope do Ustal\(/v itf;;g pmaléi]edni
| przodu w stosunku do leja aistopyna
dystalnym interfejsie

piramidy

jakby miat upasc do tytu?

(Czy uzytkownik zgtasza, ze odczuwa,

Tak

A,

Przesunac lekko stope do tytu w

dystalnego)

stosunku do leja (np. przechyli¢ za
pomoca interfejsu proksymalnego i

Zastosowac przesuniecie wymagane do osiowania statycznego i pozycji stojacej.

Wyréb powinien w pewnym stopniu ulec samoregulacji, aby zapewnic¢ poczucie réwnowagi

uzytkownikowi w pozycji stojacej.

119

Pozwoli¢ uzytkownikowi, aby przez
10 minut przyzwyczait sie do stawu
skokowego przed wykonaniem

jakichkolwiek dalszych regulagji
zawordw zgiecia grzhietowego/
podeszwowego.
Przejs¢ do osiowania
dynamicznego
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7.4

Regulacja dynamiczna

Regulacja zaworéw hydraulicznych

Uzytkownik powinien odczuwac ruch stawu skokowego podczas poruszania sie w cyklu chodu.
Uzytkownik nie powinien podejmowac zadnego wysitku, aby pokonac opér hydrauliczny stawu

Tak | odczuwa, ze pieta

(zy podczas chodzenia uzytkownik
doswiadcza opadania stopy?

Nie

A\

Czy uzytkownik

jest zbyt twarda?

Nie

Tak

Y

Wyregulowac zawér
zgiecia podeszwowego,

aby zwiekszy¢ opér
(zgodnie z ruchem
wskazowek zegara)

A 4

Il

Przenoszenie ciezaru powinno
odbywac sie ptynnie.
(zy uzytkownik odczuwa, jakby
szedt pod gore?

Tak

Nie

A 4

Wyregulowac zawor
zgiecia grzbietowego,
aby zmniejszy¢ opdr
(przeciwnie do ruchu
wskazéwek zegara)

skokowego.

v

3

o

2

N

w

[}

o) .

o L

Q. Wyregulowac zawdr
v zgiecia podeszwowego,
% aby zmniejszy¢ opor
o= (przeciwnie do ruchu
,3" wskazéwek zegara)
[}

2

(]

e

2
o]

SN

(o))

@ Wyregulowac zawér

(] zgiecia grzbietowego, Tak
Ry aby zwiekszy¢ opor

'3‘ (zgodnie z ruchem

wskazowek zegara)

Wskazowki

Po zakoriczeniu osiowania dynamicznego nalezy przeprowadzi¢ testowanie protezy stopy/stawu
skokowego na rampach i schodach. Prosimy upewnic¢ sie, ze uzytkownik czuje sie komfortowo w
terenie, w ktérym czesto przebywa. Jedli uzytkownik zgtasza jakiekolwiek problemy z poczuciem
komfortu, uzytkowaniem lub zakresem ruchu stawu skokowego, ustawienia protezy nalezy

odpowiednio skorygowac.

(Czy uzytkownik odczuwa,
jakby byt popychany do przodu

podczas fazy podparcia?

Nie

120
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8 Porady dotyczgce dopasowywania

Prawidtowe ustawienie (w ptaszczyznie A-P), zakres ruchu (roztozenie ruchu podczas zgiecia
podeszwowego do grzbietowego) oraz regulacja ustawien hydraulicznych maja kluczowe
znaczenie dla uzyskania ptynnego przenoszenia obcigzen i prawidtowej adaptacji do nachylenia
terenu (patrz punkt 7.3 Regulacja biomimetyczna).
Sprezyny osiowe wyrobu zostaly zaprojektowane tak, aby wspotpracowaty ze sprezynami piety i
palcéw w celu zapewnienia ptynnego ruchu do przodu dla wiekszosci uzytkownikéw. Sprezyna
osiowa umozliwia kontrole sprezystosci w warunkach $ciskania i skrecania, a typowy ruch osiowy
podczas normalnego chodu powinien wynosi¢ od 3 do 6 mm.
Niniejszy wyrdb jest dostepny z 4 osiowymi kategoriami sztywnosci sprezyn (szczegdtowe
informacje znajduja sie w punkcie 1.).
Nalezy zapewni¢ uzytkownikowi pewien czas na zapoznanie sie ze wstepnymi ustawieniami.
Jesli po wykonaniu ponizszych instrukcji w dalszym ciagu wystepuja problemy z
funkcjonowaniem wyrobu, prosimy o kontakt z zespotem ds. sprzedazy w swoim regionie w celu
uzyskania porady.
Kazdy z ponizszych czynnikdw bedzie miat negatywny wptyw na funkcjonalnos¢ i stabilnos¢:

+ Nieprawidtowy dobér sprezyny

« Nieprawidtowe ustawienie przesuniecia w ptaszczyznie A-P

» Nieprawidtowe roztozenie zakresu zgiecia podeszwowego i grzbietowego

Oznaki Rozwiqzanie
1. |+  Osiadanie przy kontakcie piety |+  Zwiekszy¢ opdr na zginanie podeszwowe

z podtozem «  Zweryfikowa¢ ustawienie przesuniecia w

«  Trudnosci w osiggnieciu ptaszczyznie A-P; upewnic sie, ze stopa nie
ptynnego przejscia podczas jest wysunieta zbyt mocno do przodu
przyjmowania wysrodkowanej | . zweryfikowac roztozenie ruchu podczas
postawy zgiecia podeszwowego i grzbietowego;

«  Uzytkownik odczuwa, jakby upewnic sie, ze zakres zgiecia podeszwowego
szedt pod gérke lub jakby miat nie jest nadmierny
zbyt dtuga przednia czes¢ . Zweryfikowad, czy sprezyny nie s3 zbyt
stopy miekkie; jesli sa, zamontowad sprezyny o

stopien twardsze
2. |+  Przejscie od kontaktu piety «  Zmniejszy¢ opor na zginanie podeszwowe

z p?dlozem do 'uzyskaﬁia' «  Zweryfikowa¢ ustawienie przesuniecia w
Yvysrodkowangj pozydji ciata ptaszczyznie A-P; upewni¢ sig, ze stopa nie
jest zbyt szybkie jest ustawiona byt mocno do tytu

+ Trudnodciw I<.9ntrolowaniu . Zweryfikowaé roztozenie ruchu podczas
zwrotu energii ze stopy w zgiecia podeszwowego i grzbietowego;
momencie kontaktu piety upewnic sie, ze zakres zgiecia podeszwowego
z podtozem (zmniejszona jest whasciwy
st.abllnosc.kolana) ] +  Zweryfikowa, czy dobrano odpowiednia

: U.zytkownlk odczuwa, jakby kategorie sprezyn do masy ciafa i
pigta byta zbytltlwarda, aktywnosci uzytkownika; jesli s zbyt twarde
E priednla czgs¢ stopy zbyt zamontowac sprezyny z nizszej kategorii

rétka
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Oznaki

Rozwiqzanie

Kontakt na piecie i przejicie
odczuwane jest prawidtowo, ale:

«  Uzytkownik odczuwa,
ze przednia cze$¢ stopy jest
zbyt miekka

«  Uzytkownik odczuwa, jakby
przednia czes¢ stopy jest
zbyt krotka

«  Uzytkownik odczuwa, jakby
schodzit z gérki, by¢ moze z
obnizong stabilnoscia kolan

«  Brak zwrotu energii

Zwiekszy¢ opdr na zgiecie grzbietowe
Zweryfikowac ustawienie przesuniecia w
ptaszczyznie A-P; upewnic sie, ze stopa nie jest
ustawiona byt mocno do tytu

Zweryfikowac roztozenie ruchu podczas zgiecia
podeszwowego i grzbietowego; upewnic sie,
Ze zgiecie grzbietowe nie jest nadmierne
Zweryfikowag, czy sprezyny nie sg zbyt

miekkie wzgledem masy ciata i aktywnosci
uzytkownika; jesli sg zbyt miekkie zamontowa¢
sprezyny z wyzszej kategorii

Kontakt na piecie i przejscie
odczuwane jest prawidtowo, ale:

«  Uzytkownik odczuwa, jakby
przednia czes¢ stopy byta
zbyt sztywna

«  Uzytkownik odczuwa, jakby
przednia czes¢ stopy byta
zbyt dtuga

«  Uzytkownik odczuwa, jakby
wchodzit pod gorke

Zmniejszy¢ opor na zgiecie grzbietowe
Zweryfikowac ustawienie przesuniecia w
ptaszczyznie A-P; upewnic sie, ze stopa nie jest
wysunieta zbyt mocno do przodu
Zweryfikowac roztozenie ruchu podczas zgiecia
podeszwowego i grzbietowego; upewnic sie,
Ze zakres zgiecia grzbietowego jest
wystarczajacy

Zweryfikowac, czy wybrano odpowiednia
kategorie sprezyn wzgledem masy ciata i
aktywnosci uzytkownika; jesli sprezyny sa
zbyt sztywne zamontowac sprezyny z nizszej
kategorii
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9 Instrukcje konserwacji

A\
A

9.1

Istnieje niebezpieczenstwo przytrzasniecia palcéw.
Przez caly czas nalezy uzywac odpowiednich narzedzi i przestrzegac
zasad BHP, w tym niezbednych srodkéw wentylacyjnych.

Usuwanie pokrycia kosmetycznego

n Wiozyc tyzke do butéw za sprezyne piety.

Obréci¢ fyzke do butéw, jak przedstawiono to
na rysunku, aby wyjac skarpete ochronna.

9.2 Wymiana sprezyny na piecie i na palcach

Wykrecic $ruby i wyjac sprezyne na piecie.

Wykreci¢ srube sprezyny palca, wymieni¢ palec. Po ponownym
zmontowaniu zastosowac klej do gwintow Loctite 243
(926012) i ustawi¢ moment obrotowy na 35Nm. Sprezyna palca
musi by¢ umieszczona centralnie wzgledem zespotu nosnego.

Zamontowac nowa sprezyne na piecie. Zastosowac
klej do gwintéw Loctite 243 (926012) i ustawic
moment obrotowy na 15Nm.

n Zamazac odpowiednie

linie na zespole nosnym
czarnym niezmywalnym
markerem tak, aby
pozostawi¢ widoczny
numer zestawu sprezyn.
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938315SPK1/B-0725



Jesli mocowana bedzie pianka kosmetyczna typu
cosmesis, gorna powierzchnie pokrycia kosmetycznego
nalezy schropowacic, aby zapewni¢ idealng powierzchnie

Wigz3aa.

W razie potrzeby nasmarowac palce i piete.
(Pokrycie kosmetyczne jest wstepnie nasmarowane).

i

928017

Umiejscowienie sprezyny palcéw w pokryciu
kosmetycznym.

Stosujac dZzwignie umiescic sprezyne piety na swoim
miejscu w pokryciu kosmetycznym.

Nalezy upewnic sie, Ze sprezyna piety jest wozona
w szczeline.

Jesli wymagane jest zatozenie wykorczenia kosmetycznego, prosimy o kontakt z dziatem

sprzedazy firmy Blatchford.
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9.3 Tuleja pylonu Oczyscic¢ i ponownie nasmarowac

powierzchnie tozyska.

Odkreci¢ Srube
0graniczajaca
obracanie.

Wysunac ostone pylonu
i ochraniacz z obudowy
sprezyny.

Uzy¢ smaru Sapphire Endure (928015) lub odpowiednika zawierajacego PTFE.

9.3.1 Ponowny montaz

Nalezy upewnic sie, ze Sruba ograniczajaca obracanie jest wyréwnana z otworem w pylonie,

natozyc¢ klej Loctite 243 i dokreci¢.

Mozliwa jest wymiana ochraniacza Nr czesci 534003.

125
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10 Specyfikacja techniczna

Zakres temperatur roboczych i od -15°C do 50°C
przechowywania:

Masa wyrobu (rozmiar 26N): 1,05 kg

Zalecany poziom aktywnosci: 3

Maksymalna masa ciata uzytkownika: ~ 125kg

Rozmiary: od22do30cm

Proksymalne mocowanie osiujace: Piramida meska (Blatchford)
+/-7°

Zakres ruchu stawu skokowego: od 6° w przypadku zgiecia podeszwowego
do 3° w przypadku zgiecia grzbietowego

Maksymalna rotacja: +/-15°

Typowy ruch osiowy: 3-6 mm [maksymalnie 10 mm]

Wysokos¢:* 22.cm-24cm 168 mm

25¢cm - 26cm 173mm
27¢m -30cm 178mm

Wysokos¢ piety: 10mm

Dlugos¢ mocowania

AL

A

T 0c

B

T 1T0mm
Rozmiar [A Rozmiar |B
22-24 168 mm 22-26 65mm
25-26 173 mm 27-28 70mm
27-30 178 mm 29-30 75mm
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Zakres odpowiedzialnosci

Producent zaleca korzystanie z niniejszego wyrobu wyfgcznie w okreslonych warunkach i
zgodnie z przeznaczeniem. Niniejszy wyrdb nalezy poddawac konserwacji zgodnie z zatagczonymi
instrukcjami dla uzytkownika. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
negatywne skutki stosowania nieautoryzowanych elementéw.

Deklaracja zgodnosci WE

Produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dla wyrobédw medycznych.

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

> ielok o
MD| woomeeny Q) Couieckemegouin
Kompatybilnos¢
Kompatybilnos¢ z produktami marki Blatchford zostata potwierdzona na podstawie testow
przeprowadzonych zgodnie z odpowiednimi normami i wymaganiami Rozporzadzenia dla

wyrobow medycznych, w tym testéw strukturalnych, zgodnosci wymiarowej i monitorowanej
wydajnosci w terenie.

Uzytkowanie wyrobu w potaczeniu z innymi produktami posiadajacymi oznakowanie CE nalezy
przetestowac z uwzglednieniem udokumentowanej lokalnej oceny ryzyka przeprowadzonej
przez lekarza.

Gwarancja

Niniejszy wyréb objety jest 36-miesieczng gwarancja; pokrycie kosmetyczne — 12-miesieczna
gwarancjg, a skarpeta ochronna — 3-miesieczng gwarancja. Uzytkownik powinien mie¢
Swiadomos¢, ze zmiany lub modyfikacje, ktdre nie zostaty wyraznie zatwierdzone, moga
spowodowac utrate gwarandji, licencji na uzytkowanie i wytaczen. Aktualne petne oswiadczenie
gwarancyjne opublikowano na stronie internetowej firmy Blatchford.

Zgtaszanie powaznych incydentéw

W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego ze
stosowaniem tego wyrobu, incydent nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu organowi
krajowemu.

Aspekty srodowiskowe

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

Zachowanie etykiety z opakowania

Zaleca sie zachowac etykiete z opakowania jako potwierdzenie dostarczonego wyrobu.

Potwierdzenia dotyczace znakéw towarowych
Echelon i Blatchford to zarejestrowane znaki towarowe firmy Blatchford Products Limited.
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1 Descricao e finalidade

Estas instrucoes destinam-se ao ortoprotésico.

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

Aplicacao

O dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente como parte de uma prétese de membro
inferior.

Concebido para um unico utilizador.

Este dispositivo proporciona um autoalinhamento limitado da prétese em diversos tipos de piso e
apods a mudanca de calgcado. Destina-se a melhorar o balango postural e a simetria e, por sua vez, aliviar
as pressoes anormais na superficie de contacto do encaixe. O dispositivo inclui ainda um componente
com mola capaz de absorver os choques axial e de rotacao e, assim, reduzir as forcas de cisalhamento
ao nivel da interface entre o membro residual e o encaixe.

Nivel de atividade

Este dispositivo é recomendado para utilizadores com o potencial de alcancar um nivel de atividade
3 que podem beneficiar de uma maior estabilidade e confianca em superficies irregulares. A absor¢ao
de choque e o retorno de energia adicionais fornecidos pela mola axial destinam-se a melhorar a
comodidade e o desempenho.

Existem excecdes e nas nossas recomendagdes pretendemos ter em conta circunstancias especiais

e individuais. E provavel que alguns utilizadores nos niveis de atividade 2 e 4* possam beneficiar

da maior estabilidade proporcionada pelo dispositivo, mas esta decisdo deve ser tomada de forma
ponderada e com base em informagao detalhada.

Nivel de atividade 1
Possui a capacidade ou o potencial de utilizar uma prétese para as transferéncias ou deambulacédo em
superficies niveladas, com uma cadéncia fixa. Tipico do deambulador com ou sem limitagdes.

Nivel de atividade 2

Tem a capacidade ou o potencial de deambulacdo, sendo capaz de ultrapassar barreiras ambientais
de nivel baixo como, por exemplo, bermas, escadas, ou superficies irregulares. Tipico do deambulador
comunitario com limitagoes.

Nivel de atividade 3

Possui a capacidade ou o potencial de deambular com uma cadéncia variavel.

Tipico do deambulador comunitario capaz de ultrapassar a maioria das barreiras ambientais e que,
possivelmente, tem uma atividade profissional, terapéutica ou desportiva que exige a utilizagao de
protese para outras finalidades além da simples locomocéo.

Nivel de atividade 4

Possui a capacidade ou o potencial de deambulacdo protética que ultrapassa as competéncias basicas
de deambulacdo, demonstrando elevado impacto, tensdo ou niveis de energia. Tipico das exigéncias
protéticas de criancas, adultos ativos ou atletas.
(* O peso maximo do utilizador é de 100 kg. Devera utilizar sempre uma categoria de laminas superior
aindicada na tabela de selecdo dos conjuntos de laminas).
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Contraindica¢ées

E possivel que este dispositivo ndo seja adequado para individuos no nivel 1 nem para eventos
de competicdo desportiva. Este tipo de utilizadores beneficia mais de uma prétese concebida
especialmente e otimizada em funcdo das suas necessidades.

Certifique-se de que o utilizador compreendeu todas as instru¢des de utilizagdo, com particular
destaque para a seccdo relativa a manutencao.

Beneficios clinicos

Uma maior distancia ao solo reduz o risco de tropecar e cair
Melhor equilibrio gragas ao autoalinhamento

Maior adaptabilidade ao solo para ultrapassar as rampas
Melhor simetria cinética da marcha

Menor carga no membro residual

Taxa de carga reduzida no membro residual

Diminuicao da dor nas costas aquando da torcéo

Maior velocidade ao caminhar

Sele¢ao do conjunto de laminas

Nivel de atividade 3

Peso do

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

1 2 3 4 5 6 7 8 Conjunto de
laminas do pé

[ ] [ X ] [ X X ] o000
Taxa de

absorcao de
1 2 3 4 choque da mola
axial

Nota... Em caso de duvida entre duas categorias de laminas, escolha o grau de laminas superior.

As recomendagdes dos conjuntos de laminas apresentados destinam-se a utilizadores de proteses
transtibiais.

Para utilizadores de préteses transfemurais, recomendamos a utilizacdo de um conjunto de
laminas uma categoria abaixo da indicada. Para assegurar um funcionamento e uma amplitude de
movimento satisfatorios, consulte Sec¢do 8 Recomendagdes de ajuste.
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A

Quaisquer alteracoes no desempenho

ou funcionamento do membro (por
exemplo, movimento limitado, rigidez no
movimento ou ruidos estranhos) devem ser
comunicadas de imediato ao fornecedor.

Utilize sempre os corrimdes, se existentes,
seja para descer escadas ou em qualquer
outra situacao.

O dispositivo nédo se destina a desportos
radicais, atletismo ou ciclismo de
competicdo, desportos em gelo ou neve,
nem a pisos muito inclinados ou escadas
ingremes. A pratica das referidas atividades
sera da inteira responsabilidade do
utilizador. O ciclismo de lazer é permitido.

As operacdes de montagem, manutencao
e reparagao do dispositivo s6 devem ser
levadas a cabo por um profissional de
saude devidamente qualificado.

O utilizador deve contactar o profissional
de saude caso haja alguma alteracdo na
sua situacao.

2 Informacodes de seguranca

131

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

O utilizador apenas deve conduzir veiculos
devidamente adaptados. A utilizacao

de veiculos motorizados requer que os
condutores respeitem a legislacdo em
matéria de circulacao rodoviaria.

Para minimizar o risco de escorregar ou
tropecar, o utilizador deve usar calcado
adequado que se ajuste, de forma segura,
ao revestimento cosmético do pé, em
todas as circunstancias.

Apo6s uma utilizagao continua, a estrutura
exterior do tornozelo pode ficar quente ao
toque.

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

& O utilizador néo deve ajustar nem alterar a

configuragao do dispositivo.

Esteja sempre atento para nao ficar com os
dedos presos.
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3 Componentes

Pecas principais

+ Unidade de corpo hidrdulico e pildo (aluminio/ago inox./titanio)

+ Unidade de suporte (aluminio/ago inox.)

« Laminas posterior e anterior (E-Carbon)

- Parafusos de fixacdo das laminas (aco inox./titanio)

+ Meia de protecdo (PE de rigidez ultraelevada)

+  Revestimento cosmético do pé (PU)

Unidade

de corpo
hidraulico e
pilao

Unidade de
suporte

Anilha da
|dmina
anterior

Parafuso
da ldmina
anterior

\_ﬁ ' arafusos
%/ga lamina

Lamina
posterior

Meia de
protecdo

Revestimento
cosmético
dopé

Lamina
anterior

posterior

5Nm
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4 Funcionamento

O dispositivo é composto por uma unidade de corpo hidraulico com valvulas hidrdulicas reguldveis.
As valvulas podem ser reguladas de forma independente para aumentar ou reduzir a resisténcia
hidraulica a flexdo plantar e dorsal.

A seccéo proximal da unidade de corpo hidraulico contém um sistema de mola que permite ao tubo
piramide defletir e/ou rodar numa amplitude limitada sob uma carga axial e/ou de tor¢do. Quando a
carga é removida, a mola retoma a sua posicao inicial. O efeito deste movimento visa atenuar as forcas
de impacto que, de outra forma, seriam transmitidas a interface do membro residual/encaixe, quer no
sentido axial quer no sentido de rotacdo.

A unidade de corpo hidraulico estd ligada a uma unidade de suporte através de dois pinos centrais.
As laminas posterior e anterior sao fixadas ao suporte através de parafusos de titanio e aco inoxidavel.
O pé esta envolto numa meia de PE de rigidez ultraelevada que, por sua vez, estd envolvida por um
revestimento cosmético de PU.

5 Manutencao

A manutencao deve ser realizada por técnicos qualificados.
Recomendamos a realizacdo da seguinte manutencédo anual:

- Inspecione visualmente para verificar se existem defeitos que possam afetar o funcionamento
correto.

« Limpe e volte a lubrificar a superficie do rolamento. Utilize lubrificante Sapphire Endure (928015) ou
um lubrificante de politetrafluoretileno equivalente (ver Seccao 9 Instrugdes de manutengao).

« Retire o revestimento cosmético do pé e a meia de protecgao para verificar a existéncia de danos ou
desgaste e substitua estes componentes, se necessario.

« Verifique se todos os parafusos estao bem apertados, limpe e volte a montar, se necessario.

- Inspecione visualmente as laminas posterior e anterior para verificar se existem sinais de
delaminacédo ou desgaste e substitua-as, se necessario. Apds um periodo de utilizagdo, poderao
surgir danos na superficie, mas que nao afetam o funcionamento nem a robustez do pé.

Quaisquer alteragdes no desempenho deste dispositivo devem ser reportadas ao ortoprotésico.
As alteracdes ao desempenho podem incluir:

- Aumento na rigidez do tornozelo

+ Alteracdes na rigidez axial ou de tor¢ao

« Reduzido apoio ao tornozelo (liberdade de movimentos)

+ Amolecimento das laminas

- Folga excessiva nos rolamentos

+ Qualquer ruido estranho
O utilizador deve ser aconselhado a contactar o ortoprotésico caso haja alguma alteracdo na sua situacdo.
O ortoprotésico tem de ser informado de quaisquer alteracdes no peso corporal e/ou nivel de atividade.

O utilizador deve ser informado de que é recomendavel efetuar regularmente uma inspegao visual do pé
e que, caso detete sinais de desgaste que possam afetar o funcionamento, deve comunicar esse facto ao
fornecedor (por exemplo, desgaste significativo ou descoloragao excessiva devido a exposicao de longa
duracéo aos raios UV).

Limpeza

Utilize um pano huimido e sabao suave para limpar as superficies exteriores. Nao utilize produtos de
limpeza agressivos.
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6 Limitacdes a utilizacao
Vida util prevista
Deve ser efetuada uma avaliagao de riscos local com base na atividade e utilizacdo.

Levantamento de pesos
O peso e a atividade do utilizador estdo condicionados aos limites indicados.
O peso que o utilizador pode transportar deve basear-se numa avaliacao de riscos local.

Ambiente

Evite expor o dispositivo a elementos
corrosivos como a agua, acidos e outros
liquidos. Além disso, evite ambientes abrasivos YR J x
como, por exemplo, locais com areia, uma soe
vez que estes podem causar um desgaste
prematuro.

I

X

Indicado para utilizacdo no exterior

Utilizar apenas entre -15 °C e 50 °C.
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7 Alinhamento de bancada

7.1 Alinhamento estatico Alinhe os dispositivos transfemurais de acordo
com as instrugdes de ajuste fornecidas com o
joelho.

Mantenha a linha de construcao entre os pivos,
como ilustrado, utilizando dispositivos de
rotacdo e/ou inclinagdo, conforme necessario.

Ajuste da inclinacdo

Alinhe o membro para obter a amplitude de
movimento ilustrada.

Trocanter

Transfemoral

Linha de
construcao

Transtibial

Corte o tubo com o comprimento aproximado,
deixando um excesso de 10-15 mm para o
corte final. Nota: o comprimento de teste
inclui, geralmente, um excesso de 10 mm para
permitir a compressao das laminas posterior e
anterior e da mola (axial).

Alinhe com o sapato cal¢ado e o pé em
plantarflexdo completa.

6°
* 1/3* ! 2/3% *Proporcao aproximada
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7.2 Alinhamento biomimético

O objetivo do alinhamento é alcancar um “ponto de equilibrio” na posicao de pé e configurar
uma amplitude de movimento amortecido hidraulicamente. O ajuste do amortecimento tem
por objetivo afinar as caracteristicas de rigidez do movimento de rolamento do tornozelo-pé até
atingir uma marcha confortavel. Devido a uma maior amplitude de movimento proporcionada
pelo tornozelo, o utilizador pode sentir a necessidade de ter um controlo mais voluntario e,

no inicio, durante a configuracdo, pode sentir que o tornozelo é um elemento que o perturba.
Esta sensacao deve desaparecer rapidamente depois de concluida a configuracdo de forma
satisfatoria.

Cair para a frente = [hiperflexao]
Deslocamento AP demasiado para
tras

Cair para tras = [hiperextensao]
Deslocamento AP demasiado para a
frente

Certifique-se de que o utilizador esta descontraido e que nao esté apoiado
no limite da dorsiflexao.
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7.3

Note...

Ajuste biomimético

efetue um alinhamento estatico assegurando-se de que o utilizador dispde de um meio de
apoio, como as barras paralelas. Isto é apenas o alinhamento de pé.

Verifique o alinhamento de bancada tendo
em conta a altura do calcanhar

|

Certifique-se de que as valvulas PF e DF

(o utilizador deve sentir algum
movimento no tornozelo)

estdo na posicao 8.

y

Peca ao utilizador que se coloque de pé,
com o peso igualmente distribuido pelos dois pés

l

0 utilizador sente-se suficientemente estavel
utilizando o minimo de controlo muscular?

Sim

A4

0 utilizador afirma tera

Nao

0 utilizador consegue realizar a

sensacdo de estar a cair para dorsiflexdo do tornozelo
afrente? em cerca de 3°7
Sim Sim Nao
Y A 4

Deslogue o pé ligeiramente
para a frente, em relacao ao
encaixe (p. ex. inclinar com as
interfaces proximal e distal)

k.

0 utilizador afirma ter a sensagdo de
estar a cair para trds?

Sim

A,

Desloque o pé ligeiramente para
trds, em relacdo ao encaixe
(p. ex. inclinar com as interfaces
proximal e distal)

Ajuste o angulo do pé
na interface da
piramide distal

Antes de efetuar quaisquer
ajustes na valvula DF/PF,
conceda cerca de 10 minutos

ao utilizador para que este se
habitue ao tornozelo

Avance para o ajuste
dindamico

Utilize o deslocamento para o alinhamento estético e para a posicdo de pé.

O dispositivo deve permitir um certo nivel de autoajuste para proporcionar ao doente uma
sensacao de equilibrio quando este esta de pé.
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7.4  Ajuste dinamico

Ajuste das vélvulas hidraulicas

O utilizador deve sentir o tornozelo a mexer com o corpo durante o ciclo da marcha. Ndo é
suposto o utilizador fazer qualquer esfor¢o para ultrapassar a resisténcia hidraulica do tornozelo.

Ao caminhar, o pé do utilizador faz ruido ao

pousar no chdo?
PF Néo Sim
A\ A4
1 o
Ajuste a valvula de flexdo 0 utilizador sente Ajuste a valvula de
plantar para reduzir a Sim | queo calcanhar flexdo plantar para
resisténcia (ggntido anti- estd demasiado aumentar a resisténcia
horério) duro? (sentido horério)
Nao
A 4 . ,
A transferéncia deve ser suave. ) Ajuste a valvula de
0 utilizador tem a sensacao Sim dorgﬂexaq para
de que estd a subir um piso *|  reduziraresisténdia

DF indinado? (sentido anti-hordrio)
Nao

2° v

Ajuste a valvula de . 0 utilizador tem a sensacéo
dorsiflexdo para Sim | deestaraser projetado paraa
aumentar a resisténcia | frente durante a fase de apoio?
(sentido hordrio)
Nao
Orientacoes

Apbs o ajuste dinamico, experimente o pé/tornozelo em rampas e escadas. Certifique-se de que
o utilizador esta confortavel nos tipos de piso que espera encontrar habitualmente. Ajuste em
conformidade caso o utilizador refira problemas relacionados com o conforto, a usabilidade ou a
amplitude de movimento do tornozelo.
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8 Recomendacdes de ajuste

O alinhamento correto (posi¢do AP), a amplitude de movimento (distribuicdo da flexao plantar e
dorsal) e o ajuste das configuragdes hidraulicas sdo essenciais para obter um rolamento suave e
uma boa adaptacdo a pisos inclinados (consulte a Seccao 7.3 Ajuste biomimético).

As molas axiais do dispositivo sdo concebidas para funcionarem em conjunto com as laminas
posterior e anterior com vista a proporcionar uma progressao suave a maioria dos utilizadores.
A mola axial controla a resisténcia compressiva e de tor¢cdo. Na marcha normal, o movimento

axial tipico deve situar-se entre 3 e 6 mm.

O dispositivo esta disponivel com uma escolha de 4 tipos de molas axiais (consulte a seccao 1
para informacoes).

Conceda algum tempo ao utilizador para se familiarizar com o ajuste inicial.

Se depois de seguir as instru¢des abaixo ainda tiver problemas com o funcionamento, contacte a
equipa comercial da sua drea para obter aconselhamento.

Qualquer um dos seguintes tera um efeito negativo no funcionamento e na estabilidade:

Escolha inadequada da lamina

Alinhamento incorreto com deslocamento AP

Incorreta distribuicdo da amplitude de flexdo plantar e dorsal

Sintomas

Solugdo

"Afundamento" no toque
de calcanhar

Dificuldade em obter uma
progressao suave para a
fase de apoio médio

O utilizador tem a sensacdo
de que esté a subir um piso
inclinado ou que o antepé
é demasiado comprido

Aumente a resisténcia a flexao plantar

Verifique o alinhamento com deslocamento AP;
certifique-se de que o pé nao esta posicionado
demasiado para a frente

Verifique a distribuicdo do movimento de flexao
plantar e dorsal; certifique-se de que a amplitude
da flexdo plantar nao é excessiva

Verifique se categoria da lamina ndo é demasiado
mole; se esse for o caso, coloque uma lamina de
grau superior

A progressao do toque

de calcanhar para o apoio
médio foi demasiado
rapida

Dificuldade em controlar o
retorno de energia do pé
no momento do toque de
calcanhar (estabilidade do
joelho reduzida)

O utilizador sente que o
calcanhar estd demasiado
duro e que o antepé é
muito curto

Reduza a resisténcia a flexao plantar

Verifique o alinhamento com deslocamento AP;
certifique-se de que o pé nao esta posicionado
demasiado para tras

Verifique a distribuicdo do movimento de flexao
plantar e dorsal; certifique-se de que a amplitude
da flexdo plantar é adequada

Verifique se a categoria da lamina ndo é
demasiado dura para o peso e a atividade do
doente; se esse for o caso, coloque uma lamina
de grau inferior
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Sintomas

Solugédo

O contacto e a progressao
do calcanhar parecem ser os
adequados, mas:

+  Oantepé parece estar
demasiado mole

. O antepé parece ser
demasiado curto

«  Outilizadortem a
sensacdo de estar a
descer um piso inclinado,
eventualmente com uma
reducdo da estabilidade
do joelho

. Falta de retorno de
energia

Aumente a resisténcia a dorsiflexao

Verifique o alinhamento com deslocamento AP;
certifique-se de que o pé nao esta posicionado
demasiado para tras

Verifique a distribuicdo do movimento de flexdo
plantar e dorsal; certifique-se de que a amplitude
da dorsiflexdo nao é excessiva

Verifique se a categoria da ldmina ndo é demasiado

mole para o peso e a atividade do doente; se esse
for o caso, coloque uma lamina de grau superior

O contacto e a progressao
do calcanhar parecem ser os
adequados, mas:

. O antepé parece estar
demasiado rigido

«  Oantepé parece ser
demasiado comprido

«  Sensacdo de estar a subir
um piso inclinado

Reduza a resisténcia a dorsiflexao

Verifique o alinhamento com deslocamento AP;
certifique-se de que o pé ndo esta posicionado
demasiado para a frente

Verifique a distribuicao do movimento de flexao
plantar e dorsal; certifique-se de que a amplitude
da dorsiflexéo é suficiente

Verifique se a categoria da lamina ndo é demasiado

rigida para o peso e a atividade do doente; se esse
for o caso, coloque uma lamina de grau inferior
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9 Instrucdes de manutencao

A\
A

9.1

Esteja sempre atento para nao ficar com os dedos presos.

Utilize sempre equipamento de satide e seguranca adequado,
incluindo os instrumentos de extracao.

Remocao do revestimento cosmético do pé

n Insira a calcadeira atrds da lamina posterior.

Rode a calgadeira como ilustrado para
retirar o revestimento.

9.2

Substituicao das laminas posterior e anterior

Retire a lamina posterior e os parafusos.

Retire o parafuso da lamina anterior, substitua a
parte anterior. Aplique Loctite 243 (926012) e um
bindrio de aperto de 35Nm. Certifique-se de que a

[dmina anterior estd centrada com o suporte.

35Nm

Volte a montar com a lamina posterior de
substituicdo. Aplique Loctite 243 (926012) e
um binério de aperto de 15Nm.

n Cubra as respetivas

linhas no suporte
com um marcador
permanente de cor
preta, deixando
visivel o niimero
do conjunto de
[dminas.
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Se pretende colocar uma espuma cosmética, raspe a
superficie superior do revestimento cosmético do pé
para assegurar uma superficie de ligacao ideal.

—

g

——

Lubrifique as |dminas anterior e
posterior, se necessario.
(0 revestimento cosmético do pé jd se
encontra lubrificado).

i/l

928017

Localizagdo da lamina anterior no revestimento
cosmético do pé.

Utilize uma calcadeira adequada para facilitar a
colocagdo da lamina posterior no revestimento
cosmetico do pé.

Certifique-se de que a ldmina posterior esta
encaixada na ranhura.

Se necessitar de um acabamento cosmético, contacte um membro da equipa comercial
da Blatchford.
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9.3 Manga do pilao

Deslize a manga do pildo
e a polaina da estrutura
damola.

Retire o parafuso
de paragem de
rotacao.

Ranhura

Limpe e volte a lubrificar a superficie do rolamento.

Utilize lubrificante Sapphire Endure (928015) ou um lubrificante de politetrafluoretileno
equivalente.

9.3.1 Remontagem
Certifique-se de que o parafuso de paragem de rotacdo esta alinhado com a ranhura no piléo,
aplique Loctite 243 e aperte.

Polaina de substituicao disponivel Peca n.° 534003.
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10 Dados técnicos

Intervalo de temperatura de
funcionamento e armazenamento:

Peso do componente (tamanho 26N):

Nivel de atividade recomendado:
Peso maximo do utilizador:
Tamanhos:

Encaixe de alinhamento proximal:

Amplitude de movimento do
tornozelo:

Rotagdao maxima:
Movimento axial tipico:

Altura de construcao:*

Altura do calcanhar:

-15°Ca50°C

1,05 kg

3

125kg
22a30cm

Piramide macho (Blatchford)
+/-7°

de 6° de flexao plantar a 3° de
dorsiflexdo

+/-15°
3-6 mm [maximo 10 mm]

22cm-24cm 168 mm
25¢cm - 26cm 173mm
27¢m -30cm 178mm

10mm

Comprimento de ajuste

AL

A

T 0c

B

T 1T0mm
Tamanho |A Tamanho |B
22-24 168 mm 22-26 65 mm
25-26 173mm 27-28 70mm
27-30 178 mm 29-30 75mm
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Responsabilidade

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

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

de utilizacdo fornecidas com o dispositivo. O fabricante ndo é responsével por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da combina¢dao de componentes nao autorizados pelo
mesmo.

Conformidade CE

Este produto cumpre os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. Este produto foi classificado como um dispositivo da classe |, de acordo com as
regras de classificacdo estipuladas no anexo VIII do referido regulamento. O certificado

da declaragao de conformidade UE esta disponivel no seguinte endereco de Internet:
www.blatchfordmobility.com

M D Dispositivo médico /]_t ) Um doente - utilizagdo multipla
N

Compatibilidade

A combinagdo com produtos da marca Blatchford esta autorizada, desde que o produto da outra
marca tenha sido testado em conformidade com as normas aplicéveis e o regulamento relativo
a dispositivos médicos, nomeadamente o teste estrutural, a compatibilidade dimensional e o
desempenho em campo controlado.

A combinacdo com outros produtos com a marcacdo CE apenas é permitida apés a realizacao de
uma avaliacdo de riscos local documentada por um ortoprotésico.

Garantia

O presente dispositivo possui uma garantia de 36 meses, o revestimento cosmético do pé possui
uma garantia de 12 meses e a meia de protecdo possui uma garantia de 3 meses. O utilizador
deve estar informado de que as alteragdes ou modificagdes que ndo sejam expressamente
autorizadas irdo anular a garantia, as licencas de utilizacdo e as isen¢des. Consulte o website da
Blatchford para aceder a verséo integral da declaragao de garantia em vigor.

Comunicacéo de incidentes graves

No caso improvavel de ocorrer um incidente grave com este dispositivo, contacte o fabricante e a
sua autoridade nacional competente.

Aspetos ambientais

Quando possivel, os componentes devem ser reciclados de acordo com os regulamentos locais
de manuseamento de residuos.

Conservacao do rétulo da embalagem

Deverd guardar o rétulo da embalagem do dispositivo para efeitos de registo do dispositivo
fornecido.

Declaracao de marcas comerciais
Echelon e Blatchford sdo marcas registadas da Blatchford Products Limited.
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1 Popis a zamysleny ucel

Tento névod je urcen pro protetiky.
Viyraz prostfedek, ktery se pouzivd v celém dokumentu, oznacuje EchelonVT.
Pouziti
Tento prostifedek je uréen k pouziti vyhradné jako soucdst protézy dolnich koncetin.
Urceno pro jednoho uzivatele.
Tento prostiedek poskytuje omezené samocinné vyrovndani protézy v rozmanitém terénu a pfi
prezuti obuvi. Zamyslenym Gcelem je zlepseni posturdiniho kyvu a symetrie pfi sou¢asném
zmirnéni abnormalnich tlakl na rozhrani objimky. Zatizeni také zahrnuje pruzinovy prvek
schopny absorbovat axialni a rota¢ni razy urené ke snizenf stfihového napéti na rozhrani pahyl/
objimka.
Stupen aktivity
Tento prostiedek se doporucuje pro uzivatele, ktefi maji potencidl dosdhnout stupné aktivity
3 a ktefi mohou mit prospéch z vylepsené stability a zvySeného sebevédomi i na nerovnych
povrsich. Dalsi tlumeni narazd a navratnost energie dodavané axialni pruzinou maiji za cil zlepsit
pohodli a vykon.
Samoziejmé existuji vyjimky a v nasem doporuceni umoziiujeme pfizpGsobeni podle
jedinec¢nych, individualnich okolnosti. Na stupni aktivity 2 a 4* m(ze byt také fada uzivateld,
ktefi by mohli mit prospéch z vylepSené stability nabizené timto prostfedkem, ale takové
rozhodnuti je tfeba ucinit na zékladé fadného a dikladného zdGvodnéni.
Stupen aktivity 1
Schopnost nebo predpoklady pouzivat protézu pro presuny nebo pohyb na rovnych povrsich pfi
konstantni rychlosti chlize. Typické pro limitovany a nelimitovany interiérovy typ uzivatele.
Stupen aktivity 2
Schopnost nebo predpoklady pro chizi se schopnosti prekonavat malé pfirodni nerovnosti a zabrany,
jako jsou obrubniky, schody nebo nerovné povrchy. Typické pro limitovany exteriérovy typ uzivatele.
Stupen aktivity 3
Schopnost nebo predpoklady pro pohyb s riznou rychlosti chize.

Typické pro nelimitovany typ exteriérového uzivatele, ktery ma schopnost prekonat vétsinu pfirodnich
nerovnosti a mlze mit odbornou, terapeutickou nebo cvicebni aktivitu, ktera vyzaduje protetické
vyuziti nad rdmec jednoduché lokomoce.

Stupen aktivity 4
Schopnost nebo predpoklady protetické aktivity, kterad presahuje zakladni pohybové dovednosti,
s ocekavanymi vyraznymi rdzy, namahanim nebo plsobenim vysoké energie. Typické pro protetické
pozadavky ditéte, aktivniho dospélého nebo sportovce.
(*Maximalni hmotnost uzivatele 100 kg a vzdy pouzivejte jednu vyssi kategorii sily pruziny,
nez je uvedeno v tabulce Vybér sady pruzin.)
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Kontraindikace

Tento prostiedek nemusi byt vhodny pro jednotlivce se stupném aktivity 1 nebo pro soutézni
sportovni akce, protoze pro tyto typy uzivatell [épe vyhovuje specidlné navrzena protéza
optimalizovana pro jejich potieby.

Ujistéte se, Ze uzivatel rozumi viem pokyn(im k pouZiti, a zvlastni pozornost vénujte ¢asti Udrzba.

Klinické pfinosy

Zvys$ena svétla vyska snizuje riziko zakopnuti a pada
Vylep3ena rovnovaha diky samocinnému vyrovnani
Vylepseny kontakt se zemi pfi chdzi na svazich
Vylepsena symetrie kinetické chlize

Snizené zatizeni pahylu koncetiny

Snizena mira zatizeni pahylu koncetiny

Snizeni bolesti zad pfi otaceni

Zvysena rychlost chlize

Vybér sady pruzin

Nivel de atividade 3
44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 117-125 kg uzivatele

1

Hmotnost

2 3 4 5 6 7 8 Sada

chodidlovych

pruzin

[ ] [ X ] [ X X J (XXX J
Sila pruziny

1 2 3 4 absorbéru
axialnich
narazi

Pozndmka. .. Pokud mate pochybnosti o vybéru z téchto dvou kategorif, zvolte sadu pruzin s vy3sf

silou. Uvedend doporucenf pro sadu chodidlovych pruZin jsou urcena pro transtibidini
uZivatele.

Pro transfemoralni uzivatele doporucujeme zvolit sadu pruzin o jednu kategorii nize,
viz ¢asti 8 Doporuceni k montdzi, aby byla zajisténa uspokojiva funkce a rozsah pohybu.
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2 Bezpecnostniinformace

A

Jakékoli zmény ve vykonu nebo funkci
koncetiny, napf. omezeny pohyb, trhavy
pohyb nebo neobvyklé zvuky, by mély
byt okamzité nahlaSeny poskytovateli
protetickych sluzeb.

Pti chiizi ze schodt a vzdy, kdyz je k
dispozici, pouzivejte zabradli.
Prostiedek neni vhodny pro extrémni
sporty, béh nebo cyklistiku, ledové

a snéhové sporty, extrémni svahy a
schody. VSechny tyto ¢innosti jsou
provadény zcela na vlastni riziko
uzivatell. Rekreacni jizda na kole je
prijatelna.

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

tieba peclivé dodrzovat.

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

149

Tento vystrazny symbol oznacuje dilezité bezpecnostni informace, které je

P¥i Fizeni se ujistéte, Ze jsou pouzivana
pouze vhodné dovybavena vozidla.

P¥i fizeni motorovych vozidel jsou
vSechny osoby povinny dodrzovat
pfislusné zakony.

Aby se minimalizovalo riziko uklouznuti
a zakopnuti, je nutné vzdy nosit
vhodnou obuy, ktera bezpecné pfilne
na skofepinu chodidla.

Po nepfietrzitém pouzivani maze byt
plast kotniku na dotek horky.

Chrante pred extrémnim teplem a/nebo
chladem.

Uzivatel nesmi s nastavenim prostiedku
manipulovat ani ho nijak upravovat.

Neustéle méjte na paméti nebezpeci
zachyceni prstu.
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3 Konstrukce
Hlavni ¢asti
+ Sestava hydraulického téla a pylonu (hlinik / nerez. ocel / titan)
-« Sestava nosice (hlinik / nerez. ocel)
« Pruziny paty a Spicky (e-karbon)
« Upeviiovaci Srouby pruziny (nerez. ocel / titan)
+ Ponozkovy navlek (UHM PE)
- Skofepina chodidla (PU)

Sestava
hydraulického
téla a pylonu

Sefizovadi ventil
plantarni flexe

Sefizovaci ventil
dorzalni flexe

Tésnici
manzeta @

Sestava
nosice

Podlozka pruziny
$picky

Sroub pruziny ==
3picky = -
. ﬁ' Srouby patni
6 > d @ _— pruzin ~
35Nm Py @ Sefizovaci ventil dorzalni flexe

[Vlevo]
prlfzélitrg 5 N
D

+
Ponozkovy névlek @

Sefizovaci ventil plantarni flexe
[Vpravo

At

Skofepina chodidla
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4 Funkce

Prostfedek zahrnuje sestavu hydraulického téla obsahujici sefizovaci hydraulické ventily.
Ventily Ize nezévisle sefidit, aby se zvysil a snizil hydraulicky odpor plantérni a dorzalni flexe.

Proximalni ¢ast sestavy hydraulického téla obsahuje pruzinovy komponent, ktery umoznuje

v omezeném rozsahu vychyleni a/nebo otaceni pyramidové trubice pfi axialnim a/nebo torznim
zatiZeni. Po odstranéni zatiZeni se pruzina vrati do své pdvodni polohy. U¢inkem tohoto pohybu
je zmirnéni veskerych razovych sil, které by se jinak prenasely na rozhrani pahyl/objimka

v axidlnim i rota¢nim sméru.

Sestava hydraulického téla je pfipojena k sestavé nosi¢e pomoci dvou oto¢nych ¢epu. Pruziny
paty a Spicky jsou ptipevnény k nosi¢i pomoci Sroubu z titanu a nerezové oceli. Chodidlo je
zabaleno do ponozky z UHM PE, ktera je dale obklopena skofepinou chodidla z PU.

5 Udrzba
Udrzbu smi provadét pouze kvalifikovany personal.
Doporucuje se provadét nasledujici minimalni udrzbu jednou roc¢né:
« Zkontrolujte vizudIni vady, které by mohly mit vliv na spravnou funkci.

+ Vycistéte a promazte povrch loziska. Pouzijte Sapphire Endure (928015) nebo rovnocenné
mazivo s obsahem PTFE
(viz ¢ast 9 Pokyny k udrzbé).

«  Sejméte skorepinu chodidla a navléknéte ponozku. Zkontrolujte, zda neni poskozena nebo
opotiebovang, a v pfipadé potfeby ji vymérite.

« Zkontrolujte tésnost vSech Sroubovych spojl a podle potieby vycistéte a znovu sestavte.

« Vizualné zkontrolujte pruziny paty a Spicky, zda nevykazuji zndmky delaminace nebo
opotiebeni, a v pfipadé potreby je vyménite. Po urcité dobé pouzivani se mohou objevit
poskozeni povrchu, ktera nemaji vliv na funkci nebo pevnost chodidla.

Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostiedku nahlaste protetikovi. Zmény vykonu mohou
zahrnovat:

« Zvyseni tuhosti v kotniku

« Zmény axidlni nebo torzni tuhosti

+ Snizenou podporu kotniku (volny pohyb)

+  Zmék¢eni pruzin

« Nadmérna vile v loZiskach

+ Jakékoli neobvyklé zvuky
Uzivateli by mélo byt doporuceno, aby v pfipadé zmény stavu kontaktoval svého protetika.
Protetik musi byt informovan o vSech zménach télesné hmotnosti a/nebo trovné aktivity.
Uzivatele informujte, Ze se doporucuje pravidelna vizualni kontrola prostfedku a znamky
opotrebeni, které by mohly mit vliv na funkci, musi byt hldseny poskytovateli protetickych sluzeb
(napf. vyznamné opotiebeni nebo zména barvy v disledku dlouhodobého vystaveni UV zéreni).
Cisténi
K ¢isténi vnéjsich povrchli pouzijte vihky hadfik a jemné mydlo. Nepouzivejte agresivni Cistici
prostredky.
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6 Omezeni pouziti

Zamyslena Zivotnost
Mistni hodnoceni rizik by mélo byt provedeno na zdkladé aktivity a pouZiti.

Zvedani bfemen
Hmotnost a aktivita uzivatele se fidi uvedenymi limity.
Povolené zatifeni uzivatele by méla vychédzet z mistniho posouzeni rizik.

Prostredi

Nevystavujte prostiedek korozivnim vliviim,

jako je voda, kyseliny a jiné kapaliny. Rovnéz Q P S

se vyhnéte abrazivnim prostfedim, jako jsou XXX J _ x
napfiklad prostfedky obsahujici pisek, protoze

by mohlo dojit k pfedéasnému opotiebent. Vhodné pro venkovn

Vyhradné pro pouziti mezi-15 °Ca 50 °C.

Il

X

pouziti

=
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7 Vyrovnani na lavici

7.1 Statické VerVﬂé ni Vyrovnejte transfemoralni prostfedek podle
montaznich pokynd dodanych s kolenem.

Udrzujte linii konstrukce mezi ¢epy, jak je
znazornéno, podle potieby pouzivejte zafizeni
pro posun a/nebo naklon.

Nastaveni naklonu

Vyrovnejte koncetinu, abyste dosahli
znazornéného rozsahu pohybu.
ol o
1 6

Trochanter

Transfemoralni

Linie
konstrukce

Transtibidlni
Zafiznéte lytko na pfibliznou délku s rezervou
10-15 mm na konec¢né ofiznuti. Poznamka:
zku3ebni délka bude obvykle zahrnovat 10

mm, aby bylo mozné axialni stlaceni paty,
Spicky a pruziny (axialné).

Vyrovnejte s nazutou botou a chodidlem v
plné plantarni flexi.

6
A I o
1/3*% 2/3* *Pfiblizny pomér
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7.2 Biomimetické vyrovnani

Cilem vyrovnani je dosahnout,bodu rovnovéhy” ve stoje a nastavit hydraulicky tlumeny
rozsah pohybu. U¢elem nastaveni tlumeni je jemné vyladéni charakteristik preklapéni kotniku
a chodidla, dokud neni dosazeno pohodiné chize. Vzhledem ke zvysenému rozsahu pohybu,
ktery poskytuje kotnik, mGze uzivatel pocitovat potfebu védomé kontroly a zpocatku béhem
nastaveni vnimat nejistotu kotniku. To by mélo rychle pfejit po dokonéeni uspokojivého
nastaveni.

Padani dozadu = [hyperextenze]
Posun A-P je piilis dopredu

Padani dopiedu = [hyperflexe]
Posun A-P je piili$ dozadu

v
Q)

]

Zajistéte, aby byl uzivatel uvolnény a nespocival na mezi dorzalni flexe.
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7.3 Biomimetické serizeni

Pozndmka... Provedte statické vyrovnani a zajistéte, aby meél uzivatel podptrné prostredky,
jako jsou vodorovnd madla. Timto se provadi pouze vyrovnani ve stoji.

Zkontrolujte vyrovnéni na lavici s ohledem na
vysku paty

|

Ovéfte, Ze jsou ventily PF a DF nastaveny na 8.
(uZivatel musf citit urcity pohyb v kotniku)

Pozddejte uZivatele, aby stal s hmotnosti

rovnomérné rozlozenou na obé chodidla.

l

Y

Posurite chodidlo mirné
— dopfedu vzhledem k objimce
(napt. ndklon pomoci
proximainiho a distaIniho
rozhrani)

k.

- C Ano
Ne (iti se uZivatel dostatecné stabilni pii
minimélnim ovladani sval?
Y
Hl&si uzivatel pocit padu Ne Miize T(iiva,tfl proy_isl_tvdovrzégniﬂexi
dopredu? otniku o pfiblizné 3°7
Ano Ano Ne

HIdsi uZivatel pocit pddu dozadu?

Ano

A,

a distdIniho rozhrani)

Posurite chodidlo mirné dozadu vzhledem k
objimce (napf. naklon pomoci proximédIniho

Pro statické vyrovnani a postaveni pouzijte posun.

Sefidte Ghel chodidla | |
v distInim rozhrani
pyramidy

Pred provedenim jakéhokoli
nastaveni ventilu DF/PF
nechte uZivatele zvyknout si
na kotnik po dobu 10 minut

Pokracujte |
dynamickym sefizenim

Prostfedek by mél podporovat ur¢itou miru samocinného sefizeni, aby uzivatel dosahl
rovnovahy béhem stani.

155
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7.4 Dynamické sefizeni

Sefizeni hydraulickych ventilQ

Uzivatel by mél béhem cyklu chiize vnimat pohyb kotniku s télem. UzZivatel by nemél vyvijet
zadné usili k prekonani hydraulického odporu kotniku.

> Ma uzivatel pfi chiizi pocit pleskani chodidly?

Ne Ano

PF

1 A\ A4
) Sefidte ventil plantarni ima i Sefidte ventil plantarni
flexe tak, aby se snizil |, Ano \;::;Tfa%“;;?ltﬁsl flexe tak, abyze 2yl
odpor (proti sméru turdou? odpor (po sméru
hodinovych rucicek) ' hodinovych rucicek)
Ne
A 4
Penos by mé! byt plynuly. A Upravte ventil dorzalni
Ma uzivatel pocit, jako by Sel no_, ﬂe)ée tak(, abt){ se snizil
do kopce? odpor (proti sméru

DF P hodinovych rucicek)
Ne

2. v

Sefidte ventil dorzélni . o
flexe tak, aby se zvjiil | Ano Ma uzwa.t.elvpoat, Jako by ve
odpor (po sméru stoji pfepadéval?
hodinovych ruicek)
Ne
Pokyny

Po dynamickém sefizeni vyzkousejte chodidlo/kotnik na rampéch a schodech. Zajistéte, aby byl
uzivatel spokojen s typem terénu, se kterym se obvykle setkdva. Pokud uZivatel hlési jakékoli
problémy, pokud jde o pohodli, pouzitelnost nebo rozsah pohybu kotniku, provedte pfislusné
sefizeni.
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8 Doporuceni k montazi

Spravné vyrovnani (poloha A-P), rozsah pohybu (rozdéleni plantarni flexe do dorzalni flexe)
a sefizeni hydraulickych nastaveni jsou zasadni pro dosazeni plynulého pfeklapéni a sprdvného
prizplsobeni pfi chlizi po svahu (viz 7.3 Biomimetické sefizent).

Axialni pruziny prostredku jsou navrzeny tak, aby spolupracovaly s pruzinami paty a $picky a
zajistily plynuly pohyb pro vétsinu uZivateld. Axidlni pruZzina fidi tlakovou i torzni pruznost a
typicky axialni pohyb by mél byt pro normalni chdzi mezi 3-6 mm.

Prostfedek je k dispozici s vybérem 4 axidlnich pruzin (podrobnosti viz ¢ast 1).
Nechte uZivatele seznamit se s poc¢ate¢nim nastavenim.

Pokud po provedeni nize uvedenych pokyn stale existuji problémy s funkci, kontaktujte prosim
prodejni tym ve svém regionu a pozadejte o radu.

Kterykoli z nasledujicich prvk bude mit negativni vliv na funkci a stabilitu:
+ Nespravny vybér pruzin
+ Nespravné vyrovnani posunu A-P

«  Nespravné rozdéleni rozsahu plantérni flexe a dorzélni flexe

Priznaky Ndprava

1. |+  Pokles pfi dopadu paty. Zvyste odpor plantarni flexe

+  Obtizné dosazeni «  Zkontrolujte vyrovnani posunu A-P. Ujistéte se,
plynulého prechodu do ze chodidlo neni umisténo pfilis anteriorné
stfedniho postoje «  Zkontrolujte rozdéleni pohybu plantarni a dorzalni

- Uzivatel ma pocit, flexe. Zajistéte, aby rozsah plantarni flexe nebyl
ze kraci do kopce nebo nepiiméreny
chodidllo vnima jako piilis [ . zkontrolujte, zda kategorie pruzin nenf piilié
dlouhe. mékka, pokud ano, namontujte pruzinu s vys3si silou

2. |+ Prechodod dopadupaty |+  Snizte odpor plantarni flexe
do stfedniho postoje je «  Zkontrolujte vyrovnani posunu A-P. Ujistéte se,

prilis rychly. e chodidlo neni umisténo pilis posteriorné
: Pr,oblémy S regula.ci «  Zkontrolujte rozdéleni pohybu plantarni a dorzalni
navratnosti energie z flexe. Zajistéte dostate¢ny rozsah plantérni flexe

chodidla pfi dopadu paty

(snizena stabilita kolena), | ° Zkontrolujte, zda kategorie pruziny neni pfilis

vysokd vzhledem k hmotnosti a aktivité uzivatele,

- Uzivatel ma pocit, Ze pata pokud ano, namontujte pruzinu s niz3i silou.
je piilis tvrdd. Pfedni ¢ast
chodidla je pfilis kratka.
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Priznaky

Ndprava

Kontakt a prdbéh pohybu paty
jsou v poradku, avsak:

«  Predni ¢ast chodidla je
prilis mékka

«  Predni ¢ast chodidla je
prilis kratka

«  Uzivatel ma pocit, Ze kraci
z kopce, pravdépodobné
se snizenou stabilitou
kolena.

. Nedostate¢na navratnost
energie

Zvyste odpor dorzalni flexe.

Zkontrolujte vyrovnani posunu A-P. Ujistéte se,
Ze chodidlo neni umisténo pfili$ posteriorné

Zkontrolujte rozdéleni pohybu plantarni a dorzalni
flexe Zajistéte, aby rozsah dorzalni flexe nebyl
nadmérny.

Zkontrolujte, zda kategorie pruzin neni pfilis
mékka vzhledem k hmotnosti a aktivité uzivatele,
pokud ano, namontujte pruzinu s vyssi silou.

Kontakt a prabéh pohybu paty
jsou v poradku, avsak:

«  Predni ¢ast chodidla je
piilis tuha

«  Predni ¢ast chodidla je
piilis dlouhd

«  Pocit jako pfi chlzi do
kopce

Snizte odpor proti dorzalni flexi

Zkontrolujte vyrovnani posunu A-P. Ujistéte se,
ze chodidlo neni umisténo pfilis anteriorné

Zkontrolujte rozdéleni pohybu plantarni a dorzélni
flexe. Zajistéte dostatecny rozsah dorzalni flexe.
Zkontrolujte, zda kategorie pruziny neni pfilis tuha
vzhledem k hmotnosti a aktivité uzivatele. Pokud
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9 Pokyny k udrzbé
Neustale méjte na paméti nebezpeci zachyceni prsta.
Vzdy pouzivejte vhodné zdravotni a bezpe¢nostni vybaveni véetné

ZAN
ZAN

9.1

odsavacich zafizeni.

Odstraneni skofepiny chodidla

Vlozte roh obuvi za patni pruZinu.

Otacenim rohu boty podle obrézku
odstrarite skofepinu.

9.2 Vymeéna pruziny paty a Spicky

Odstrarite patni pruzinu a Srouby.

0Odsroubuijte Sroub pruziny $picky a Spicku vymérite.
Po opétovném sestaveni pouZijte Loctite 243 (926012)
a utahovaci moment 35 Nm. Zajistéte, aby pruZina
$picky byla uprosted nosice.

35Nm

Inovu sestavte s jinou patni pruzinou. PouZijte Loctite
243 (926012) a utahovaci moment do 15 Nm.

Zakryjte
pfislusné ary
na nosici cernym
popisovacem,
pfiemZ nechte
odkryté ¢islo sady
pruzin.
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Pokud ma byt pouZita pénové kosméza, zdrsnéte horni
povrch skorepiny chodidla, abyste zajistili idedIni
spojovaci povrch.

V pfipadé potteby promazte Spicku a patu.
(S ogpina chodidla je pfedem namazéna.)

Umisténi pruziny Spicky ve skofepiné chodidla.

Pomoci vhodné paky usadte patni pruZinu na misto
ve skofepiné chodidla.

m Zajistéte, aby patni pruzina dosedla do drazky.

Pokud je vyzadovana kosmetickd Uprava, kontaktujte ¢lena prodejniho

tymu spolec¢nosti Blatchford.
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9.3 PIast pylonu

Odstrarite Sroub
pro zastaveni
otaceni.

Vysurite plast pylonu
amanzetu z pouzdra
pruziny.

Vycistéte a promazte povrch loziska.

Pouzijte Sapphire Endure (928015) nebo rovnocenné mazivo s obsahem PTFE.

9.3.1 Opétovné sestaventi

Zkontrolujte, Ze je Sroub pro zastaveni otaceni zarovnan s drazkou v pylonu, naneste Loctite 243

a utahnéte.

Nahradni tésnici manzeta k dispozici C. dilu 534003.
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10 Technické udaje

Rozsah provoznich
a skladovacich teplot:

Hmotnost komponenty
(velikost 26N):

Doporuceny stupen aktivity:

Maximalni hmotnost uzivatele:

Velikosti:

Upevnéni proximalniho nastavce:

Rozsah pohybu kotniku:
Maximalni otaceni:
Typicky axialni pohyb:

Vyska konstrukce:*

-15°Caz50°C

1,05kg

3
125kg
22az30cm

Vnitini pyramida (Blatchford)
+/-7°

6° plantarni az 3° dorzalni flexe
+/-15°
3-6 mm [maximalné 10 mm]

22-24cm, 168 cm
25-26cm, 173 cm
27-30cm, 178 cm

Vyska paty: 10mm
Délka pro montaz
A
- °c
B
T 10mm
Velikost | A Velikost |B
22-24 168 mm 22-26 65mm
25-26 173 mm 27-28 70mm
27-30 178 mm 29-30 75mm
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Zodpovédnost

Vyrobce doporucuje pouzivat prostiedek pouze za stanovenych podminek a pro zamyslené
cely. Udrzba prostfedku musi byt provadéna v souladu s pokyny k pouziti, které byly dodany
s prostfedkem. Vyrobce nenese odpovédnost za jakykoli nepfiznivy vysledek zpGsobeny
kombinaci komponent, které nebyly autorizovany.

Soulad CE

Tento produkt splriuje pozadavky smérnice EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Tento produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy | podle klasifika¢nich kritérii uvedenych v
pfiloze VIl tohoto predpisu. Prohlaseni o shodé EU je dostupné na nasledujici internetové adrese:
www.blatchfordmobility.com

M D Zdravotnicky prostiedek /]_’. ) Jeden pacient - vice pouziti
N

Kompatibilita
Kombinace se znackovymi produkty Blatchford je schvalena na zékladé testovani v souladu

s prislusnymi normami a MDR, v¢etné strukturdlnich zkousek, rozmérové kompatibility a
sledovaného vykonu v terénu.

Kombinace s alternativnimi produkty s ozna¢enim CE musi byt provedena s ohledem na
zdokumentované mistni posouzeni rizik provedené protetikem.

Zaruka

Na tento prostiedek se poskytuje zaruka po dobu 36 mésicU, na skorepinu chodidla 12 mésicq,
na ponozkovy navlek 3 mésice. Uzivatel by si mél byt védom, Zze zmény nebo Upravy, které nejsou
vyslovné schvéleny, mohou zrusit platnost zaruky, provoznich licenci a vyjimek. Aktudlni dpIné
prohlaseni o zaruce naleznete na webovych strankach spolecnosti Blatchford.

Hlaseni vaznych nehod

V nepravdépodobném ptipadé, Ze dojde k vazné nehodé v souvislosti s timto prostredekm,
méla by byt nahldsena vyrobci a pfislusnému ndrodnimu orgénu.

Aspekty Zivotniho prostiedi

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

Uchovani titku na obalu

Doporucuje se uchovat stitek na obalu jako zdznam o dodaném prostredku.

Uznani ochranné znamky
Echelon a Blatchford jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Blatchford Products Limited.
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Blatchford Products Ltd.
Unit D Antura

Bond Close
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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
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65479 Raunheim Germany
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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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