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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 EchelonVAC.
Application:

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

The device provides limited self-alignment of the prosthesis on varied terrain and following
footwear changes. It is intended to improve on postural sway and symmetry while easing
abnormal pressures at the socket interface. A moderate energy return foot with multi-axial ankle
movement. Independent heel and toe springs provides some axial deflection. The split toe
provides good ground compliance.

In addition to the visco-elastic, self-aligning hydraulic ankle it generates an elevated vacuum in
the range 12-17in Hg.
Activity Level

This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 3 who may
benefit from enhanced stability and an increase in confidence on uneven surfaces.

Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances. There may also be a number of users in the 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.

*(maximum user weight 100 kg (220 Ib) and always use one higher spring rate category than
shown in the Spring Set Selection table).

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.

Clinical Benefits
+ Increased ground clearance reduces risk of trips and falls
« Improved balance through self-alignment
+ Improved ground compliance for slope negotiation
+ Healthier residual limb tissue and skin
Reduction in residual limb volume fluctuations
« Reduced loading on the residual limb
« Improved kinetic gait symmetry
+ Improved wound management
« Decreased pistoning
+ Increased walking speed
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Contraindications:

This device may not be suitable for Activity 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.

It may not be suitable for use on individuals with poor balance , especially for bilateral use. If
the user has any pertinent circulation condition seek medical advice if there is a possible risk of
adverse reactions.

It is NOT recommended for use for:
«  Wearers with poor cognitive function
+ Users on dialysis
+ Users with neuromas preventing weight bearing
« Use where a large range of heel height is required without re-alignment

The device should only be fitted by suitably trained practitioners and should only be used with
suitable, well fitting total contact sockets. There should be no reliefs or voids into which tissue
may be drawn by the vacuum.

- If multiple walled sockets are used there should be no voids in their construction

+ There should be no excessive flares to socket brim or trim lines

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

Spring Set Selection

User Weight
2 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125 kg
% (100-115) (116-130) (131-150) (151-170) (171-195) (196-220) (221-255) (256-275) (Ibs)
< Foot
1 2 4 7
3 3 > 6 8 Spring Set
Note:

If in 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 fitting advice Section 7 to ensure satisfactory function and range of movement.

Order Example:

levac| 25 | L | N | 3 [ s | Available from size 22 to size 30:
Size Side Width*  SpringSet ~ Sandal EVAC22L1S to EVAC30R8S

(L/R) (N/W) Category Toe EVAC22L1SD to EVAC30R8SD

*Sizes 25-27 only. For all other sizes, omit the Width field. (add ‘D’ for a dark tone foot shell)

e.g. EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

A followed carefully.

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

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

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

A Assembly, maintenance and repair of

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

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

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

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

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

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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

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

Principal Parts:
+ Hydraulic Body Assembly including pyramid (Aluminium/St. Stl./Titanium)
+ Carrier Assembly (Aluminium/St. Stl.)
» Heel & Toe Springs (e-Carbon)
+ Spring Attachment Screws (Titanium/St.Stl.)
. Glide Sock (UHM PE)
+ Foot Shell (PU)
+ Vacuum Parts (PU, Nylon, Aluminium)

Plantar Flexion

) Carrier, Hydraulic
Valve Adjuster

Body and Vacuum
Assembly

» Dorsiflexion
Valve Adjuster

(opposite Plantar
Flexion adjuster)

Toe Spring
Washer
Toe Spring
Screw
(Loctite 243)

29, (&

5 35Nm

Heel Spring
~ Screws
, (Loctite 243) 15 Nm

Vacuum System Parts

1a Auto-Expulsion Valve

1b Threaded Housing @ @ Vacuum Connector
2 Check Valve uf@.

3 In-line Filter

4 Vacuum Tubing
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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 of plantar
flexion and dorsiflexion.

The hydraulic body also houses a pneumatic chamber and piston which, via one-way valves
and a filter, creates a vacuum that can be passed via tubing to a prosthetic socket. For maximum
vacuum effect the check valve should be positioned close to the ankle. The number of steps
necessary to create an elevated vacuum will vary depending on the free space/air in the system.
The use of multiple socks may require an increased number of steps to reach an elevated
vacuum.

NB. if high hydraulic resistances are used such that they restrict ankle movement, the ability to
generate vacuum may be compromised.

The hydraulic body assembly is connected to a carrier assembly via two pivot pins. Heel and toe
springs are attached to the carrier assembly 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:
« Remove the foot shell and glide sock, check for damage or wear and replace if necessary.
+ Check all 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.

The wearer should be advised:

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

+ Increase in ankle stiffness
- Reduced ankle support (free movement)
+ Any unusual noise
- Lack of vacuum
The practitioner must also be informed of:
« Any changes in body weight and/or activity level.
- Discoloration of the residual limb.

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.

938367S/5-0520



5.1 Vacuum System Maintenance Guide

1. Visual Inspection

Make a visual inspection of the system parts paying attention to connections, these must be air
tight to ensure integrity of the vacuum. Inspect the tubes and ensure they are firmly connected
and are not kinked or split. The socket arrangement should also be inspected to check the
integrity of the vacuum seals.

2. CheckValve

The check valve retains the vacuum created
in the socket. It must be connected with the
direction arrow pointing towards the ankle.

proximal
tube

Auto-Expulsion
Valve
distal

tube In-line Filter

Check Valve \
=3
Connector —»(’
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5.2 Vacuum System Checklist

Check the Auto-Expulsion Valve
in the socket

The valve should be silent after the user takes some steps.
Check that the seal is not compromised, clean it or replace

it if required.

A

Ensure the tubes are firmly connected and are not
kinked or split, replace if required.

Inspect the tubing and connections

A\

Fully plantar flex and dorsiflex the
foot several times.

If the vacuum is working and there is
»— no vacuum at the socket, the In-line
Filter or the Check Valve may need

\ replacing.

Check that a vacuum is being
created at the ankle using a vacuum
gauge or syringe

A\

Ve

Check the Check Valve See Cleaning the Check Valve

A\

Contact your practitioner or
Blatchford representative

1. Cleaning the Check Valve, vacuum inlet

Disconnect the check valve and connect a syringe to the proximal

tube with the flow direction arrow pointing away from the syringe.

If the valve is working correctly the syringe should only push =
inwards. If the valve is blocked use the syringe to clear the valve

with a’blast of air’ (Do not use compressed air). If it is still blocked

clean it with distilled water using the syringe. If the valve is still not
working replace it (409663 or 409863).

2. Cleaning the Check Valve, exhaust port

Check the exhaust valve is working correctly by connecting a %]
syringe to the distal tube and clamp the proximal tube. Use a =
‘blast of air’ to clear it through (Do not use compressed air). If

the exhaust valve is working correctly and retaining the vacuum

it should not be possible to draw the syringe plunger back out

again.

v —
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6 Limitations on Use

For use only by appropriately trained practitioners.

Should only be used with well fitting total surface bearing sockets with no reliefs or voids, which
have been constructed with air tight sockets and a suspension sleeve to create an air tight seal
proximally.

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 as those containing sand for example as these may promote
premature wear.

O

O
so o

x /i\1m
Suitable for outdoor use
Exclusively for use between -15 °Cand 50 °C (5 °F to 122 °F).

938367S/5-0520
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7 Bench Alignment
7.1 Static Alignment

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

Align transfemoral devices according to the
instructions for use that are supplied with the
knee.

Tilt setting
Align limb to achieve range of motion shown.

Build
Line

|

In-Line
Filter
° For the Vacuum System

- Assembly see section 8.0

! Wrap the vacuum tubing

| around the pylon as shown and

' position the Check Valve close

to the ankle for the best vacuum

\(;:ﬁ/zk 5 1 performance.

3 Allow for users

own foot
wea

|

| ]
:‘ Approx. 1/3 .| 2/3
I I

1 938367S/5-0520



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.

[Hyper-extension] [Hyper-flexion]
A-P shift too far forward A-P shift too far back

)

Falling backwards = V Falling forwards =

% Ensure that the user is relaxed and not resting on the dorsiflexion limit.

938367S/5-0520



7.3 Biomimetic Adjustment

NB: 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

] ) PF
Ensure PF and DF valves are set as shown. »
(the user must feel some movement in + o

theankle) { <
DF _

Ask the user to stand with weight

evenly distributed between each foot
No Does the user feel sufficiently stable ves
using minimal muscle control?
Y
Does the user report No Can the user dorsiflex the
afeeling of falling ankle by approx. 377
forwards?
Yes Yes No
Y A 4
Shift the foot forwards Adjust the angle
slightly relative to the ofthefootatthe | |
socket (eg. tilt using distal pyramid
proximal & distal interface
interfaces)
A

Does the user reporta
feeling of falling backwards?

Yes

A,

Shift the foot backwards slightly
relative to the socket (e.g. tilt
using proximal & distal interfaces)

Use shift for static alignment and standing.

Allow user to become

accustomed to the ankle for

10 mins before carrying
out any DF/PF valve

adjustments
Proceed to

Dynamic
Adjustment

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

13 938367S/5-0520



7.4 Dynamic Adjustment

Adjustment of the hydraulic valves.

The user should experience the ankle moving smoothly with the body through the gait cycle
with no additional effort required by the user to overcome the hydraulic resistance of the ankle.
During this procedure the user should walk at normal speed, in a straight line on a level surface.

Upon walking, does the user
experience foot slap?
oE No Yes
st ! !
Adjust the Plantar Does the Adjust the Plantar
flexion valve to Yes | userfindthe Flexion valve to
reduce resistance heeltoo increase resistance
(counterclockwise) hard? (clockwise)
No
v Adjust the
Transfer should be smooth. | ves Dorsiflexion
Does the user feel as if they > valve to
are walking uphill? reduce resistance
DF (counterclockwise)
No
znd Ad l.JSt the Does the user feel as
Dorsiflexion : )
Yes if they are being
valve to
. . thrown forwards
increase resistance
. through stance?
(clockwise)
| 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.

938367S/5-0520
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8 Fitting Advice

The correct alignment (A-P position), range of motion (distribution of plantar flexion to
dorsiflexion) and adjustment of the hydraulic settings are critical in achieving a smooth roll over
and correct slope adaptation (see 6.3).

The user should feel the vacuum effect after taking approximately 15-20 steps depending on the
initial socket fit.

The springs for the device will be supplied assembled with heel and toe springs of the same
category. 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:

« Incorrect spring selection

+ Incorrect A-P shift alignment

« Incorrect distribution of plantar flexion and dorsiflexion range
will have a negative effect on function and stability.

Symptoms: Remedy
1. | Sinking at heel strike 1. Increase plantar flexion resistance
Difficulty in achieving a smooth 2. Check A-P shift alignment; ensure foot is not too
progression to mid stance anteriorly positioned

3. Check distribution of plantar flexion and
dorsiflexion movement; ensure that the plantar
flexion range is not excessive

4. Check spring category is not too soft,
if so fit a higher rate spring

User feels they are walking up hill
or forefoot feels excessively long

2. | Progression from heel strike to mid | 1. Reduce plantar flexion resistance

stance is too rapid 2. Check A-P shift alignment; ensure foot is not too
Difficulty in controlling the energy posteriorly positioned

return from the foot at the heel 3. Check distribution of plantar flexion and

strike (reduced knee stability) dorsiflexion movement; ensure that there is

adequate plantarflexion range

User feels heelis too hard, fore foot 4. Check the spring category is not too high for the

Is too short weight and activity of the patient, if so fit lower
rate spring
3. | Heel contact and progression feel | 1. Increase dorsiflexion resistance
OK but: 2. Check A-P shift alignment;
Forefoot feels too soft ensure foot is not too posteriorly positioned
Forefoot feels too short 3. Check distribution of plantar flexion and

. dorsiflexion movement; ensure that there is not
User feels they are walking down ) .
hill, possibly with reduced knee excessive dorsiflexion range

P Y 4. Check the spring category is not too soft for the

stability weight and activity of the patient, if so fit higher
Lack of energy return rate spring

15 938367S/5-0520



Symptoms: Remedy

4. | Forefoot feels too rigid 1. Reduce dorsiflexion resistance
Forefoot feels too long 2. Check A-P shift alignment;
Feels like walking up hill ensure foot is not too anteriorly positioned

3. Check distribution of plantar flexion and
dorsiflexion movement; ensure that there is
sufficient dorsiflexion range

4. Check the spring category is not too rigid for the
weight and activity of the user, if so fit a lower

rate spring
Vacuum System
Symptoms: Cause/Remedy
1. | Unableto generate a Vacuum tube(s) split or disconnected
vacuum Inspect and repair/replace as necessary
Check and clean/replace the check valve
Filter blocked, replace Filter
Limited ankle movement creating insufficient vacuum due to:
1. Excessive PF/DF setting
2. Footwear
2. | Unable to maintain a Vacuum tube(s) split or disconnected
vacuum

Inspect and repair/replace as necessary

Check and clean/replace the check valve

Leakage at socket valve/barbs
Reseal valve/barb

Porous socket
Seal with lacquer/re-make

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

938367S/5-0520
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9 Assembly Instructions

A Be aware of finger trap hazard at all times.
A Use appropriate health and safety equipment at all times including

extraction facilities.

Footshell removal

Insert shoe horn behind Heel Spring.

Rotate shoe horn as shown to remove shell.

Spring Replacement

~ 35Nm
@
Carrier

Assembly

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

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
spring set
number showing.

17 938367S/5-0520



9 Assembly Instructions (continued)

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

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

Fit sock as shown.

928017

Toe spring
location in foot
shell.

Slide carrier/heel spring assembly into the foot
shell.

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

heel spring
location slot

Ensure heel spring is engaged into slot.

Ensure glide sock does not get trapped when
assembling to female pyramid part.

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

18
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9 Assembly Instructions (continued)

Vacuum System Assembly

1 Push the In-line Filter on to a short piece of vacuum tubing and connect it to the Auto-
Expulsion Valve.

2 Attach a length of vacuum tubing to the In-line Filter and wrap it around the pylon. Connect
the other end of the tube to the Check Valve ensuring that the flow arrow points towards the
ankle. For maximum vacuum, position the Check Valve close to the inlet on the device. Connect
a short length of vacuum tubing from the Check Valve to the inlet on the ankle to complete the
vacuum system.

Auto-Expulsion
Valve

In-line Filter

e Check Valve

@

938367S/5-0520
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10 Technical Data

Operating and
Storage Temperature Range:
Component Weight [Size 26N]:

Recommended Activity Level:

Maximum User Weight:
Proximal Alignment Attachment:

Range of Hydraulic Ankle Motion:

(excludes additional range of motion
provided by heel and toe springs)

Build Height:
[See diagram below]

Heel Height:

Maximum Vacuum:

-15°Cto 50°C
(5°Fto 122°F)

9309 (21b 1 02)

2,3,4

125 kg (275 Ib)

Male Pyramid (Blatchford)

6 degrees plantar flexion
to 3 degrees dorsiflexion

[Sizes 22-24] 120 mm
[Sizes 25-26] 125 mm
[Sizes 27-30] 130 mm

10 mm

17in Hg

Fitting length

Size A Size B

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

20
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11 Ordering Information

Spring Kits
Foot Sizes
Rate Small (S) Medium (M) Large (L) Extra Large (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539801S 539810S 5398195 539828S
Set 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Set3 539803S 539812S 539821S 539830S
Set4 539804S 539813S 539822S 539831S
Set5 539805S 539814S 539823S 539832S
Set 6 5398065 5398155 5398245 539833S
Set7 539807S 539816S 539825S 539834S
Set 8 539808S 539817S 539826S 539835S
Foot Shell (for dark add ‘D’) Item Part. No.
Size/Side | Narrow Wide
22L 539038S - Glide Sock (Sizes 22-26) 531011
22R 539039S - Glide Sock (Sizes 27-30) 532811
23L 539040S -
23R 539041S - DF/PF Adjuster Key, 4.0 A/F Allen 940236
24L 539042S -
24R 539043S - Vacuum System Parts:
25L 539044SN 539044SW Socket Connection Kit 409663
25R 539045SN 539045SW Check Valve Service Kit 409863
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 539048SW
27R 539049SN 5390495W
28L - 539050S
28R - 539051S
29L - 539052S
29R - 5390535
30L - 539054S
30R - 539055S

21 938367S/5-0520



Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

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

CE Conformity

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

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

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.

This warranty does not apply to:

Consumable parts including the vacuum tubing, in- line filter and valves unless a failure has
occurred due to a defect in materials or workmanship.

The user should be aware that changes or modifications not expressly approved could void the
warranty, operating licenses and exemptions.

See Blatchford website for the current full warranty statement.
Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

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

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Trademark Acknowledgements

Echelon and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.

938367S/5-0520
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1 Description et usage prévu

Ces instructions sont destinées a I'attention de l'orthoprothésiste.

Application

L'EchelonVAC doit étre utilisé dans le cadre d'une prothése de membre inférieur.
Destiné a un usage individuel.

Ce dispositif fournit un auto-alignement limité de la prothése sur divers terrains et en cas de
changement de chaussure. Il est concu pour améliorer 4quilibre et la symétrie de la posture tout
en atténuant les pressions anormales a l'interface moignon/emboiture. Un pied a la restitution
d'énergie modérée avec mouvement de cheville multi-axial. Le talon indépendant et les ressorts
d'orteils procurent une certaine déflexion axiale. Lorteil divisé procure une bonne adhérence au sol
En plus du mouvement d'auto alignement visco-élastique fournis par la cheville hydraulique, il
produit un vide de l'ordre de 400 a 575 mbar..

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.

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 EchelonVAC, bien que cette décision
puisse uniquement étre prise apres complete justification.

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

Niveau d'activité 3
A la capacité ou le potentiel de se déplacer a des cadences variables.
Pour les utilisateurs aptes a gérer la majorité des obstacles environnementaux et pouvant
avoir une activité professionnelle ou thérapeutique qui exige l'utilisation d'une prothese
supérieure a la simple locomotion.
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

+ Peau et tissus du membre résiduel plus sains

«  Fluctuations moindres du volume du membre résiduel

« Meilleure répartition de charge sur le membre résiduel

+ Meilleure symétrie de démarche cinétique

+  Gestion améliorée de la cicatrisation de la blessure

- Effet de piston réduit

+ Vitesse de marche accrue

938367S/5-0520
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Contre-indications :

Ce dispositif peut ne pas convenir aux individus de niveau d’activité 1 ou aux patients participant
a des compétitions sportives, car ces utilisateurs seront mieux servis par une prothése
spécifiquement congue et optimisée pour leurs besoins.

Il peut aussi ne pas convenir aux personnes dont I'équilibre est amoindri, en particulier en

cas d'utilisation bilatérale. Si I'utilisateur présente des problémes de circulation, consulter un
médecin dans I'éventualité d'effets indésirables.

Lutilisation N'EST PAS RECOMMANDEE chez :

- les utilisateurs dont les fonctions cognitives sont altérées ;

« les utilisateurs sous dialyse ;

« les utilisateurs affecté de névromes qui les empéchent de porter du poids ;

+ les utilisations nécessitant un talon surélevé sans réalignement.
Seuls des orthoprothésistes qualifiés doivent procéder a la mise en place du module
EchelonVAC; ce dispositif ne doit étre utilisé qu'avec des emboitures adaptées, a contact total et
bien ajustées. Il ne doit exister ni reliefs ni cavités par lesquelles les tissus peuvent étre attirés par
le vide.

» Dans le cas de |'utilisation d'une emboiture a paroi multiple, sa construction ne doit

présenter aucune cavité.

« L'évasement de la bordure ou du contour de I'emboiture ne doit pas étre excessif.
Veiller a ce que I'utilisateur ait bien compris toutes les instructions, notamment a tout ce qui
concerne la maintenance.

Choix du jeu de Lames

Poids de I'utilisateur

v

=

g 4452 5359 6068 6977 7888  89-100 101-116 117-125 kg
1 2 3 4 5 6 7 8 Jeude

3 lames
Activité 3

A la capacité ou le potentiel pour se déplacer a des cadences variables.

Typique des patients aptes a gérer la majorité des obstacles environnementaux
et pouvant avoir une activité professionnelle ou thérapeutique qui exige
I'utilisation d’une prothése au-dela de la simple locomotion.

Note:

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 7 de la notice de montage
pour assurer une fonction et une amplitude satisfaisante.

Référence produit :

levac| 25 | L | N [ 3 | s | Existe de la taille 22 & la taille 30:
Taille Coté  Largeur*  (atégorie ler EVAC22L15 a EVAC30R85
(L/R) (N/W)  dujeuxde  orteil EVAC22L1SD a EVAC30R8SD

lames séparé
*Tailles 25-27 seulement. Pour toutes les autres tailles, omettez le champ Largeur. (ajouter « D » pour une enveloppe de
nuance foncée)

ex. EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD

938367S/5-0520
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2 Informations de sécurité

A\

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

Toute variation des performances ou
du fonctionnement du membre (par
ex. amplitude restreinte, rigidité du
mouvement, mouvement difficile

ou bruits inhabituels) doit étre
immédiatement signalée a votre
orthoprothésiste.

A Toujours tenir la rampe lors d’un

déplacement dans des escaliers et
chaque fois que c’est possible.

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

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

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

A Pour réduire les risques de glissade

et de trébuchement, l'utilisateur
doit toujours porter des chaussures
maintenant bien I'enveloppe du pied.

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

Eviter une exposition a une chaleur/un
froid extréme.

L'utilisateur ne doit pas ajuster ni forcer
le paramétrage du dispositif.

A Faites bien attention a ne pas vous

27
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3 Construction

Composants principaux :
+ Corps hydraulique comprenant la pyramide (aluminium/acier inox/titane)

+ Chassis (aluminium/acier inox)

» Lames de talon et d’avant pied (E-Carbon)

« Vis de fixation de lames (titane et acier inox)
« Chaussette de protection (UHM PE)

- Enveloppe de pied (PU)

- Piéces a vide (PU, nylon, aluminium)

Structure, corps
hydraulique et
systeme a vide

Réglage de
valve de flexion

Lame Réglage de valve

plantaire d'avant pied de dorsiflexion
(opposé au
Rondelle de réglage de
lame d’avgn; flexion plantaire)
pie
Vis de lame
d'avant
(Loctite 243)
Lame de
talon

35Nm Vis de lame
de talon Chaussette
~ } (Loctite 243) 15 Nm - / de protection
‘ - . "

- Enveloppe
de pied
o &g

Composants du systéme a vide

1a Valve d'expulsion

automatique 4

1b Insert fileté
2 Soupape antiretour

3 Filtre en ligne @
4 Tube pour le vide f

Raccord pour le vide
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4 Fonction

L'EchelonVAC comporte un corps hydraulique contenant des valves réglables.

Les valves peuvent étre ajustées de maniere indépendante pour augmenter ou réduire la
résistance hydraulique a la flexion plantaire et/ou dorsale.

Le corps hydraulique contient également une chambre et un piston pneumatiques qui, par
I'intermédiaire de soupapes antiretour et d'un filtre, engendrent le vide qui est transmis a
I'emboiture de la prothése par un tuyau. Pour obtenir un vide maximal, la valve en ligne doit étre
placée a proximité de la cheville. Le nombre de pas requis pour créer un vide important varie
selon le volume dair/espace libre dans le systéme. L'utilisation de plusieurs chaussettes peut
augmenter le nombre de pas requis pour obtenir un vide suffisant.

NB : I'utilisation de fortes résistances hydrauliques pour limiter le mouvement de la cheville peut
compromettre la création du vide.

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 titane et acier inox . 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 :

« Retirer I'enveloppe de pied et la chaussette de protection, rechercher des dommages ou une
usure et remplacez 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
aprés une période d'utilisation, ceci n‘affecte pas la fonction ni la résistance du pied.

Les changements de performance peuvent inclure :
« Augmentation de la rigidité de la cheville
+ Réduction du soutien de la cheville (liberté de mouvements)
« Bruit inhabituel
« Dépression insuffisante
L'orthoprothésiste doit également étre tenu informé des faits suivants :
- toute variation du poids corporel et/ou du niveau d'activité ;
« toute décoloration du membre résiduel.

L'utilisateur 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; n’utiliser pas
de détergent agressif.

938367S/5-0520
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5.1  Guide de maintenance du systeme a vide

1 Inspection visuelle

Procéder a l'inspection visuelle des composants du systeme en prétant attention aux raccords.
lIs doivent étre étanches a l'air pour garantir le maintien du vide. Inspecter les tubes et vérifier
qu'ils sont solidement connectés et ni fissurés ni tordus. Il convient également d'inspecter
I'agencement de I'emboiture pour vérifier I'intégrité des joints hermétiques.

2 Soupape antiretour

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

Tube
proximal

Valve
D'expulsion
automatique
Tube

distal

Filtre en ligne

Soupape antiretour \

4
Connecteur —»(’
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5.2 Liste de vérification du systeme a vide

Vérifier la valve d’expulsion
automatique dans I'emboiture

La valve ne doit pas faire de bruit apres que I'utilisateur ai
fait quelques pas. Vérifier que le joint n'est pas altéré, le

nettoyer ou le remplacer le cas échéant.

A

Vérifier que les tubes sont solidement raccordés et ne
sont ni tordus ni fissurés ; les remplacer si nécessaire.

Inspecter les tubes et les raccords

7 Faire fléchir le pied en flexion

plantaire et en flexion dorsal a
plusieurs reprises. Si le systéme a

»—! vide fonctionne mais qu'il n'existe
aucun vide a I'emboiture, il est

N possible qu'il faille remplacer le filtre
en ligne ou la soupape antiretour.

v N N >

Vérifier qu'un vide est bien créé au

niveau de la cheville en utilisant un
manometre ou seringue

A\

Vérifier la soupape antiretour Consulter la section Nettoyage

de la soupape antiretour

A\

Contacter votre orthoprothésiste
ou votre représentant Blatchford

1 Nettoyage de la soupape antiretour, orifice d'aspiration

Débrancher la soupape antiretour et connecter une seringue

au tube proximal, la fleche de direction pointée a lI'opposé de la

seringue. Si la soupape fonctionne correctement, la seringue doit =
seulement permettre de pousser vers l'intérieur. Si la soupape est
bloquée, utiliser la seringue pour la nettoyer a l'aide d'un souffle

d'air (ne pas utiliser d'air comprimé). Si elle est toujours bloquée,

la nettoyer avec de I'eau distillée a I'aide de la seringue. Si elle ne
fonctionne toujours pas, la remplacer (409663 ou 409863).

2 Nettoyage de la soupape antiretour, orifice d'échappement

Vérifier le bon fonctionnement de la soupape d'échappement %]
en branchant une seringue au tube distal et en fermant le tube

proximal a I'aide d'une pince. La nettoyer a I'aide d'un souffle d'air

(ne pas utiliser d'air comprimé). Si la soupape d'échappement

fonctionne correctement et maintient le vide formé, il ne doit pas

étre possible de tirer le piston de la seringue vers I'extérieur.

v —
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6 Limites d'utilisation

Utilisation réservée a des orthoprothésistes diment formés.

Cette soupape ne doit étre utilisée qu'avec des emboitures a contact total dépourvue de reliefs
ou de cavités, construites avec une emboiture et une gaine de suspension étanches a I'air pour
constituer un joint hermétique a I'extrémité proximale.

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 I'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:

Evitez d’exposer EchelonVAC a des éléments corrosifs tels que l'eau, des acides et autres liquides.
En outre, évitez les environnements abrasifs tels que ceux comportant du sable par exemple car
cela peut favoriser une usure prématurée.

Adapté a un usage en extérieur
Exclusivement pour une utilisation de -15°C a 50°C.

[ ]
/A 1m
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7 Alignement
7.1 Alignement a l'établi

Maintenir I'axe de construction entre les pivots comme représenté, en utilisant des dispositifs

de translation et/ou inclinaison selon le cas.

Axe de
constuction

-

Filtre en
ligne

Soupape
antiretour

|
| ]

T V- 2/3
I I

Aligner les dispositifs trans-fémoraux selon les
instructions fournies avec le genou.

Réglage de l'inclinaison

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

3°] 6°

Pour le montage du systéeme a
vide, consulter la section 8.0
Enrouler le tube pour le vide
autour du segment jambier
comme sur l'illustration et placer
la soupape antiretour a proximité
de la cheville pour obtenir des
performances optimales.

10 mm pour tenir compte
de la hauteur du talon

938367S/5-0520
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7.2 Alignement biomimétique

L'alignement a pour objectif 'obtention d’un « point déquilibre » 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 l'arriére * Chute vers I'avant
(hyperextension) / (hyperflexion)
pied décalé trop

vers l'avant

pied décalé trop
vers l'arriére

8

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

Alignement biomimétique

NB: 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 l'atelier en tenant

compte de la hauteur du talon

l

Shassurer que les valves PF et DF sont comme représentées.
(I'utilisateur doit sentir un certain mouvement dans la

cheville)

Non

A

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

!

Se sent-il suffisamment stable avec un

minimum de contréle musculaire ?

A 4

Lutilisateur signale-t-il une
sensation de chute en

avant?

Non

Lutilisateur peut-il dorsi-fléchir la
cheville denviron 3°?

A

Oui

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

incliner avec les adaptateurs

proximal et distal)

A
Lutilisateur signale-t-il une sensation
dechuteenarriere?

Oui

A

Déplacer le pied légerement vers l'arriere
par rapport a lemboiture

(par exemple incliner avec les interfaces
proximales et distales)

Oui

Non

A

Ajuster I'angle du pied
al'adaptateurdela
pyramide distale

Permettre a l'utilisateur de
s’habituer a la cheville pendant
10 minutes au moins avant de

faire des réglages de Flexion
Plantaire / Flexion Dorsale

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.

35
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7.4

PF
1st

DF
2nd

Guide

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.

Ajuster la valve de
flexion plantaire pour

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

Non

Y

Oui

A

Lutilisateur
Oui | trouve-tille

diminuer sa résistance
(sens anti horaire)

talon trop dur?

Non

Ajuster la valve de
flexion plantaire

pour augmenter sa
résistance

(sens horaire)

Réglez la valve de
flexion dorsal .
exion dorsale Oui

pour augmenter la

Le transfert doit étre progressif.
Lutilisateur a-t-il l'impression de
monter un planincliné ?

Non

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

Lutilisateur a limpression
détre projeté vers l'avant

résistance
(sens horaire)

pendant le pas ?

Non

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.

36
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8 Conseils de montage

L'alignement (position AP), I'amplitude de mouvement (répartition de la flexion plantaire et
dorsale) et le réglage des parameétres hydrauliques corrects sont critiques pour obtenir un
déroulement progressif et une bonne adaptation dans les pentes (Voir 6.3). Lutilisateur doit
ressentir l'effet du vide apres avoir fait environ 15 a 20 pas, en fonction de I'ajustement initial de
I'emboiture.
Les lames du pied EchelonVAC sont fournies assemblées et appariées dans la méme catégorie.
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 Remeéde
1. « Plongée a l'attaque du talon Augmentez la résistance a la flexion plantaire
- Difficulté d'obtention d’'une Controler I'alignement en translation AP ; vérifier que
progression fluide en milieu de le pied n'est pas positionné trop en avant
phase d'appui Controler la répartition du mouvement de la flexion
« Lutilisateur a I'impression de gravir plantaire et dorsale ; vérifier que I'amplitude de flexion
une pente ou l'avant pied semble plantaire n'est pas excessive
excessivement long Vérifier que la catégorie du ressort n'est pas trop souple,
si c'est le cas monter un ressort de catégorie supérieure
2. + Laprogression de I'attaque du talon Réduiser la résistance en flexion plantaire

a milieu de phase d'appui est trop
rapide

Difficulté a controler la restitution
d‘énergie a l'attaque du talon
(stabilité du genou réduite, rotation
du pied)

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

Controler I'alignement en translation AP ; vérifier que
le pied n'est pas positionné trop en arriére

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

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.

3. | Sensation de contact et de progression
du talon correcte mais :

Sensation de contact et de progression du talon correcte
mais :

- Lavant pied semble trop souple - Augmenter la résistance en flexion dorsale

« L‘avant pied semble trop court « Controler I'alignement en translation AP ; vérifier que

. Lutilisateur a limpression le pied n'est pas positionné trop en arriére

de descendre une pente, .
éventuellement avec une réduction
de la stabilité du genou

Contréler 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

- Restitution d’énergie insuffisante .

938367S/5-0520
37



Symptoéme Remede
4, - Lavant pied semble trop rigide - Réduire la résistance en flexion dorsale
+ Lavant pied semble trop long - Controler I'alignement en translation AP ; vérifiez que
. Impression de gravir plan incliné le pied n'est pas positionné trop en avant
« Controler la répartition du mouvement de la flexion
plantaire et dorsale ; vérifier que '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
Systeme a vide
Symptéme Cause/Remede
1. | Impossibilité de créer le vide | Le ou les tubes pour le vide sont fissurés ou débranchés
Inspecter et réparer/remplacer si nécessaire
Vérifier et nettoyer/remplacer la soupape antiretour
Filtre bloqué, le remplacer
Mouvement de la cheville limité qui engendre un vide insuffisant en
raison de:
1. un réglage FP/DF excessif
2. la chaussure
2. | Impossibilité de maintenir Le ou les tubes pour le vide sont fissurés ou débranchés

le vide

Inspecter et réparer/remplacer si nécessaire

Vérifier et nettoyer/remplacer la soupape antiretour

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

Corriger I'étanchéité de la valve/du raccord

Emboiture poreuse

Réaliser I'étanchéité a l'aide de vernis ou réparer

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

et I'emboiture
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9 Instructions de dentretien

A
A\

Démontage de I'enveloppe de pied

d’extraction.

Sachez que vous risquez toujours de vous pincer les doigts.
Utilisez toujours I'équipement de sécurité et sanitaire qui inclut les installations

Insérer le chausse-pied derriére le lame de talon.

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

Remplacement des lames

lame
de talon

Lamet
d’avant pied

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.

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

Masquer les lignes
appropriées du
support avec un
marqueur noir
permanent pour
laisser la catégorie
de lames visible.
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9 Instructions d'entretien (suite)

En cas de montage d'une mousse
esthétique, dépolir la surface supérieure
de l'enveloppe de pied afin de créer une
surface de collage idéale.

& e

928017

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

Enfiler la chaussette comme répresenté.

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

Faire glisser 'ensemble support et lames dans
I'enveloppe de pied.

Utiliser un levier approprié pour
faire entrer la lame de talon dans
I'emplacement de I"enveloppe de pied.

mgﬁ

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

Emplacement
de lalame de
talon

Vérifier que la chaussette de protection n'est pas
pincée lors du montage sur la partie femelle de
la pyramide.

Si une finition cosmétique est nécessaire, contactez un membre de I'équipe commerciale d’Blatchford.
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9 Instructions d'entretien (suite)

Montage du systéme a vide

1 Pousser le filtre en ligne sur un morceau court de tube pour le vide et le brancher a la Valve a
auto-expulsion.

2 Fixer une longueur de tube pour le vide au filtre en ligne et I'enrouler autour du segment
jambier. Connecter l'autre extrémité du tube a la soupape antiretour en veillant a ce que la
fleche de direction du flux pointe vers la cheville. Pour obtenir un vide maximal, placer la
soupape antiretour a proximité de I'orifice d'aspiration sur EchelonVAC. Connecter un court
morceau de tube a vide entre la soupape antiretour et l'orifice d'aspiration sur la cheville pour
compléter le systéeme a vide.

Valve a

auto-expulsion ~

Filtre en ligne N\

a Soupape antiretour N

@
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10 Données techniques

Température de fonctionnement : -15°Cto 50°C
Poids du composant [Taille 26N] : 93049
Niveau d'activité recommandé : 2,3,4
Poids utilisateur max. : 125 kg
Liaison proximale: Pyramide male (Blatchford)
Amplitude du mouvement de cheville : 6 ° plantaire

3 ° dorsiflexion

Hauteur de construction : [Tailles 22-24cm] 120 mm
[Tailles 25-26cm] 125 mm
[Tailles 27-30cm] 130 mm

Hauteur de talon: 10 mm
Vide maximal : 575 mbar
Encombrement

Tailles [A Tailles |B

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

Jeux de lames

Tailles de pieds
Rate Petite (S) Moyenne (M) Grande (L) Trés grande (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 5398015 539810S 5398195 5398285
Set 2 5398025 539811S 5398205 5398295
Set3 539803S 5398125 539821S 5398305
Set 4 5398045 539813S 5398225 539831S
Set5 539805S 539814S 539823S 5398325
Set 6 5398065 539815S 539824S 5398335
Set7 5398075 539816S 5398255 5398345
Set 8 539808S 539817S 5398265 5398355

Enveloppe,de pled (pour nuance Article R&F.
foncée ajouter « D »)
Tizillle et Etroite e Chaussette de protection (Tailles 22-26) | 531011
cote Chaussette de protection (Tailles 27-30) | 532811
22L 539038S -
22R 539039S - Clé de réglage DF/PF (4.0 A/F Allen) 940236
23L 539040S -
23R 539041S - Systéme de vide: Pieces détachées
24L 5390425 - Kit de connexion pour I'emboiture 409663
24R 539043S - Kit d'entretien Soupape antiretour 409863
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 539045SW
26L 539046SN 539046SW
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 539048SW
27R 539049SN 539049SW
28L - 539050S
28R - 539051S
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
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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 2917/745 relative

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

M D Dispositif médical /]_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

L'EchelonVAC est garanti - 36 mois - enveloppe de pied 12 mois - chaussette de protection 3
mois.

Cette garantie ne s'applique pas a: I'ensemble des consommables comme le tube -le filtre
en ligne et la valve sauf dans le cas d’'une défaillance causée par un défaut de matériau ou de
fabrication.

L'utilisateur doit savoir que les changements ou modifications non approuvées annuleront
la garantie, les licences d'utilisation et les exemptions. Consultez le site Web Blatchford pour
connaitre la déclaration de garantie en vigueur.

Signalement d'incidents graves

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

Aspects environnementaux

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.

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

Marques déposées
Echelon et Blatchford sont des marques commerciales de Blatchford Products Limited.

938367S/5-0520
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1 Beschreibung und vorgesehener Verwendungszweck m

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir Fachpersonal (Techniker) vorgesehen.

Anwendung

Der EchelonVAC-Fuf3 ist ausschlief3lich als Teil einer Prothese der unteren Extremitaten einzusetzen.
Nur zur Verwendung durch einen Anwender.

Der Ful3 passt sich begrenzt automatisch verschiedenen Untergriinden an, auch nach einem
Schuhwechsel. Er soll eine stabilere und symmetrischere Kérperhaltung ermdglichen, und die auf den
Stumpf wirkende Druck und Scherkraftbelastung verringern. Ein Fufl mit mittlerer Energierlickgabe
und federnder mehraxialer FuRgelenkbewegung. Unabhéngige Fersen- und Vorfu3feder bietet

eine gewisse Axialdeflexion. Der zweigeteilte Vorful? bietet eine gute Bodenhaltung. Mit dem
viskoelastischen, selbst ausrichtenden Knochel wird auRerdem ein erhéhtes Vakuum von 12 bis 17
inHg erzeugt.

Mobilitatsklasse

Der FuB wird Anwendern der Mobilitatsklasse 3 empfohlen, die eine verbesserte Stabilitat und
Sicherheit beim Gehen auf unebenen Untergriinden benétigen.

Natirlich gibt es Ausnahmen und wir méchten bei unseren Empfehlungen die einzigartigen,
individuellen Umstande berticksichtigen. Einige Anwender der Mobilitdtsklassen 2 und 4* profitieren
maoglicherweise von der verbesserten Stabilitdt des EchelonVAC. Diese Entscheidung sollte jedoch
ausreichend begriindet werden.

*(Gewichtslimit 100 kg. Bitte verwenden Sie stets die nachsthohere Federkategorie als in der Auswahl
des Federsets aufgelistet).

Mobilitatsklassen 3

Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit verschiedenen
Gehgeschwindigkeiten fortzubewegen.

Er besitzt die Fahigkeit, die meisten Umwelthindernisse zu tiberwinden und kann
berufliche, therapeutische und sportliche Aktivitaten austiben, die mehr von der Prothese
verlangen als einfache Fortbewegung.

Klinischer Nutzen

Mehr Bodenfreiheit reduziert das Stolper- und Sturzrisiko
Verbessertes Gleichgewicht durch Selbstausrichtung

+ Verbesserte Bodenanpassung auf Schragen
Gestinderes Gewebe und Haut am Stumpf
Reduzierung von Stumpfvolumenschwankungen

+ Reduzierte Belastung am Stumpf
Verbesserte kinetische Gangsymmetrie
Verbesserte Wundbehandlung

+  Verminderte Hubbewegung
Gesteigerte Gehgeschwindigkeit

938367S/5-0520
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Kontraindikationen

Dieses Produkt ist nicht fir Anwender der Mobilitdtsklasse 1 und fiir Leistungssportarten geeignet, da
solche Anwender eine speziell auf ihre Bedirfnisse entwickelte Prothese benutzen sollten.

Es eignet sich, vor allem bei bilateraler Nutzung, méglicherweise nicht fir Personen mit
Gleichgewichtsproblemen. Bei Durchblutungserkrankungen sollte der Anwender vorher einen Arzt
aufsuchen, da es zu Nebenwirkungen kommen kann.

Es wird NICHT empfohlen bei:

« Anwendern mit schlechten kognitiven Funktionen

» Dialysepatienten

- Bei Neuromen die eine Belastung verhindern.

« Anpassung an verschiedene Absatzhohen ohne statische Veranderung ist nur bedingt moglich.
Der EchelonVAC sollte nur von entsprechend qualifiziertem Fachpersonal angepasst und nur mit
entsprechenden, gut angepassten Prothese mit Vollkontakt verwendet werden. Es sollte keine

Aussparungen oder Hohlrdume vorhanden sein, in die Gewebe durch das Vakuum eingezogen werden
kann.

- Wenn mehrwandige Prothesen genutzt werden, sollten in deren Aufbau keine Liicken vorhanden
sein.

+ Der proximale Schaftrand sollte nicht zu prominent und scharfkantig verlaufen.

Stellen Sie sicher, dass der Anwender die Bedienungsanleitung, und insbesondere die
Wartungsanweisungen verstanden hat.

Auswahlschema Federstarken

i_g Gewicht

=

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

3 1 2 3 4 5 6 7 B Federset
Kategorie

Bitte beachten:

Sollte das ausgewdhlte Federset zwischen zwei Kategorien liegen- immer das nachsthéhere
wahlen.

Die abgebildete Federset-Auswahlmatrix ist flr unterschenkelamputierte Anwender empfohlen.
Fir transfemoralamputierte Anwender empfehlen wir die Auswahl eines Federsets der
nachstniedrigeren Kategorie, um die Funktion und den Bewegungsbereich des Kndchelelementes
bestmaoglich zu nutzen ( siehe Tipps fiir die Anpassung Abschnitt 7).

Bestellcode:

l[EVAC| 25 | L | N | 3 | s | Erhaltlich von GroBe 22 bis GroBe 30:
GroBe  Seite  Weite* Federset Gespreizte EVAC22L1S bis EVAC30R8S
(L/R) (N/W)  Kategorie GroRzehe EVAC22L1SD bis EVAC30R8SD

*Nur fir die FuBgroBen 25-27 erhéltlich. Fiir alle anderen
FugroBen, das Feld,Weite” weglassen. (fiir dunkel hinzufiigen 'D’)

z.B. EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD
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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 Gerdusche, sollten
umgehend lhrem Fachpersonal
mitgeteilt werden.

A 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.

A

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 Gehause des
Knochelgelenks warm anfiihlen.

Setzen Sie das Produkt nicht starken
Temperaturschwankungen aus.

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

Achten Sie zu jeder Zeit darauf, dass
Finger nicht eingeklemmt werden
koénnen.
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3 Hauptteile
Wichtigste Bestandteile und Materialien:
« Hydraulischer Kdrper mit integrierter Pyramide (Aluminium/Edelstahl/Titan)
« Trager/FuBmittelteil (Aluminium/Edelstahl)
+ Fersen- & Vorful3federn (E-Karbon)
+ Schrauben zur Befestigung der Federn (Titan/Edelstahl))
« Gleitsocke (UHM PE)
+ FuBBkosmetik (PU)
« Vakuumteile (PU, Nylon, Aluminium)

Trager,
hydraulischer
Korper und
Vakuum

Stellschraube fiir das
Plantarflexionsventil

Stellschraube flir das
Dorsalflexionsventil

(gegentiberliegend zum
. Plantarflexionsventil)
Unterlegscheibe
fur die
VorfuBfederschraube

Befestigungsschraube
furr die Vorfu3feder

Fersenfeder

(Loctite 243) o
Befestigungsschrauben Gleitsocke
~ e fur die Fersenfeder /
4 35Nm , (Loctite 243) =
15Nm FuBkosmetik

S

QG e

Einzelteile des Vakuumsystems

W&y ®
1a Automatisches . vu,.@ .@

LuftausstoBventil
1b Gehause mit Gewinde @
2 Ruckschlagventil

3 Filter ‘/
4 Vakuumschlduche /

Vakuumanschluss
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4 Funktionsweise

Der EchelonVAC Fuf} besteht aus einem hydraulischen Knochelelement, welches mit einstellbaren
Ventilen ausgestattet ist. Die Ventile konnen unabhéngig voneinander eingestellt werden, um den
hydraulischen Widerstand der Plantar- und Dorsalflexion entweder zu erh6hen oder zu reduzieren.

Im Hydraulikkorper befinden sich auBerdem Druckluftkammer und -kolben, die Gber Einwegventile
und einen Filter ein Vakuum erzeugen, dass Uber einen Schlauch/-Schlduche auf den Schaft
Ubertragen werden kann. Um eine maximale Vakuumwirkung zu erhalten, sollte das Inline-Ventil
nahe dem Knochel positioniert werden. Die Anzahl der benétigten Schritte, um ein erhdhtes Vakuum
zu erzeugen, hangt vom Luftvolumen im Sytem ab. Beim Einsatz von mehreren Socken werden
maoglicherweise mehr Schritte bendtigt, um ein Vakuum zu erhalten.

NB. Wenn hohe hydraulische Widerstdnde genutzt werden, die die Kndchelbewegung einschranken,
kann es schwieriger sein, ein Vakuum zu erzeugen.

Das Knéchelgelenk ist mit dem Trager Gber zwei Achsen verbunden. Die Fersen- und Vorfu3federn
sind durch Schrauben aus Titan und Edelstahl am Trager befestigt. Der Ful ist mit einer Socke aus
UHM-PE umwickelt und dann von einer FuBkosmetik aus PU umgeben.

5 Wartung

Die Wartung muss durch Fachpersonal erfolgen.

Folgenden WartungsmaBnahmen sind in Abstanden von 12 Monaten vorzunehmen, bitte wie folgt
vorgehen:

Entfernen Sie FuBBkosmetik und Gleitsocke und priifen Sie das Produkt auf Schaden oder
Verschleiferscheinungen. 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 Vorful3feder visuell auf Ablésung von Laminatschichten oder Abnutzung und
ersetzen Sie entsprechende Bauteile bei Bedarf. Einige Oberfldchenbeschadigungen kénnen nach
entsprechender Benutzungsdauer auftreten, diese beeintrachtigen die Funktion und Stabilitat des
FuBes jedoch nicht.

Der Anwender soll darauf hingewiesen werden, dass:

Jegliche Verdanderungen (Beeintrdachtigungen) in der Funktion dieses FuBBes dem Fachpersonal
mitgeteilt werden miissen.

Verdnderungen in der Funktion sind:
« Erhohter Bewegungswiderstand des Knochelelementes

- Verminderte Knochel-Stabilitat (freie Bewegung)
+ Ungewodhnliche Gerdusche
Das Fachpersonal muss auf3erdem tber Folgendes informiert werden:
- Samtliche Anderungen beziiglich Kérpergewicht und/oder Mobilititsklasse des Anwenders
+ Verfarbungen des Stumpfes

Der Anwender muss dariber informiert werden, dass eine regelmaBige visuelle Sichtpriifung des
Produktes erforderlich ist. Gebrauchsspuren, welche die Funktion des Produktes negativ beeinflussen
konnten (z.B. erheblicher Verschleil oder durch langeres Tragen verursachte tibermaBige UV-
Verfarbung), miissen dem Fachpersonal mitgeteilt werden.

Reinigungs- und Desinfektionshinweise

Das Produkt kann mit ph-neutraler Seife und handwarmem Wasser gereinigt werden. Aggressive
Reinigungsmittel diirfen nicht verwendet werden, da diese insbesondere die Formstabilitdt der
Fusskosmetik negativ beeinflussen konnten.
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5.1 Instandhaltungsanleitung fir das Vakuumsystem

1 Sichtpriifung

Fihren Sie eine Sichtpriifung der Systemteile durch. Achten Sie dabei auf die Anschliisse, da
diese luftdicht sein miissen, um die Integritat des Vakuums gewdhrleisten zu kdnnen. Priifen Sie
die Schlduche und stellen Sie sicher, dass diese fest angeschlossen, und nicht abgeknickt oder
aufgeplatzt sind. Auch die Ausfiihrung der Prothese sollte gepriift werden, um die Integritat der
Vakuumabdichtung sicherstellen zu kénnen.

2 Riickschlagventil

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

zeigt.
proximaler
Schlauch
Automatisches
LuftausstoB3-
ventil
. Filter
distaler
Schlauch

Ruickschlagventils \

4
Schlauchanschluss _’(,
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5.2 Uberprifung des Vakuumsystems

Uberpriifen Sie das automatische
LuftausstoBventil
im Schaft

Das Ventil sollte gerduscharm arbeiten, nachdem der
Anwender einige Schritte gegangen ist. Priifen Sie, dass
die Versiegelung nicht beeintrachtigt ist und reinigen oder

ersetzen Sie diesen, wenn nétig.

A

Uberpriifen Sie Schlduche und
Anschliisse

Stellen Sie sicher, dass die Schlduche fest angeschlossen
und nicht abgeknickt oder aufgeplatzt sind. Ersetzen Sie

diese, falls nétig.

A\

Bewegen Sie den Fu3 mehrmals
vollsténdig in die Plantar- und

f Uberpriifen Sie, ob das Vakuum am die Dorsalflexion. Wenn das
Knochel mit einem Vakuummeter Vakuum eingestellt ist und sich
erzeugt wird oder spritze kein Vakuum an der Prothese
befindet, miissen Filter oder
Ruickschlagventil moglicherweise
Y ersetzt werden.
f Uberpriifen Sie das Siehe Reinigung des
Riickschlagventil | Riickschlagventils
-
A\
Kontaktieren Sie bitte das
Blatchford Team
-

1 Reinigung des Riickschlagventils, Vakuumzulauf
Trennen Sie das Riickschlagventil und schlieBen Sie eine
Spritze an den proximalen Schlauch an, wobei der Pfeil fiir die
Stromungsrichtung weg von der Spritze zeigt. Wenn das Ventil <

richtig funktioniert, sollte sich die Spritze nur nach innen driicken :ED’Z“ZEE]EH
lassen. Wenn das Ventil verstopft ist, nutzen Sie die Spritze um das
Ventil mit einem Luftstof3 zu saubern ((keine Druckluft benutzen).
Wenn das Ventil anschlieBend noch immer verstopft ist, kdnnen Sie

destilliertes Wasser mit der Spritze zur Reinigung nutzen. Wenn das
Ventil auch dann nicht funktioniert, tauschen Sie dieses bitte aus

(409663 oder 409863).

2 Reinigung des Riickschlagventils, Vakuumzulauf

Prufen Sie, ob das Auslassventil richtig funktioniert, indem Sie die %] —_— x
Spritze an den distalen Schlauch anschlieBen und den proximalen —=\-

Schlauch festklemmen. Reinigen Sie es mit einem Luftstol (keine
Druckluft benutzen). Wenn das Auslassventil richtig funktioniert

und das Vakuum aufrechterhlt, sollte es nicht moglich sein, den
Spritzenkolben wieder herauszuziehen.

v —
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6 Nutzungseinschrankungen

Darf nur von qualifiziertem Fachpersonal verwendet werden.

Sollte nur mit gut sitzenden Prothesenschaften mit Gesamtoberflachenbelastung ohne
Aussparungen oder Hohlrdumen eingesetzt werden, die luftdicht abgeschlossen sind und eine
Kniekappe besitzen, um proximal eine Abdichtung zu gewahrleisten.

Empfohlene Nutzungsdauer:
Eine individuelle Risikoeinschatzung sollte aufgrund von 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 den Kontakt mit korrosiven Stoffen wie
Wasser, Saure und anderen Flissigkeiten. Vermeiden Sie A 1m
ebenfalls Umgebungen, die einen starken Abrieb der DX J x 5
Prothese zur Folge haben kénnen (z. B. Strande).

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

zwischen -15°C und 50°C vorgesehen.
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7 Aufbau
7.1 Aufbaurichtlinie

Achten Sie darauf, dass die Lotlinie, wie in der Abbildung dargestellt, zwischen den Pfeilen
verlauft. Nach Bedarf kippen oder verschieben Sie die entsprechenden Bauteile.

Beachten Sie bei der transfemoralen
Anpassung die entsprechende Aufbaurichtlinie
gem. Der Gebrauchsanweisung des
Prothesenkniegelenkes.

Einstellung der Neigung (Neutralstellung)
Bauen Sie die Prothese so auf, dass der

L. angezeigte Bewegungsspielraum ermdoglicht
Lotlinie  wird.

Inline-
Filter

Die Montageanleitung fir das
Vakuumsystem finden Sie in Abschnitt 8.0.
Wickeln Sie die Vakuumschlduche wie
dargestellt um den Rohradapter und
positionieren Sie das Riickschlagventil
Riickschlagventil nahe dem Kndchel, um die besten
Vakuumleistung zu erhalten.

Beriicksichtigen Sie die
Absatzhohe der Schuhe des
Anwenders

13 I 23
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7.2 Biomimetische Anpassung

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

den hydraulisch geddampften 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 Anwender feststellen,

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

Nach hinten absinken Nach vorne kippen

(Hyperextension)

ProthesenfuB ist in AP
Richtung zu weit nach vorne

(Hyperflexion)

Prothesenfu ist in AP
Richtung zu weit nach

hinten verschoben
|

a)

s

verschpben

8

%k Stellen Sie sicher, dass der Anwender gleichmafig
belastet und nicht an der Dorsalflexionsgrenze ist.
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7.3

Biomimetrische Einstellung

Bitte beachten Sie bei der statischen Einstellung, dass der Anwender 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 Absatzhohe.

Versichern Sie sich, das die Plantar- und
Dorsalflexionsventile wie angezeigt eingestellt
sind. (der Anwender muss einen gewissen Grad an
Bewegung im FuBBgelenk sptiren).

Bitten Sie den Anwender im gleichmaBig belasteten
MittelfuBBstand zu stehen, d.h. dass sein Gewicht
gleichmaBig auf beide Fli3e verteilt ist.

l

Nein

Fihlt sich der Anwender bei minimalem
Muskeleinsatz ausreichend sicher?

Ja

A

A4

kippen?

Hat der Anwender das
Gefiihl, nach vorne zu

Nein

Erreicht dder Anwender eine
Dorsalflexion des FuBgelenks von

ca.37?

Ja

Y

Adaptern kippen).

Schieben Sie den Fu relativ
zu Prothesenschaft etwas

— nach vorne (indem sie an

den proximalen und distalen

y

Hat der Anwender das Gefiihl, nach
hinten abzusinken?

Ja

A,

Schieben Sie den Fuli relativ zum
Prothesenschaft etwas nach hinten
(indem sie an den proximalen und
distalen Adaptern kippen).

Ja

Nein

A

Stellen Sie den
Knochel mit Hilfe des ||
Pyramidadapter ein

Gewahren Sie dem Anwender
10 Minuten zur Gewdhnung
an das Knochelelement, bevor
Sie Einstellungen an den PF/
DF-Ventilen vornehmen

Ubergang zur
dynamischen
Einstellung

Benutzen Sie die Einstellung fiir die statische Einstellung und Standpase. Die Prothese sollte den
Anwender motivieren, ein gewisses Gleichgewichtsgefiihl wéahrend des Stehens zu gewinnen.
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7.4  Dynamische Einstellung

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

Hat der Anwender das Gefiihl, dass sich

| derFuB beim Gehen unruhig bewegt?
PF Nein Ja
Y Y
1 Verstellen Sie das Verstellen Sie das
Plantarflexionventil Ja Findet der Plantarflexionventil im
entgegen dem < Anwender den Uhrzeigersinn, um den
Uhrzeigersinn, um Absatz zu hart? Widerstand zu erhthen.
denWiderstand zu
reduzieren. -
| Nein
— gh |
Verstellen Sie das
Der Bewegungsablauf sollte sich gleichméRig Ja Dorsalflexionventi
anfiihlen. Hat der Anwender das Gefiihl, als > entgegen dem
DF wiirde er (iber einen Berg laufen miissen? Uhrzeigersinn, um den
Widerstand zu reduzieren.
2 l Nein
Verstellen Sie das Hat der Anwender das Gefiihl,
Dorsalflexionventilim B Ja wahrend des der Standphase
Uhrzeigersinn,umden |~ nach vorne gedriickt zu
Widerstand zu erhdhen. werden?
| Nein
Richtlinien

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

Wenn der Anwender mit dem Komfort, der Benutzerfreundlichkeit oder dem
Bewegungsspielraum des FuBBgelenks unzufrieden ist, sollten Sie die entsprechenden
Einstellungen anpassen.

938367S/5-0520
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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 6.3).

Der Anwender sollte das Vakuum bemerken, nachdem er ungefahr 15 bis 20 Schritte, je nach

anfanglichem Sitz der Prothese, gelaufen ist.

Die Federn des EchelonVAC Ful3es werden zusammen mit Fersen- und Vorfu3federn derselben
Kategorie geliefert. Wenn Sie nach Ausfiihrung der nachfolgenden Anleitungen weiterhin
Probleme mit der Funktion haben, setzen Sie sich bitte mit dem Blatchford Verkaufsteam in lhrer

Region in Verbindung.
Folgende Erscheinungen:
« Falsche Feder-Auswahl
« Falsche A-P Ausrichtung

- Falsches Verhaltnis von Plantar- und Dorsalflexion

... haben einen negativen Einfluss auf Funktionsweise und Stabilitdt des Ful3es.

in die mittlere Standphase
erfolgt zu schnell

« Schwierigkeiten, die Energie
des FuBBes beim Fersenauftritt
zu kontrollieren (verminderte
Knie-Stabilitat)

« Anwender hat das Gefiihl,
dass die Ferse zu hart und der
VorfuB zu kurz sind

Symptom: Abhilfe
1. - Ein zu starkes Einsinken beim « Erhéhung des Widerstands der Plantarflexion
Fersenauftritt - Uberpriifung der A-P Ausrichtung; bitte achten
« Schwierigkeiten sanft und Sie darauf, dass der Fu8 nicht zu weit nach
gleichmadssig in die mittlere vorne positioniert ist
Standphase zu kommen - Uberpriifung des Verhéltnisses der Bewegung
+ Der Anwender hat das Gefiihl, von Plantar- und Dorsalflexion; bitte
aufwarts gehen zu mussen, achten Sie darauf, dass der Plantarflexion
und der VorfuB fihlt sich Bewegungsspielraum nicht zu grof3 ist
unverhaltnismaBig lang an « Priifen Sie, ob die Feder-Kategorie nicht zu
weich ist, wenn ja bitte hohere Kategorie
benutzen
2. « Ubergang vom Fersenauftritt + Reduzieren Sie den Widerstands der

Plantarflexion

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

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

- Prifen Sie, ob die Federkategorie nicht zu
hart fiir das Gewicht und den Aktivitatsgrad
des Patienten ist, wenn ja bitte niedrigere
Kategorie benutzen

938367S/5-0520
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Symptom: Abhilfe

Fersenauftritt und Schrittablauf « Erhohen Sie den Dorsalflexionwiderstand
fiihlen sich OK. an, aber: « Uberpriifen Sie den A-P Ausrichtung; bitte
- Vorfuf3 fihlt sich zu weich an achten Sie darauf, dass der Ful3 nicht zu weit
. VorfuB fihlt sich zu kurz an nach hinten positioniert ist
. Der Anwender hat das Gefiihl, « Prifen Sie das Verhéltnis der Bewegung
abwirts zu miissen, eventuell von Plantar- und Dorsalflexion; bitte
mit verminderter Kniestabilitst achten Sie darauf, dass der Dorsalflexion

. Mangelnde Energieriickgabe Bewegungsspielraum nicht zu grof ist

« Prifen Sie, ob die Federkategorie nicht zu
weich fur das Gewicht und den Aktivitatsgrad
des Patienten ist, wenn ja bitte hohere
Kategorie benutzen

« VorfuB fiihlt sich zu hart an - Reduzieren Sie den Dorsalflexionwiderstand
« Vorfuf3 fuhlt sich zu lang an - Uberpriifen Sie den A-P Ausrichtung; bitte
. Der Anwender hat das Gefiihl achten Sie darauf, dass der Fuf3 nicht zu weit

aufwirts gehen zu miissen. nach vorne positioniert ist

« Prifen Sie das Verhéltnis der Bewegung
von Plantar- und Dorsalflexion; bitte
achten Sie darauf, dass es ausreichend
Bewegungsspielraum in der Dorsalflexion gibt

« Prifen Sie, ob die Federkategorie nicht zu
hart fiir das Gewicht und den Aktivitatsgrad
des Patienten ist, wenn ja bitte niedrigere
Kategorie benutzen
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Symptome:

Ursache/L6sung

Vakuum kann nicht
erzeugt werden.

Vakuumschlauch/-schlduche aufgeplatzt oder abgetrennt.
Prufen und falls n6tig reparieren/ersetzen.

Riickschlagventil priifen und reinigen/ersetzen.

Filter verstopft, Filter ersetzen.

Eingeschrankte Kndchelbewegung die kein ausreichendes
Vakuum erzeugt aufgrund von:

1. Die Einstellungen fiir PF/DF sind zu hoch.

2. Nicht geeignetes Schuhwerk.

Vakuum kann nicht

aufrechterhalten werden.

Vakuumschlauch/-schlauche aufgeplatzt oder abgetrennt.
Prifen und falls n6tig reparieren/ersetzen.

Ruickschlagventil prifen und reinigen/ersetzen.

Undichtigkeiten an den Ventilen/Schlauchanschliissen der
Prothese.
Ventil/Schlauchanschluss abdichten.

Prothesenschaft ist pords.
Prothesenschaft versiegeln.

Prifen Sie, ob die Vakuumabdichtung (Kniekappe) zwischen
Stumpf und Prothesenschaft intakt ist.
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9 Montageanleitung

A\
A

verwenden.

Demontage der FuBkosmetik

Achten Sie darauf, Ihre Finger nicht einzuklemmen.

Zu jeder Zeit geeignete Schutzausriistung, einschlieB8lich Absaugvorrichtungen,

Schieben Sie einen Schuhanzieher hinter die
Fersenfeder.

Bewegen Sie den Schuhanzieher wie in der
Abbildung gezeigt, um die FuBkosmetik zu
entfernen.

Austausch der Federn

VorfuBfeder

Carrier
Assembly

Entfernen der Vorfu3federschrauben und
wechseln Sie die Vorfulfeder aus. Fiir das
Zusammensetzen verwenden Sie Loctite 243
(926012) und sichern die Schrauben mit 35 Nm.

Setzen Sie dies mit der ausgewechselten
Fersenfeder zusammen, Verwenden Sie Loctite
243 (926012) und sichern die Schrauben mit
15 Nm drehen.

Kennzeichnen Sie

die entsprechenden
Linien mit einem
schwarzen
Markierstift, so

dass die richtige
Gelenkfederkategorie
erkennbar ist.
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9 Montageanleitung (Fortsetzung)

Wenn eine Schaumstoffkosmetik B aé/‘

angepasst werden soll, rauen Sie die
Oberflache der FuBkosmetik auf, um eine o 928017
optimal Klebeflache zu erhalten. y

Fetten Sie die VorfuB3- und Fersenfedern nach
Bedarf ein (die FuBkosmetik ist vorgefettet).

Ziehen Sie die Gleitsocke Giber das FuBinnenteil
wie in der Abbildung dargestellt.

el
Positionierung
der VorfuB3feder
in der
FuBkosmetik Benutzen Sie einen geeigneten Hebel, um die
Schieben Sie das FuBinnenteil in die VorfuBfeder innerhalb der FuBkosmetik in die
FuBBkosmetik. richtige Position zu bringen.

@

r

Position fur die Fugen Sie die Kosmetikanschlusskappe, wie in
Fersenfeder der Abbildung gezeigt, ein. Achten Sie darauf,
dass die Gleitsocke beim Zusammenfiigen der
Vergewissern Sie sich, dass der Absatz an der Pyramide und der Pyramidaufnahme nicht
richtigen Stelle sitzt. eingeklemmt wird.

Wenn eine weiterfihrende Kosmetik erforderlich ist, wenden Sie sich bitte an das Blatchford Verkaufsteam.
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9 Montageanleitung (Fortsetzung)
Montage des Vakuumsystems

1 Driicken Sie den Inline-Filter auf das kurze Stlick des Vakuumschlauchs und schlieBen Sie
dieses an dem Automatisches Luftaussto3-ventil.

2 Bringen Sie den Vakuumschlauch an den Filter an und wickeln Sie den Schlauch um den
Rohradapter. Schlie3en Sie das andere Ende des Schlauchs an das Riickschlagventil an
und achten Sie darauf, dass die Pfeile fur die Strémungsrichtung zum Knochel zeigen.
Um ein maximales Vakuum zu erhalten, positionieren Sie das Riickschlagventil nahe am
Schlauchanschluss auf dem EchelonVAC. Schlief3en Sie ein kurzes Stiick des Vakuumschlauchs
vom Rickschlagventil Schlauchanschluss auf den Kndchel an, um das Vakuumsystem zu
vervollstandigen.

Automatisches
Luftausstof3-
ventil

Filter \

a Riickschlagventil

Y]
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10 Technische Daten

Betriebstemperatur:

Gewicht der Komponenten:
(bei Fussgréfse 26N)

Mobilitatsklassen:

Maximales Korpergewicht:
Proximale Verbindung:

Bereich der Knochel-Bewegung:

Aufbauhohe:

Absatzhohe:

Maximales Vakuum:

-15°Cbis 50 °C

930 g

2,3,4

125 kg
Pyramide (Blatchford)

6° Plantar - bis 3° Dorsalflexion

[GréBen 22-24cm]
[GréBen 25-26¢cm]
[GréBen 27-30cm]

120 mm
125 mm
130 mm

10 mm

17in Hg

Aufbauhohe

— =7 N\

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

Federsets
FuBgroBBen
Kategorie | Klein (S) Mittel (M) Grof3 (L) Extra grofB (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Set 2 5398025 539811S 5398205 539829S
Set 3 539803S 5398125 539821S 5398305
Set 4 539804S 539813S 5398225 539831S
Set 5 5398055 539814S 539823S 5398325
Set 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Set7 5398075 539816S 539825S 539834S
Set 8 539808S 5398175 5398265 5398355
FuBkosm.etlk (fur dunkel ‘D’ Bezeichnung Art-Nr.
hinzufiigen)
GroRe/ Schmale Grofle Gleitsocke (Ful3groBen 22-26) 531011
Seite Gleitsocke (Fu3groBen 27-30) 532811
221 539038S -
22R 5390395 - Montagewerkzeug 940236
23L 539040S - 4.0 A/F Innensechskants
23R 539041S -
24L 5390425 - Vacuumsystem:
24R 539043S - Schaftverbindungs-Set 409663
25L 539044SN 539044SW Wartungsset fuir Riickschlagventil 409863
25R 539045SN 539045SW
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 539048SW
27R 539049SN 539049SW
28L - 539050S
28R - 539051S
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
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Haftung

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

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

CE-Konformitat

Dieses Produkt 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 erhéltlich: www.blatchford.co.uk

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

Wenn nicht anders angegeben, betragt die Garantiezeit fiir den EchelonVAC Ful3 36 Monate, der
FuBBkosmetik 12 Monate und der Gleitsocke 3 Monate.

Von der Garantie ausgeschlossen sind:

VerschleiBteile inkl. Vakuumschlauche, Filter und Ventile, sofern es sich nicht um einen
Herstellungsfehler handelt.

Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die
nicht ausdriicklich genehmigt wurden, Ausnahmeregelungen und Gewahrleistungen unwirksam
werden lassen. Die aktuelle und vollstdndige Garantieerklarung finden Sie auf der Website von
Blatchford.

Die Meldung ernsthafter Vorfille

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

Okologische Aspekte

Soweit mdglich sollten die Komponenten gemaR der ortlichen Bestimmungen entsorgt werden.

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

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

Le presenti istruzioni sono destinate ai tecnici ortopedici.
Applicazione:

Il piede EchelonVAC & destinato esclusivamente all'utilizzo nell'ambito di una protesi per arto inferiore.
Destinato a un unico paziente.

Il presente dispositivo si auto-allinea entro un certo limite su vari terreni e in caso di sostituzione
della calzatura. Consente di migliorare l'oscillazione e la simmetria posturale, allentando le pressioni
anomale sull'interfaccia dell'invasatura. Piede a moderata restituzione di energia che consente un
movimento multiassiale e flessibile della caviglia. Le lamine indipendenti di tallone e avampiede
consentono un certo grado di deflessione assiale. La lamina separata consente un buon adattamento
al terreno. Oltre alla caviglia idraulica viscoelastica ad allineamento automatico, crea un elevato livello
di vuoto nell'intervallo 12-17 in Hg.

Livello di attivita

Il presente dispositivo & raccomandato per quei pazienti in grado di raggiungere il livello di attivita 3
che possono beneficiare della migliore stabilita e avere maggiore sicurezza sulle superfici irregolari.

Esistono naturalmente eccezioni e nella nostra raccomandazione intendiamo tenere conto delle
singole circostanze particolari. Inoltre, saranno molti i pazienti amputati a livello di attivita 2 e 4* che
potranno beneficiare della migliore stabilita offerta da EchelonVAC, ma tale decisione dovra essere ben
ponderata e valutata su elementi accurati.

*(peso massimo del paziente 100 kg, utilizzando sempre una categoria superiore rispetto a quella
indicata nella tabella per la scelta del set di lamine).

Livello di attivita 3

Ha I'abilita o la potenzialita di camminare con andatura variabile.
Questa categoria di camminatori riesce a superare la maggior parte delle barriere ambientali e
potrebbe avere la possibilita, in base al percorso terapeutico o al proprio desiderio personale, di
praticare attivita che richiedono I'utilizzo della protesi al di la della normale locomozione.
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

+ Pelle e tessuti residuali del moncone pil sani

+ Riduzione della variazione di volume del moncone

+ Carico ridotto sul moncone

+ Miglior simmetria dell'andatura cinetica

- Miglior gestione della ferita

« Riduzione dell’effetto pistone

+ Maggiore velocita di camminata

938367S/5-0520
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Controindicazioni:

Il presente dispositivo potrebbe non essere adatto ai pazienti con livello di attivita 1 o in caso di gare
sportive, poiché tali pazienti saranno maggiormente tutelati da protesi specificamente progettate e
ottimizzate in base alle specifiche necessita.

Puo non essere adatto per i soggetti con scarso equilibrio, in particolare per quanto riguarda I'utilizzo
bilaterale. Nel caso in cui I'utente sia affetto da una malattia circolatoria rilevante, rivolgersi a un
medico se esiste un possibile rischio di reazioni avverse.

NON é consigliato 'uso in:
+ Soggetti con deficit cognitivi
+ Utenti in dialisi
- Utenti con neuromi che impediscono il carico di pesi
- Casi di ampia variazione dell’altezza del tacco senza che sia riallineata la protes senza riallineamento

EchelonVAC deve essere montato esclusivamente da tecnici ortopedici adeguatamente qualificati e deve
essere utilizzato con le adeguate invasature a contatto totale ben aderenti. Nei tessuti che possono essere
aspirati dal vuoto non devono essere presenti irregolarita o spazi vuoti.

«+ Sessi utilizzano invasature a pareti multiple, controllare che non vi siano spazi vuoti all'interno
della loro struttura

- Verificare che non vi sia una svasatura eccessiva a livello dell'orlo o delle rifiniture dell'invasatura
Accertarsi che il paziente abbia compreso tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in particolare

I'attenzione sulla sezione relativa alla manutenzione.

Selezione del set di lamine

Peso del paziente

“«C
g
E 4452 5359 6068 6977  78-88  89-100 101-116 117-125 kg
3 1 2 3 4 5 6 7 8 Setdi
lamine
Nota:

In caso di dubbi nella selezione, optare sempre per la lamina di grado maggiore
La tabella di selezione della lamina é 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 7 per assicurare una funzionalita ed una
gamma di movimenti adeguati

Esempio di ordine:

| EVAC | 25 | L | N 3 | S | Disponibile dalla misura 22
Misura Lato Larghezza* Categoria  Dita alla misura size 30:

(L/R) (N/W) setdi  separate EVAC22L1S a EVAC30R8S

lamine EVAC22L1SD a EVAC30R8SD

*Solo per le taglie 25-27. Per le altre taglie, non considerare la larghezza (aggiungere “D” per un rivestimento

del piede piti scuro)

ad es. EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD
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2 Informazioni di sicurezza

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

A 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).

A Eventuali interventi di assemblaggio,
manutenzione e riparazione
del dispositivo devono essere
effettuati solo da tecnici ortopedici
adeguatamente qualificati.

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.

A Per ridurre al minimo il rischio di

71

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, compresa la piramide (alluminio/acciaio inossidabile/titanio)

+ Gruppo supporto (alluminio/acciaio inossidabile)

+ Lamine tallone e avampiede (E-carbon)

- Viti di fissaggio delle lamine (titanio/acciaio inossidabile)
« Calza di scorrimento (UHM PE)

- Rivestimento del piede (PU)

+ Vuoto Parti (PU, nylon, alluminio)

Gruppo supporto,
corpo idraulico e
per vuoto

Valvola di regolazione
della flessione plantare

Valvola di
regolazione della
dorsiflessione

Lamina anteriori
(dell'avampiede)

Rondella della
lamina anteriore

Vite della lamina
anteriore
(Loctite 243)

Lamina del /@
tallone
~ =N % Calza di
é m I\/|t| gjellg | @ / rivestimento
min
* amina de S -

tallone 15Nm By
(Loctite 243) b

Rivestimento

/ del piede
N

/“

Parti del sistema di vuoto

1a Valvola di espulsione @ @
automatica uf@. Connettore per vuoto

1b Alloggiamento
filettato @
2 Valvola di ritenzione /

3 Filtro in linea °
4 Tubo per vuoto
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4 Funzione

Il piede EchelonVAC 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.

Nel corpo idraulico e inoltre alloggiato un gruppo camera pistone pneumatico che, per mezzo
delle valvole unidirezionali e di un filtro, crea un vuoto che puo essere trasferito all'invasatura
della protesi mediante un tubo. Per ottenere il massimo effetto vuoto la valvola in linea deve
essere posizionata vicino alla caviglia. Il numero di passaggi necessari per creare un livello

di vuoto elevato varia a seconda dello spazio e dell'aria liberi all'interno del sistema. L'uso di
invasature multiple puo richiedere un numero di passaggi superiore per ottenere un livello di
vuoto elevato.

Nota: se vengono utilizzati valori molto elevati di resistenza idraulica che limitano il movimento
della caviglia, la capacita di generare il vuoto pud essere compromessa.

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 € 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:
- 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.

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

Qualsiasi variazione nelle prestazioni del presente dispositivo deve essere riferito al tecnico
ortopedico.

Le variazioni delle prestazioni possono essere:
- Aumento della rigidita della caviglia
« Minore supporto della caviglia (movimento piu libero)
+ Qualsiasi rumore insolito

Informare il tecnico ortopedico anche in caso di:
- Cambiamenti riguardanti il peso e/o il livello di attivita.
+ Scolorimento del moncone.
« -Impossibilita di ottenere il vuoto

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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5.1 Guida alla manutenzione del sistema di vuoto

1 Ispezione visiva

Effettuare un'ispezione visiva delle parti del sistema prestando particolare attenzione ai
collegamenti che devono essere a tenuta ermetica per garantire l'integrita del vuoto. Ispezionare
i tubi e controllare che siano ben collegati e non attorcigliati o spaccati. Controllare anche il
sistema dell'invasatura per verificare l'integrita delle chiusure sottovuoto.

2 Valvola di ritenzione

La valvola di ritenzione serve a mantenere il
vuoto creato all'interno dell'invasatura. Deve
essere collegata in modo che la freccia sia
rivolta verso la caviglia EchelonVAC.

tubo
prossimale

Valvola

di espulsione
automatica
tubo

distale Filtroin linea

Valvola di ritenzione \

4
Connettore —»(’
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5.2 Elenco di controllo del sistema di vuoto

Controllare la valvola di espulsione Dopo che l'utente ha effettuato alcuni passi la valvola
automatica non deve produrre alcun rumore. Controllare che la
nell'invasatura guarnizione sia integra, e pulirla o sostituirla se necessario.
Y
Controllare i tubi e i collegamenti Assicurarsi che i tubi siano ben collegati e non

attorcigliati o spaccati e, se necessario, sostituirli.

Y Effettuare completamente la
flessione plantare e quella dorsale
Utilizzando un vacuometro, del piede per diverse volte.
controllare che si sia creato il vuoto a | Seil sistema di vuoto funziona
livello della caviglia o siringa ma non & stato ottenuto il vuoto

a livello dell'invasatura, potrebbe

essere necessario sostituire il filtro
\ in linea o la valvola di ritenzione.
e T N - -
Controllare la valvola di ritenzione Vedere Pulizia della valvola di
ritenzione.

-
A\
Contattare il proprio tecnico
ortopedico o un rappresentante
L Blatchford

1 Pulizia della valvola di ritenzione, ingresso

Scollegare la valvola di ritenzione e collegare una siringa al x
tubo prossimale, verificando che la freccia di direzione del %]

flusso sia rivolta verso la parte opposta rispetto alla siringa. Se =

la valvola funziona correttamente lo stantuffo della siringa deve

potersi muovere solo verso l'interno. Se la valvola & bloccata, / —
pulirla creando un getto d'aria con la siringa (non utilizzare aria

compressa). Se la valvola risulta ancora bloccata, pulirla con acqua

distillata utilizzando la siringa. Se la valvola non funziona ancora, &

necessario sostituirla (409663 o0 409863).

2 Pulizia della valvola di ritenzione, foro di scarico

Controllare che la valvola di scarico funzioni correttamente %]
collegando una siringa al tubo distale e un bullone a quello

prossimale. Pulire la valvola mediante un getto d'aria (non
utilizzare aria compressa). Se la valvola di scarico funziona

correttamente ed ¢ in grado di trattenere il vuoto, non deve essere / —
possibile estrarre lo stantuffo della siringa.

_>x

=
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6 Limiti di utilizzo

Deve essere utilizzato solo da tecnici ortopedici adeguatamente qualificati.

Deve essere utilizzato esclusivamente con invasature a contatto totale ben aderenti che non
presentino irregolarita o spazi vuoti, realizzate a tenuta ermetica e con una ginocchiera di
sospensione in grado di creare una chiusura ermetica a livello prossimale.

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 l'esposizione di EchelonVAC a elementi °
corrosivi, quali acqua, acidi e altri liquidi. Evitare QJ [l x m
inoltre ambienti abrasivi come ad esempio quelli see ——
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
7.1 Allineamento statico

Mantenere la linea di carico entro i perni come illustrato, utilizzando se necessario i dispositivi di

scorrimento e/o di inclinazione.

ginocchio.

gamma di movimenti indicata.

carico

Filtro in

linea
Per il Montaggio del sistema di
vuoto vedere la sezione 8.0
Avvolgere il tubo per vuoto
intorno al pilone come da
immagine e posizionare la

Valvola di valvola di ritenzione vicino alla

ritenzione caviglia per un vuoto ottimale.

considare 10 mm per
I'altezza del tallone

13 L 23
|

77

Impostazione dell'inclinazione

Allineare i dispositivi transfemorali in base
alle istruzioni di montaggio fornite con il

Allineare la protesi in modo da ottenere la

Linea di A3,J\6~
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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= * Cadutain avanti =
[iperestensione] [iperflessione]
Spostamento anteroposteriore Spostamento
del piede troppo in avanti anteroposteriore del piede

troppo indietro

. Q

i

% Accertarsi che I'utente sia rilassato e non poggi
al limite della flessione dorsale
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7.3

Regolazione Biomimetica

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

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

paziente deve avvertire un certo movimento

Assicurarsi che le valvole PF e DF siano
impostate come mostrato in figura (il

alla caviglia).

No

Chiedere all’'utente di restare in posizione

eretta con il peso uniformemente
distribuito sui due piedi.

II'utente avverte una stabilita adeguata

Si

con un controllo minimo dei muscoli?

l'utente avverte la
sensazione di cadere in
avanti?

A4

No

circa 3°?

I'utente é in grado di flettere
dorsalmente la caviglia di

Y

Si

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

k.

I'utente avverte la sensazione di
cadere all'indietro?

Si

A,

Spostare leggermente il piede
indietro rispetto all'invasatura (ossia

inclinare utilizzando le interfacce
prossimali e distali)

Si No
A 4
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 affinché prenda

confidenza con la caviglia

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 un senso di
equilibrio dell’'utente in posizione eretta.
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7.4

PF
10

DF
20

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 cammin

Regolare la valvola
della flessione

registra uno “schiaffo” del piede?

ata, I'utente

No

A4

Si

Y

L'utente sente il

Si | tallone troppo

plantare per ridurre la
resistenza
(in senso antiorario)

rigido?

Regolare la valvola
della flessione plantare

per aumentare la
resistenza
(in senso orario)

No

Regolare la valvola
della flessione dorsale
per aumentare

Si

r

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

in salita?

Si

No

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

L'utente avverte una
sensazione di spinta in

la resistenza
(in senso orario)

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.

avanti in fase di appoggio?

No

Se l'utente riferisce un qualsiasi problema relativo alla comodita, all’utilizzo o alla gamma dei movimenti

della caviglia, regolare di conseguenza.

80
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8 Indicazioni di montaggio

L'allineamento corretto (posizione Anterio Posteriore), 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 6.3).

L'utente deve sentire l'effetto del vuoto dopo aver percorso circa 15-20 passi, a seconda della

vestibilita iniziale dell'invasatura.

Le lamine del piede EchelonVAC sono fornite con le lamine del tallone e dell'avampiede della
stessa durezza. Se dopo aver seguito le seguenti istruzioni i problemi funzionali persistessero,

rivolgersi al servizio clienti locale.

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:

1. + 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

2. » 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 l'attivita
del paziente, in tal caso montare una lamina di
grado inferiore
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Sintomo:

Rimedio:

- La sensazione di progressione
e contatto del tallone &
corretta, ma:

« |l paziente sente I'avampiede
troppo morbido

« |l paziente sente I'avampiede
troppo corto

- |l paziente avverte la
sensazione di camminare
in discesa, spesso associata
ad una minore stabilita del
ginocchio

« Mancanza di restituzione di
energia

 La sensazione di progressione e contatto del
tallone é corretta, ma:

- Aumentare la resistenza della dorsiflessione

« 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 I'ampiezza della dorsiflessione non sia
eccessiva

+ Controllare che la categoria della lamina non
sia eccessivamente morbida per il peso e
I'attivita del paziente, in tal caso montare una
lamina di grado superiore

+ l'avampiede é troppo rigido
+ |l paziente sente I'avampiede
troppo lungo

- Sensazione di camminare in
salita

- Ridurre la resistenza della dorsiflessione

« 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 dorsiflessione sia
sufficiente

+ Controllare che la categoria della lamina non
sia eccessivamente rigida per il peso e l'attivita
del paziente, in tal caso montare una lamina di
grado superiore
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Sistema di vuoto

Problema: Causa/soluzione

1. | Impossibile creare un Tubo/i per vuoto spaccato/i o scollegato/i

vuoto Controllare ed eventualmente riparare/sostituire

Controllare e pulire/sostituire la valvola di ritegno

Filtro bloccato, sostituire filtro

Vuoto insufficiente a causa del movimento limitato della
caviglia, dovuto a:

1. Taratura eccessiva di PF/DF

2.Tipo di calzatura

2. | Impossibile mantenere un | Tubo/i per vuoto spaccato/i o scollegato/i

vuoto Controllare ed eventualmente riparare/sostituire

Controllare e pulire/sostituire la valvola di ritenzione

Perdite a livello della valvola/dei raccordi dell'invasatura
Richiudere valvola/raccordo

Invasatura porosa

Sigillare con vernice/rifare

Controllare che la chiusura sottovuoto a livello

dell'interfaccia di invasatura/moncone sia intatta
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9 Istruzioni di montaggio

A Prestare sempre attenzione agli eventuali rischi di intrappolamento delle dita.

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

inclusi strumenti di estrazione.

Rimozione del rivestimento del piede

Inserire un calzante dietro la lamina del tallone.

Rimuovere il rivestimento facendo ruotare il
calzante come indicato.

Sostituzione della lamina

lamina del
tallone

Lamina
dell'avampiede

Rimuovere la vite della lamina anteriore e
sostituire le dita. Durante il rimontaggio,
utilizzare Loctite 243 (926012) e un serraggio di
35 Nm. Accertarsi che la lamina anteriore sia al
centro del supporto.

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

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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9 Istruzioni di montaggio (continua)

In caso di fissaggio dell'estetizzazione in
espanso, limare la superficie superiore
del rivestimento del piede per creare una
superficie di incollaggio ideale.

928017

Se necessario, lubrificare le dita e il tallone. (Il
rivestimento del piede é gia lubrificato).

Inserire la calza di scorrimento come mostrato
in figura.

Posizione della lamina
anteriore all'interno del
rivestimento del piede.

Far scivolare il telaio e la lamina posteriore
all'interno del rivestimento del piede.

Utilizzare una leva adeguata per aiutare la lamina
del tallone a posizionarsi nel rivestimento del
piede.

‘Efg

Accertandosi che la lamina del tallone sia
agganciata nella fessura.

Fessura per
I'alloggiamento della
lamina del tallone

Sistemare la piastra di fissaggio
dell’estetizzazione, come mostrato. Assicurarsi
che la calza di scorrimento non resti intrappolata
durante il montaggio del raccordo femmina
corrispondente.

In caso di finitura estetica, contattare il vostro rivenditore Blatchford.
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8 Istruzioni di montaggio (continua)

Montaggio del sistema di vuoto

1 Infilare il filtro in linea su una piccola porzione di tubo per vuoto e collegarlo al Valvola di
espulsione automatica situato sull'invasatura.

2 Collegare un pezzo di tubo per vuoto al filtro in linea e avvolgerlo intorno al pilone. Collegare
I'altra estremita del tubo alla valvola di ritenzione in modo che la freccia di flusso sia rivolta
verso la caviglia. Per ottenere un livello di vuoto massimo, posizionare la valvola di ritenzione
vicino all'ingresso su EchelonVAC. Collegare una piccola porzione di tubo per vuoto dalla
valvola di ritenzione all'ingresso situato sulla caviglia per completare il sistema di vuoto.

Valvola
di espulsione
automatica

Filtroin linea

4 Valvola di ritenzione

@
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10 Dati Tecnici

Temperatura di esercizio:

Peso del componente (Misura 26N)

(il peso varia in base alla misura)

Livello di attivita raccomandato:

Peso massimo del paziente:

Proximal Alignment attachment:

Ampiezza del movimento della caviglia:

Ingombro Verticale:

Altezza tallone:

Vuoto massimo:

-15°Cto 50°C

92309

2,3,4
125 kg
Male Pyramid (Blatchford)

flessione da 6° plantare
a 3°dorsale

[Misure 22-24] 120 mm
[Misure 25-26] 125 mm
[Misure 27-30] 130 mm

10 mm

17 in Hg

Lunghezza di montaggio

:

Misure

Misure |B

22-24

22-26 65mm

25-26

27-28 70mm

27-30

29-30 75mm

87
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11 Informazioni per l'ordine

Kit lamine
Misure del piede
Durezza | Piccolo (S) Medio (M) Grande (L) Molto Grande (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Set 2 539802S 539811S 5398205 539829S
Set 3 539803S 5398125 539821S 5398305
Set 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Set 5 5398055 539814S 539823S 5398325
Set 6 539806S 539815S 539824S 539833S
Set7 539807S 539816S 539825S 539834S
Set 8 539808S 539817S 5398265 539835S
Rlvestlmento del plefie" Articolo Codice

(per aggiungere scuro “D”)
Misura/ ST T Calza di rivestmento (Misure 22-26) 531011
Lato Calza di rivestmento (Misure 27-30) 532811
22L 5390385 -
22R 539039S - Chiave del regolatore (DF/PF) 940236
23L 5390405 - 4,0 A/F Chiave a brugola
23R 5390415 -
24L 539042S - Componenti del sistema per vuoto:
24R 5390435 - Kit di collegamento all'invasatura 409663
25L 539044SN 539044SW Kit di manutenzione 409863
25R 539045SN 5390455W per Valvola di ritenzione
26L 539046SN 539046SW
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 539049SW
28L - 539050S
28R - 539051S
29L - 5390525
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
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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 € stato classificato come dispositivo di classe | in
base ai criteri di classificazione delineati nell’Allegato VIl del regolamento. Il certificato
della dichiarazione di conformita UE & disponibile presso il seguente indirizzo web:
www.blatchford.co.uk

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

Compatibilita

L'uso combinato con prodotti a marchio Blatchford & 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

L'EchelonVAC é garantito per - 36 mesi - rivestimento del piede 12 mesi - calza di rivestmento 3
mesi.

Questa garanzia non si applica a: componenti soggetti ad usura, come Il tubo di collegamento,
il filtro in linea e le valvole, a meno che la rottura non sia dovuta ad un difetto nel materiale o di
produzione

Il paziente deve essere informato che eventuali variazioni o modifiche non espressamente
approvate possono comportare I'annullamento della garanzia e il decadimento delle licenze
operative e delle esenzioni. Consultare sul sito web Blatchford la dichiarazione di garanzia
completa vigente.

Segnalazione di incidenti gravi

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

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.

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

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

938367S/5-0520
89



Contenido

Contenido 20

1 Descripcién y finalidad prevista 91
2 Informacién de seguridad 93
3 Montaje 94
4 Funcion 95
5 Mantenimiento 95
5.1 Guia de mantenimiento del sistema de vacio 96
5.2 Lista de comprobaciéon del sistema de vacio 97
6 Limitaciones en el uso 98
7 Alineacion de banco 99
7.1 Alineacion de banco 29
7.2 Alineacién Biomimético 100
7.3 Ajuste Biomimético 101
7.4 Ajuste dindmico 102
8 Aviso de fijacion 103
9 Instrucciones de Montaje 105
10 Datos Técnicos 108
11 Informacion de Pedido 109

20

938367S/5-0520



1 Descripcion y finalidad prevista

Estas instrucciones son para el uso del técnico protésico.

Aplicacion:

El pie EchelonVAC esta disenado para ser utilizado exclusivamente como parte de una prétesis de
miembro inferior.

Disefado para ser utilizado por un tnico usuario.

Este dispositivo proporciona auto alineacion limitada de la prétesis sobre terreno variado y tras un
cambio de calzado. Estd disefiado para mejorar el balanceo postural y la simetria y, a la vez, aliviar las
presiones andmalas sobre la superficie de contacto del encaje. Un pie con un retorno de la energia
moderado con movimiento de tobillo multiaxial firme. Las ballestas de pie y talén independientes
proporcionan algo de desviacién axial. El dedo pulgar separado proporciona una buena adaptacién
con el suelo. Ademas, el tobillo auto alineante hidraulico viscoelastico, genera un vacio en el rango de
12-17 in Hg.

Nivel de actividad

Este dispositivo estd recomendado para usuarios capaces de alcanzar un nivel de actividad 3y que
podrian beneficiarse de una mayor estabilidad y una mayor seguridad en superficies irregulares.
Naturalmente, hay algunas excepciones, y en nuestras recomendaciones pretendemos tener en cuenta
circunstancias especiales e individuales. Algunos amputados de los niveles de actividad 2 y 4* podrian
beneficiarse también de la mayor estabilidad que ofrece el EchelonVAC, aunque esta decision debera
tomarse de manera sensata y rigurosa.

*(peso maximo del usuario:100 kg; utilice siempre un indice de ballesta que esté una categoria por
encima de la recomendada en la tabla de seleccién del conjunto de ballestas).

Nivel de actividad 3

Tiene la capacidad o el potencial de caminar con una cadencia variable.

Esta categoria suele corresponder a los amputados capaces de desplazarse a pie y de superar la
mayoria de barreras del entorno y que posiblemente desarrollen actividades de tipo profesional,
terapéutico o deportivo que requieran un uso de la protesis mas alla del simple desplazamiento.

Ventajas clinicas
« Elaumento de la distancia respecto al suelo reduce el riesgo de tropiezos y caidas
«  Mejora del equilibrio gracias a la autoalineacién
- Mejora de la adaptacién con el suelo al marchar por pendientes
+ Tejidoy piel del muién mas sanos
+  Reduccion en las fluctuaciones del volumen del muién
«  Reduccion de la carga en el muidn
+  Mejora en la simetria cinética de la marcha
+  Mejora en el tratamiento de las heridas
+ Disminucion del efecto de émbolo
+Aumento de la velocidad de marcha
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Contraindicaciones:

Puede que este dispositivo no sea adecuado para individuos en el nivel de actividad 1 ni para
acontecimientos de competicién deportiva, ya que a estos tipos de usuarios les convendrd mds una
protesis especialmente disefiada y optimizada para sus necesidades.

Puede que no sea adecuado para personas con un equilibrio deficiente, sobre todo para el uso
bilateral. Si el usuario sufre de cualquier problema circulatorio, debera consultar a un médico si hay
posibilidad de riesgo o de reacciones adversas.

NO se recomienda su uso para:
» Usuarios con funcién cognitiva deficiente
+ Usuarios en dialisis
+ Usuarios con neuromas que eviten la carga de peso
« Uso en casos en los que sea necesario un rango amplio de altura de talén sin realineacion

La colocacion del EchelonVAC solo la deberan realizar técnicos con la formacién adecuada, y este
dispositivo solo debera utilizarse con encajes de contacto total que ajusten bien. No deberd haber
relieves ni huecos hacia los que el vacio pueda atraer el tejido.

- Sise utilizaran doble encaje no deberd haber huecos en su construccion.

+ No debera haber un abocinamiento excesivo hasta el borde del encaje o las lineas de corte
Asegurese de que el usuario entienda todas las instrucciones de uso y haga especial hincapié en la
seccion sobre mantenimiento.

Seleccidn del Conjunto de Ballestas

Peso del usuario

©
s 4452 5359 6068 6977 7888  89-100 101-116 117-125 kg
% 1 2 3 4 5 6 7 8 Conjunto de
5 Ballestos
3

Nota:

Si duda 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 Seccién 7, Consejos de montaje para asegurar un funcionamiento satisfactorio

Ejemplo de pedido:

|EVAC| 25 | L | N | 3 | s | Disponible desdelatalla 22ala30:
Talla Lado Anchura* (onjunto  Dedo EVAC22L1S a EVAC30R8S
(L/R) (N/W)  deBallesta sandalia EVAC22L1SD a EVAC30R8SD
(ategoria
*Tallas 25-27. Para las demas tallas omita este campo Anada “D” si desea una carcasa de tono oscuro.

por ejemplo: EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD

938367S/5-0520
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2 Informacion de seqguridad

A\

A

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.

A El montaje, el mantenimientoy la

reparacion del dispositivo solamente
podran llevarlos a cabo técnicos
ortopédicos adecuadamente cualificados.

93

El simbolo de precaucién resalta la informacion de seguridad que debe

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

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

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

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

Sea consciente en todo momento del
riesgo de que los dedos queden atrapados.
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3 Montaje

Componentes Principales:
+ Conjunto del cuerpo hidraulico, incluye la piramide (Aluminio/ Acero Inoxidable/ Titanio)

+ Conjunto de portadores (Aluminio / Acero Inoxidable)

+ Ballestas del pie y tal6n (E-Carbono)

- Tornillos de fijaciéon de las ballestas (Acero Inoxidable / Titanio)
« Calcetiin para la cosmética (UHM PE)

« Cosmética del pie (PU)

« Piezas de vacio (PU, nylon, aluminio)

Conjunto de
vacio, cuerpo
hidraulicoy
portador

Ajuste de para la

vélvula flexién planta Valvula de ajuste

de la flexion
dorsal

Ballesta
dela
Arandela para la puntera

ballesta del pie

Tornillo para la
ballesta del pie
(Loctite 243)

Ballesta para

el talén )
Calcetin

35Nm Tornillos de
Ia ballesta
(Loctlte 243) 15 Nm
é

Cosmética

Piezas del sistema de vacio

1a Vélvula de auto
expulsion i @ Conector de vacio
1b Alojamiento roscado =&

2 Valvula de control
3 Filtro en linea
4 Tubo de vacio
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4 Funcion

El EchelonVAC comprende un conjunto de un cuerpo hidrdulico que contiene vélvulas
hidrdulicas ajustables. Las valvulas pueden ajustarse independientemente para aumentar o
reducir la resistencia hidrdulica de la flexion plantar o dorsal. El conjunto del cuerpo hidraulico
esta conectado al nucleo por dos pivotes. Las ballestas de pie y talén estdn unidas al conjunto de
portadoras por medio de unos tornillos de titanio y acero inoxidable. El pie estad envuelto en un
calcetin UHM PE que esta a su vez envuelto en una cubierta cosmética de PU.

5 Mantenimiento

El mantenimiento debe ser llevado a cabo por personal cualificado.
Se recomienda que se lleve a cabo un anualmente:

« Quitar la cosmética y, el calcetin, para comprobar si hay dafos o desgaste que sugieran su
reemplazo.

« Comprobar que todos los tornillos estan bien ajustados, limpios y ajustarlos bien si
necesario.

» Comprobar visualmente las ballestas del talén y del pie para ver si hay sefales de
deslaminacién o desgaste y cambiarlas si es necesario. Puede que haya algin dafno después
de un cierto periodo de uso, esto no afecta a la funcion o la fuerza del pie.

Debe advertirse al usuario de la protesis de:

Cualquier cambio en el funcionamiento de este dispositivo debe reportarse al Técnico
Ortopédico.

Cambios en el funcionamiento pueden incluir:

« Aumento en la rigidez del tobillo

+ Reduccién en el apoyo del tobillo (movimiento libre)

«+ Cualquier ruido inusual
También se deberd comunicar al técnico:

« cualquier cambio en el peso corporal y/o nivel de actividad.

« decoloracién del muién.

- Falta de vacio
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 exposicién 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.

938367S/5-0520
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5.1 Guia de mantenimiento del sistema de vacio

1 Inspeccion visual

Realice una inspeccion visual de las piezas del sistema prestando especial atencion a las
conexiones, que deben ser herméticas para garantizar la integridad del vacio. Inspeccione los
tubos para asegurarse de que tienen una conexion firme y no estan torcidos o partidos. También
deberd inspeccionar la disposicién del encaje para comprobar la integridad de las juntas de
vacio.

2 Valvula de control

La valvula de control retiene el vacio creado
en el encaje. Al conectarla la flecha debera
sefalar hacia el tobillo EchelonVAC.

Tubo
proximal

Valvula
de auto expulsiéon

Tubo
distal

Filtro en linea

Valvula de control \

4
Conector —»(’
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5.2 Lista de comprobacion del sistema de vacio

Compruebe la vélvula de auto
expulsion
en el encaje

La valvula debe estar silenciosa después de que el usuario
de algunos pasos. Compruebe que la junta no sufre,
limpiela o cdmbiela si fuese necesario.

Inspeccione los tubos y conexiones

Asegurese de que los tubos tienen una conexion

firme y no estan torcidos o partidos, cambielos si fuese
necesario.

Efectte una flexion plantary dorsal
completas del pie varias veces.

Si el vacio funciona y no hay vacio
»—| en el encaje, es posible que sea
necesario cambiar el filtro en linea
\ o la vélvula de control.

Compruebe que se esta creando
un vacio en el tobillo utilizando un
vacuémetro o jeringuilla

Compruebe la vélvula de control Consulte la secciéon Limpieza de

la valvula de control

Pdngase en contacto con su técnico
o representante de Blatchford

1 Limpieza de la valvula de control, entrada de vacio

Desconecte la valvula de control y conecte una jeringuilla al

tubo proximal con la flecha de direccion de flujo sefialando

en la direccion opuesta a la jeringuilla. Si la valvula funciona =
correctamente la jeringuilla solo deberd empujarse hacia dentro.

Si la valvula esta bloqueada utilice la jeringuilla para limpiar la

valvula con un chorro de aire (no utilice aire comprimido). Si sigue
bloqueada limpiela con agua destilada utilizando una jeringuilla.

Si la valvula sigue sin funcionar cdmbiela (409663 o0 409863).

2 Limpieza de la valvula de control, puerto de escape

Compruebe que la valvula de escape funciona correctamente %]
conectando un jeringuilla en el tubo distal y cierre la pinza del

tubo proximal. Limpielo completamente con un chorro de aire
(no utilice aire comprimido). Si la valvula de escape funciona
correctamente y retiene el vacio no debe ser posible extraer el
émbolo de la jeringuilla.

v —
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6 Limitaciones en el uso

Solamente técnicos con la formacion adecuada deberan utilizarlo.

Solo deberd utilizarse con encajes de contacto total que ajusten bien sin relieves ni huecos, que
se hayan construido con encajes herméticos y un manguito de suspension para crear una junta
hermética proximal.

Vida util:

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 deberan estar comprendidos en los limites indicados.
Llevar cargas por el amputado deberia estar basado en una evaluacién de riesgo local.
Entorno:

Evite exponer el EchelonVAC a elementos corrosivos

como agua, acidos y otros liquidos. Evite también los

ambientes abrasivos, como los que contengan arena, XXX J
por ejemplo, puesto que podrian provocar un desgaste
prematuro.

I
X

X

Adecuado para uso en exteriores

Para uso exclusivo entre -15°C y 50°C.

938367S/5-0520
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7 Alineacion de banco
7.1 Alineacion de banco

Mantenga la linea de carga entre los pivotes tal y como se muestra, usando los dispositivos de

ajuste y/o inclinacién necesarios.

rodilla.

Ajuste de inclinacién

Linea movimiento mostrado.

de Carga 300 6°

Consulte en la seccidn 8.0 el montaje
del sistema de vacio

Envuelva el tubos de vacio alrededor
del pilon como se muestra y coloque
la valvula de control cerca del tobillo
para obtener el mejor rendimiento
del vacio.

Filtro
enlinea

Valvula
de
control

3 10mm contados para
la altura del talon

2/3

929

Alinee los dispositivos transfemorales de acuerdo
a las instrucciones de ajuste suministradas con la

Alinee la proétesis para alcanzar el rango de
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7.2 Alineacion Biomimético

El objetivo del alineamiento es conseguir un “punto de equilibrio” mientras se est4 de pie y 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 configuracion. Esta sensacién deberia
desaparecer rapidamente tras completar la configuracién.

Cayendo hacia atrés V Cayendo hacia delante

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

0

% Asegurese de que el usuario esté relajado y no esté
apoyado sobre el limite de flexion dorsal.

938367S/5-0520
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7.3

Ajuste Biomimético

NB: Lleve a cabo el alineamiento estatico mientras se asegura de que el usuario tiene algun
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

l

Asegurese que las vélvulas PF y DF se fijan
seglin se muestra (El usuario debe sentiralgin
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 estable
usando un minimo de control muscular?

Si

¢{Ha reportado el usuario

No

sentirse como si se cayese
hacia delante?

Si

A

Desplace el pie hacia delante
de forma relativa a la media
(por ejemplo inclinelo usando
los interfaces distales y
proximales)

A

A 4

{Puede el usuario flexionar
dorsalmente la rodilla
aproximadamente 3°?

¢{Ha reportado el usuario una
sensacion de caerse hacia atras?

A

Si

Desplace el pie hacia detras de forma
relativa a la media (por ejemplo
inclinelo usando los interfaces distales y

proximales)

Si No

A

Ajuste el angulo del
pie en lainterfazdela
piramide distal

Recomiende al usuario que
se acostumbre a la altura del
tacon, durante 10 minutos
aproximadamente, antes de
ajustar las valvulas de flexion

plantary dorsal

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.

101
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7.4  Ajuste dindmico

Ajuste de las valvulas hidraulicas. El usuario deberia experimentar el movimiento de la rodilla con
el cuerpo a través del ciclo del paso. El usuario no deberia realizar ninguin esfuerzo para vencer la
resistencia hidrdulica del tobillo.

Al caminar, ;Siente el usuario golpes en

g el pie? )
No Si
. s A 3
1 AJu?ste favalvulade ;Siente el usuario Ajustela véhuiia de
flexién plantar para si|¢ T flexién plantar para
que el talon esta

reducira resistencia incrementar la resistencia

; ; muy duro?
(sent|dc.) contrano.a las y (sentidlo de las agujas
agujas del reloj) No del reloj)
Ajuste la vélvula de
La transferencia debe ser suave. ;Se Si flexion dorsal para

A

reducir la resistencia
caminando cuesta arriba? (sentido contrario a las

D F agujas del reloj)

siente el usuario como si estuviese

No
2 Ajuste la valvula de flexion
dorsal para incrementar la ¢Se siente el usuario como si
resistencia Si_lsele empujase hacia delante al
(sentido de las agujas del caminar?
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 Aviso de fijacion

El alineamiento correcto (posicidon A-P), rango de movimiento (distribucion de flexion plantar a
dorsal) y ajuste de las configuraciones hidrdulicas son criticas para alcanzar una suave rotaciéon y
una correcta adaptacién a la pendiente (ver 6.3).

El usuario debe sentir el efecto del vacio después de dar unos 15-20 pasos dependiendo del
encaje inicial.

Las ballestas para el pie EchelonVAC se suministraran ensambladas al nicleo y ambas serédn
de la misma categoria. 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 las siguientes situaciones tendrd un efecto negativo en la funcién y estabilidad:
« Seleccion incorrecta de la ballestas

- Alineamiento incorrecto del deslizamiento lateral A-P

« Distribucion incorrecta del rango de la flexion dorsal y plantar

talén a una posicién media es
demasiado rapida

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

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

Sintoma: Remedio:
1. « Hundirse a nivel del talon « Aumentar la resistencia de la flexion plantar
- Dificultad para conseguir una « Comprobar el alineamiento del deslizamiento lateral A-P;
progresion suave a una postura asegurar que el pie no esta posicionado demasiado hacia
media delante
- El usuario siente como si estuviera | - Comprobar la distribucién del movimiento de flexién
subiendo una colina o la pierna plantar y dorsal; asegurar que el rango de flexion plantar
delantera se siente excesivamente no es excesivo
larga « Comprobar que la categoria de la ballestas no son
demasiado suaves; si lo es, fijar un porcentaje de ballesta
mas alto
2. « Progresion desde el nivel del - Reducir la resistencia de la flexion plantar

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

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

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

Remedio:

pero:

demasiado suave
demasiado corta

caminando colina abajo,

de rodilla reducida

3. | Contactoy progresién del talon OK .

« Pierna delantera se siente
« Pierna delantera se siente

- Elusuario siente que esta

posiblemente con una estabilidad

- Falta de retorno de energia

Aumentar la resistencia de la flexién dorsal

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

- Comprobar la distribuciéon del movimiento de flexion
plantar y dorsal; asegurarse de que no hay un rango de
flexion dorsal excesivo

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

demasiado rigida
demasiado larga

cuesta arriba

Pierna delantera se siente

- Pierna delantera se siente

« Parece que se estd caminando .

« Reducir la resistencia de la flexion 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 ballestas son sea
muy rigida para el peso y la actividad del paciente; si es
asi, fijar un porcentaje mas alto de ballesta

Sistema de vacio

Sintoma:

Causa/Solucion

1. | No se puede generar un
vacio

El/los tubo(s) de vacio estd/n partido/s o desconectado/s
Inspecciénelo/s y reparelos/cambielos si fuera necesario

Compruebe y limpie/cambie la valvula de control

Filtro bloqueado, cambie el filtro

Movimiento de tobillo limitado que crea un vacio
insuficiente debido a:

1. Ajuste de PF/DF excesivo

2. Calzado

2. | No se puede conservar el
vacio

El/los tubo(s) de vacio estd/n partido/s o desconectado/s
Inspeccidnelo/s y reparelos/cambielos si fuera necesario

Compruebe y limpie/cambie la vélvula de control

Fuga en la vélvula/lenglietas del encaje
Vuelva a sellar la valvula/racor

Encaje poroso
Selle con barniz/rehaga

Compruebe la integridad del sellado del vacio en la interfaz
encaje/munion
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9 Instrucciones de Montaje

A
A

instalaciones de extraccion.

Retirada de la cosmética

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

Inserte el calzador detras de la ballesta del talon.

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

Reemplazo del resorte

ballesta del
talén

Ballesta de
antepie

ensamblaje del
portador

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.

Re-ensamble con el resorte de talon de
reemplazo. Use Loctite 243 (926012) y torque
hasta los 35 Nm.

Cubra las lineas
apropiadas con

un marcador
permanente negro
para mostrar el
numero del conjunto
de ballestas.
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9 Instrucciones de Montaje (continuacion)

Si se va a aplicar una cosmética de
espuma, encrespe la superficie exterior
de la carcasa del pie para proporcionar
una superficie de adherencia ideal.

928017

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

Coloque el calcetin como muestra la imagen.

Ubicacién de
la ballesta del
antepie en la
cosmética del pie

Deslice la ballesta/talon dentro de la cubierta
del pie.

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

Ranura de
emplazamiento para
la ballesta de talén

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

Ensamble la placa de ajuste de la cosmética tal
y como se muestra. Asegurese de que la media
deslizante no queda atrapada en dicha placa.

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

Blatchford.
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9 Instrucciones de Montaje (continuacién)

Montaje del sistema de vacio

1 Empuje el filtro en linea en un trozo pequero del tuba de vacio y conéctelo al Vélvula de auto
expulsion.

2 Una un tramo del tubo de vacio al filtro en linea y envuélvalo alrededor del pilén. Conecte el
otro extremo del tubo a la valvula de control asegurandose de que la flecha de flujo sefiala en
la direccién del tobillo. Para un vacio maximo, coloque la vélvula de control cerca de la entrada
en el EchelonVAC. Conecte un tramo corto del tubo de vacio de la valvula de control a la
entrada del tobillo para completar el sistema de vacio.

Valvula
de auto
expulsién

Filtroen linea  \

4 Valvula de control

Y]
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10 Datos Técnicos

Temperatura de operacion: -15°Cto 50°C
Peso del componente (Talla 26N) 93049
(el peso varia con el tamaio)

Nivel de Actividad recomendada: 2,3,4
Peso maximo del usuario: 125 kg
Conexién proximal: Piramide macho (Blatchford)
Rango del movimiento del tobillo: flexion 6° plantar a 3° dorsal
Altura de construccién: [Tallas 22-24cm] 120 mm

[Tallas 25-26cm] 125 mm
[Tallas 27-30cm] 130 mm

Altura del talén: 10 mm
Vacio maximo: 17 in Hg
Longitud de Ajuste

Tallas [A Tallas |B

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

Kits de ballestas

Tallas del pie

Tipo Pequena (S) Media (M) Grande (L) Extra Grande (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30

Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S

Set 2 539802S 539811S 5398205 5398295

Set 3 539803S 539812S 539821S 539830S

Set4 539804S 539813S 539822S 5398315

Set 5 539805S 539814S 539823S 5398325

Set 6 5398065 539815S 539824S 539833S

Set 7 539807S 539816S 5398255 539834S

Set 8 539808S 539817S 539826S 539835S

Cosmeética (para anadir oscuro ‘D) Articulo Ref n°

Talla/Lado | Estrecho Amplio

221 539038S - Calcetin (Tallas 22-26) 531011

22R 539039S - Calcetin (Tallas 27-30) 532811

23L 539040S -

23R 539041S - Llave de ajuste DF/PF

24L 539042S - Llave AIIerJl A/F 4.0 940236

24R 539043S -

25L 539044SN 539044SW Referencias del sistema de Vacio

25R 539045SN 539045SW Kit de conexién del encaje 409663

26L 539046SN 5390465W Kit de servicio para 409863

26R 539047SN 5390475W la Vélvula de control

27L 539048SN 539048SW

27R 539049SN 539049SW

28L - 539050S

28R - 539051S

29L - 539052S

29R - 539053S

30L - 539054S

30R - 539055S
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Responsabilidad

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

Declaracion de conformidad de la CE

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

L]
M D Producto sanitario flTﬂ‘) Un solo paciente — uso multiple

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 combinacion 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

El EchelonVAC tiene una garantia de 36 meses—Cosmética 12 meses—Calcetin 3 meses.
La garantia no es aplicable en:

Piezas de consumo, incluyendo los tubos de vacio, filtro y valvulas a menos que se produzca un
fallo debido a un defecto en materiales o mano de obra

El usuario deberia saber que todo cambio o modificacién no aprobada expresamente podria
invalidar la garantia, las licencias de uso y exenciones. Consulte la declaracion total de garantia
en el sitio web de Blatchford.

Comunicacion de incidentes graves

En el caso improbable de que se produzca un incidente grave en relacion 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.

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

Reconocimiento de marcas comerciales
Echelon y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Disse instruksjonene er for helsepersonell.

Anvendelse:
EchelonVAC-fotprotesen skal brukes utelukkende som en del av en protese for nedre ekstremitet.
Beregnet pa én bruker.

EchelonVAC gir begrenset selvjustering av protesen pa ulike terreng og i henhold til fotteyet
som brukes. Den forbedrer svai i ryggen og holdningens symmetri samtidig som den avlaster
unormale trykk mot kontaktflaten. En fotprotese med moderat energiretur og spenstig
multiaksial ankelbevegelse. Uavhengig hael- og téfjeer sarger for litt aksial avbeying. Den delte
taen sgrger for god terrengtilpasning.

I tillegg til den viskoelastiske, selvjusterende hydrauliske ankelprotesen danner den et forhgyet
vakuum i omradet 12-17 inHg.

Aktivitetsniva
Denne enheten er anbefalt for brukere som potensielt kan oppna aktivitetsniva 3 og som kan ha
nytte av gkt stabilitet og trygghet pa ujevne flater.

Det finnes selvsagt unntak, og vi vil i anbefalingen vér ogsa ta heyde for unike, individuelle
omstendigheter. Det kan finnes brukere pa aktivitetsniva 2 og 4* som vil ha nytte av den gkte
stabiliteten fra EchelonVAC, men denne beslutningen ma tas med god begrunnelse.

*(maksimal brukervekt 100 kg, og bruk alltid én grad heyere fijzerkategori enn det som vises i
tabellen Valg av fjaersett).

Aktivitetsniva 3

Evne eller potensial for ambulasjon med variabel ganghastighet.

Typisk for de som kan handtere de fleste hindringer i naermiljget og kan ha yrkes-,
behandlings- eller treningsrelatert aktivitet som krever bruk av en protese som gir mer enn
enkle bevegelser.

Kliniske fordeler
@kt bakkeklaring reduserer risikoen for & snuble og falle
« @kt balanse gjennom selvjustering
Forbedret bakkesamsvar for skrdningsmangvrering
Sunnere protesestumpvev og hud
+  Reduksjon i volumsvingninger pa protesestump
Redusert last pa protesestumpen
Forbedret kinetisk gangesymmetri
+ Forbedret sarhandtering
Redusert stempeleffekt
@kt gangfart
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Kontraindikasjoner:

Denne enheten er kanskje ikke egnet for personer pa aktivitetsniva 1 eller for konkurranseidrett.
Slike brukere har bedre nytte av spesiallagede proteser optimert for deres behov.

Den er kanskje ikke egnet for bruk pa personer med darlig balanse, spesielt for bruk pa begge
sider. Hvis brukeren har en relevant sirkulasjonstilstand, ma lege oppsokes for a se om det er fare
for bivirkninger.

IKKE anbefalt for bruk hos:
+ brukere med nedsatt kognitiv funksjon
« brukere som far dialyse
+ brukere med nevrom som forhindrer vektbaering
+ bruk som krever et stort omrade av haelhgyde uten omjustering

EchelonVAC skal kun settes pa av sertifisert helsepersonell og kun brukes med passende,
tettsittende kontakter med full forsegling. Det skal ikke vaere noen slakk eller hulrom hvor vev
kan bli trukket inn av vakuumet.

- Huvis det brukes flere innkapslede kontakter, skal det ikke vaere hulrom i konstruksjonen
- Det skal ikke veere store utspring pa randen av kontakten

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

Valg av fjeersett

@ Brukerens vekt
=
g 44-52  53-59  60-68 69-77  78-88 89-100 101-116 117-125 kg
1 2 3 4 5 6 7 8 Fot
3 Fjeersett
Merk:
Hvis du har vanskeligheter med ma velge mellom to kategorier, skal du velge det
hgyeste fjersettet.

Anbefalingene av fotfjeersett som vises, er for transtibiale brukere.
For transfemorale brukere foreslar vi a velge et fotfjeersett én kategori lavere.
Se tilpasningsradet i avsnitt 7 for a sikre tilfredsstillende funksjon og bevegelsesomrade.

Eksempelbestilling:

| EVAC | 25 | L | N | 3 | S | Tilgjengelig fra sterrelse 22 til 30:
Storrelse  Side  Bredde* Fjeersett Sandalta EVAC22L1S til EVAC30R8S

(L/R) (N/W)  Kategori EVAC22L1SD til EVAC30R8SD

*Storrelser 25-27 bare. For alle andre starrelser, utelat breddefelt. (legg til "D" for fotskall i merk tone)

f.eks. EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD
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2 Sikkerhetsinformasjon

A Advarsel-symbolet markerer sikkerhetsinformasjon som ma fglges noye.

Enhver endring i ytelsen eller

funksjonen til protesen, f.eks. begrenset

bevegelse, ujevn bevegelse eller
uvanlige lyder, skal gyeblikkelig
rapporteres til tienesteleverandgren
din.

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

Enheten er ikke egnet for ekstremsport,

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

Montering, vedlikehold og reparasjon

av enheten ma kun utfgres av
helsepersonell.

& Kjor bare biler som er riktig utstyrt for

115

formalet. Folg alltid trafikkreglene.
For a redusere risikoen for a skli

og snuble, ma det alltid brukes
egnet skotgy som sitter godt pa
fotkosmetikken.

Ankelskinnen kan bli varm etter
kontinuerlig bruk.

Unnga eksponering for ekstrem hete
og/eller kulde.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med enhetsoppsettet.

Veer til enhver tid oppmerksom pa
fingerklemfaren.
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3 Konstruksjon

Hoveddeler:
+ Hydraulisk enhet inkludert pyramide (aluminium / rustfritt stal / titan)
- Beerer (aluminium / rustfritt stal)
« Heel- og tafjeer (e-Carbon)
« Fjeerskruer (titan / rustfritt stal)
- Glidesokk (UHM PE)
« Fotskall (PU)
+ Vakuumdeler (PU, nylon, aluminium)

Plantarfleksjon
Ventiljusterer

Baerer, hydraulisk
enhet og
vakuumenhet

» Dorsifleksjon
Ventiljusterer

(motsatt plantar-
fleksjonsjusterer)

(Loctite 243)

Heel-
eer Glidesokk
[ BT (@) =4
¢ 15 Nm - Fotskall
Vakuumsystemdeler

1a Autoekspulsjonsventil
1b Gjenget hus

2 Kontrollventil

3 Slangefilter

4 Vakuumslange

Vakuumkobling
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4 Funksjon

EchelonVAC bestar av en hydraulisk enhet med justerbare hydrauliske ventiler. Ventilene
kan justeres uavhengig for & gke og redusere den hydrauliske motstanden for plantar- og
dorsifleksjon.

Den hydrauliske enheten huser ogsa et pneumatisk kammer og stempel som, via enveisventiler
og et filter, danner et vakuum som kan feres via slangen til en protesekontakt. For maksimal
vakuumeffekt skal slangeventilen plasseres naerme ankelen. Antallet skritt som trengs for a
danne et forhgyet vakuum vil variere avhengig av det ledige rommet / luften i systemet. Bruken
av flere sokker kan kreve et gkt antall skritt for @ oppna et forhgyet vakuum.

NB: Hvis haye hydrauliske motstander brukes slik at de begrenser ankelbevegelse, kan evnen til &
danne vakuum bli svekket.

Den hydrauliske enheten er koblet til en baere-enhet via to dreietapper. Hael- og tafjeerer er festet
til baererenheten med skruer av titan og rustfritt stal. Fotprotesen er innpakket i en UHM PE-sokk
som igjen er innpakket i et PU-fotskall.

5 Vedlikehold

Vedlikehold ma utfgres av kvalifisert personell.
Det anbefales & utfere folgende vedlikehold arlig:
+ Fjern fotskallet og glidesokken, se etter skade eller slitasje, og skift ut om ngdvendig.
« Sjekk at alle skruene er stramme, og rengjer og remonter ved behov.
- Se etter tegn til delaminering eller slitasje pa hael- og tafjeer, og skift ut om ngdvendig. Noe

overflateskade kan oppsta etter en periode med bruk. Dette pavirker ikke funksjonen eller
styrken til foten.

Gi brukeren beskjed om fglgende:

Eventuelle endringer i enhetens ytelse ma rapporteres til sertifisert helsepersonell, evt. ditt
naermeste ortopediske verksted.
Endringer i ytelsen kan inkludere:

+ @kning i ankelstivhet

+ Redusert ankelstgtte (fri bevegelse)

+ Uvanlige lyder

« Mangel pa vakuum
Det sertifiserte helsepersonellet ma ogsa informeres om:

- eventuelle endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva

- misfarging av restlem
Brukeren bgr informeres om at en vanlig visuell kontroll av foten anbefales, tegn pa slitasje som
kan pavirke funksjonen bgr rapporteres til ortopediverkstedet (for eksempel betydelig slitasje
eller overdreven misfarging fra langvarig eksponering mot UV).
Rengjering:
Rengjer utvendig med en fuktig klut og mild sépe. Ikke bruk sterke rensemidler.
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5.1 Veiledning for vedlikehold av vakuumsystemet

1 Visuell inspeksjon
Inspiser systemdelene visuelt, spesielt tilkoblingene. Disse ma vaere lufttette for a sikre
vakuum. Inspiser slangene og sikre at de er godt tilkoblet og ikke har knekk eller rifter.

Kontaktoppstillingen skal ogsa inspiseres for & kontrollere integriteten til vakuumforseglingene.

2 Kontrollventil

Kontrollventilen opprettholder vakuumet
opprettet i kontakten. Den ma kobles til med
retningspilen pekende mot EchelonVAC-
ankelprotesen.

proksimal
slange

Autoekspulsjons-
distal ventil

slange

Slangefilter

Kontrollventil \
Kobling —»(’
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5.2 Sjekkliste for vakuumsystem

Kontroller autoekspulsjonsventilen Ventilen skal bli stille etter at brukeren tar noen skritt.
i kontakten Kontroller at forseglingen ikke er kompromittert. Rengjor
den eller skift den ut ved behov.

A

Inspiser slangen og tilkoblingene Kontroller at slangene er godt tilkoblet og ikke har knekk
eller rifter. Skift ut ved behov.

A\

Plantarflekter og dorsiflekter foten
fullstendig flere ganger.

Hvis vakuumet fungerer og det ikke
»— er vakuum ved kontakten, ma du
kanskje skifte ut slangefilteret eller
\ kontrollventilen.

Bruke en vakuummaler for a
kontrollere at det dannes et vakuum
ved ankelen eller sproyte

A\

Kontroller kontrollventilen Se Rengjere kontrollventilen

A\

Kontakt sertifisert helsepersonell
eller din Blatchford-representant

1 Rengjgre kontrollventilen, vakuuminntaket

Koble fra kontrollventilen, og koble en sprayte til den proksimale N x
slangen med retningspilen pekende bort fra sprgyten. Hvis

ventilen fungerer som den skal, skal sprayten kun skyve innover. CEDEEEEE]EH
Hvis ventilen er blokkert, skal du bruke sprgyten til & renske ut

ventilen med et «skudd av luft» (ikke bruk trykkluft). Hvis den / l
fremdeles er blokkert, skal den rengjeres med destillert vann ved

hjelp av spreyten. Hvis ventilen fremdeles ikke fungerer, ma den

skiftes ut (409663 eller 409863).

2 Rengjare kontrollventilen, eksosporten

Kontroller at eksosventilen fungerer som den skal ved a koble %]
en sproyte til den distale slangen og lukke klemmen pa den

proksimale slangen. Bruk et skudd av luft til & renske gjennom
(ikke bruk trykkluft). Hvis eksosventilen fungerer som den skal

og opprettholder vakuumet, skal det ikke vaere mulig & trekke / —
sproytestempelet tilbake ut igjen.
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6 Bruksbegrensninger

Kun for bruk av sertifisert helsepersonell.

Skal kun brukes med tettsittende totaloverflatebaerende kontakter uten slakk eller hulrom, som
er konstruert med lufttette kontakter og en suspensjonshylse for & danne en lufttett forsegling
proksimalt.

Tiltenkt levetid:
En lokal risikovurdering skal utfares basert pa aktivitet og bruk.

Loftelast:
Brukerens vekt og aktivitet er underlagt de angitte grensene.

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

Miljg:

Unnga & eksponere EchelonVAC for korrosive

elementer slik som vann, syrer og andre vaesker. Q [} A 1m
Unnga ogsa friksjonsmiljger, for eksempel miljoer LXK J i x a
med sand, da de kan fere til tidlig slitasje.

. . Egnet for utenders bruk
Kun for bruk mellom -15 °C og 50 °C.
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7 Benkejustering
7.1 Statisk justering

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

Juster transfemorale enheter i henhold til
tilpasningsinstruksjonene som felger med
kneprotesen.

Vinkelinnstilling

Juster protesen for a oppna bevegelsesrek-
kevidden som vises.

Slangefilter

Se avsnitt 8.0 for montering av
vakuumsystemet

Vikle vakuumslangen rundt
masten som vist, og plasser
kontrollventilen naerme ankelen
for best mulig vakuumytelse.

3% Girom for brukerens
egne sko

|
| ]

T L@13 2/3
I [
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7.2 Biomimetisk justering

Malet med justeringen er oppna et «balansepunkt» mens pasienten star, og a stille inn den
hydraulisk dempede bevegelsesrekkevidden. Malet med dempingsjusteringen er a finjustere
stivhetsegenskapene for ankel-fot-overrulling inntil komfortabel gange oppnas. Pa grunn av den
okte bevegelsesrekkevidden som oppnas med ankelprotesen, kan brukeren fole et behov for mer
viljestyrt kontroll, og kan oppleve ankelprotesen som urovekkende til & begynne med. Dette skal
ga over raskt sa snart et tilfredsstillende oppsett er fullfert.

Faller bakover = * Faller forover =
[hyperekstensjon] / [hyperfleksjon]

A-P-forskyvning for langt frem

A-P-forskyvning for langt bak

o

% Kontroller at brukeren er avslappet og ikke hviler pa dorsifleksjonsgrensen.
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7.3

Biomimetisk justering

NB: Utfer statisk justering og serg for at brukeren har noe a stotte seg p3, f.eks. et rekkverk. Dette

er kun staende justering.

Kontroller benkejusteringen og
ta haelhgyden med i beregningen

|

Kontroller at PF- og DF-ventiler er stilt inn som

vist

(brukeren ma fele litt bevegelse i ankelen)

Be brukeren om a sta med vekten

grensesnitt)

ved hjelp av proksimale og distale

jevnt fordelt pa hver fot
Nei Foler brukeren seg tilstrekkelig stabil Ja
ved bruk av minimal muskelkontroll?
Y
Har brukerﬂen Nei Kan brukeren dorsiflektere
en folelse av afalle ankelen med ca. 37
forover?
Ja Ja Nei
A\ A 4
Forskyv foten litt Juster vinkelen
forover relativt for tilfotenved det | |
— kontakten (f.eks. vipp med distale pyramide-
proksimale og distale grensesnittet
grensesnitt)
A,
Har brukeren en La brukeren bli kient med
folelse av & falle bakover? ankelprotesen i
10 minutter for utforelse av
Ja DF-/PF-ventiljusteringer
A
Forskyv foten litt bakover Fortsett til
relativt for kontakten (f.eks. vipp Dyn amisk

justering

Bruk forskyvning for statisk justering og stastilling.
Enheten skal oppfordre til en viss grad av selvjustering for & oppna en felelse av balanse nar

brukeren star.
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7.4 Dynamisk justering

Justering av hydrauliske ventiler.
Brukeren skal fgle at ankelen beveger seg jevnt med kroppen gjennom gangens syklus uten at
brukeren ma eke anstrengelsen for & overvinne ankelprotesens hydrauliske motstand.

I lopet av denne prosedyren skal brukeren ga i normal hastighet, pa rett linje pa et plant

underlag

PF
1st

DF
2nd

Veiledning:

Faler brukeren at foten
klasker under gange?
Nei Ja
v A\
Jyster plaptar- . Synes Juster plantar-
fleksjonsventilenfora| Ja | prukerenat fleksjonsventilen for &
redusere motstanden haelen er for ke motstanden
(mot urviseren) hard? (med urviseren)
Nei
v Juster dorsifleksjons-
Overferingen skal veere jevn. a ventilen fora
Faler brukeren at detersom a »|redusere motstanden
ga i oppoverbakke? (mot urviseren)
Nei
Juster dorsifleksjons-
. J Foaler brukeren at det
ventilen for a .
Ja ersomomabli
oke motstanden
. kastet forover
(med urviseren) . .
gjennom stillingen?
Nei

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

at brukeren er komfortabel med typen terreng som vedkommende normalt kan forvente.
Juster dersom brukeren rapporterer problemer med ankelprotesens komfort, brukbarhet eller
bevegelsesrekkevidde.
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8 Rad for tilpasning

Riktig justering (A-P-posisjon), bevegelsesrekkevidde (fordeling av plantarfleksjon og
dorsifleksjon) og justering av hydrauliske innstillinger er avgjgrende for 8 oppna glatt overrulling

og riktig helningstilpasning (se 6.3).

Brukeren skal fole vakuumeffekten etter & ha tatt ca. 15-20 skritt, avhengig av innledende

kontakttilpasning.

Fjeerene for EchelonVAC-fotprotesen leveres montert med hael- og tafjeerer i samme kategori.
Hvis du etter a ha fulgt instruksjonene nedenfor fremdeles har problemer med funksjonen, ber vi
deg kontakte den lokale salgsrepresentanten for a fa rad.

Ethvert av fglgende:
« Feil valg av fjeer

« Feil justering av A-P-forskyvning

- Feil fordeling av plantarfleksjon og dorsifleksjon

vil ha en negativ innvirkning pa funksjonen og stabiliteten.

Symptomer:

Lasning

1. | Synker ved heelslag

progresjon til midtstillingen
Kjennes ut som om man gari

oppoverbakke, eller forfoten
kjennes for lang ut

Vansker med a oppna en glatt

1.
2.

. Kontroller fordelingen av plantarfleksjon og

. Kontroller om fjeerkategorien er for myk, og bruk

@k plantarfleksjonsmotstanden
Kontroller justeringen av A-P-forskyvningen og
at foten ikke er for langt frem

dorsifleksjon og at plantarfleksjonsbevegelsen
ikke er for stor

i sa fall en hoyere kategori av fjeer

2. | Progresjonen fra haelslag til
midtstilling er for rask

Vansker med a kontrollere
energireturen fra foten ved

forfoten er for kort

haelslaget (redusert stabilitet i kne)
Haelen kjennes for hard ut, eller

. Reduser plantarfleksjonsmotstanden
. Kontroller justeringen av A-P-forskyvningen og

. Kontroller fordelingen av plantarfleksjon

. Kontroller at fjeerkategorien ikke er for hgy for

at foten ikke er for langt bak

og dorsifleksjon og at det er tilstrekkelig
plantarfleksjonsbevegelse

pasientens vekt og aktivitetsniva, og bruk i sa fall
en lavere kategori av fjeer

greit ut, men:

forfoten kjennes for myk ut
forfoten kjennes for kort ut

redusert knestabilitet

det mangler energiretur

3. | Heelkontakt og progresjon kjennes

det kjennes ut som om man gar
i nedoverbakke, muligens med

. @k dorsifleksjonsmotstanden
. Kontroller justeringen av A-P-forskyvningen og

. Kontroller fordelingen av plantarfleksjon

. Kontroller at fjeerkategorien ikke er for myk for

at foten ikke er for langt bak

og dorsifleksjon og at det ikke er for mye
dorsifleksjonsbevegelse

pasientens vekt og aktivitetsniva, og bruk i sa fall
en hgyere kategori av fjeer

938367S/5-0520
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Symptomer: Lasning

4. | forfoten kjennes for stiv ut 1. Reduser dorsifleksjonsmotstanden
forfoten kjennes for lang ut 2. Kontroller justeringen av A-P-forskyvningen og
Kjennes ut som om man gar i at foten ikke er for langt frem
oppoverbakke 3. Kontroller fordelingen av plantarfleksjon

og dorsifleksjon og at det er tilstrekkelig
dorsifleksjonsbevegelse
4. Kontroller at fjeerkategorien ikke er for stiv for

brukerens vekt og aktivitetsniva, og bruk i sa fall
en lavere kategori av fjeer

Vakuumsystem

Symptomer: Arsak / Lasning

1. | Kan ikke danne vakuum Vakuumslangen(e) er revnet eller frakoblet
Kontroller og reparer/skift behov

Kontroller og rengjar/skift kontrollventilen

Filter blokkert, skift filter

Begrenset ankelbevegelse som forarsaker utilstrekkelig
vakuum pga.:

1. Overdreven PF-/DF-innstilling

2. Fottay

2. | Kan ikke opprettholde Vakuumslangen(e) er revnet eller frakoblet

vakuum Kontroller og reparer/skift behov

Kontroller og rengjer/skift kontrollventilen

Lekkasje ved kontaktventil/mothaker
Forsegle ventil/mothake

Porgs kontakt
Forsegle med lakk / lag pa nytt

Kontroller integriteten til vakuumforseglingen ved kontakt/

residuum-grensesnittet
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9 Monteringsinstruksjoner

VAN
A

Fjerning av fotskall

Veer oppmerksom pa klemfare til alle tider.

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

Sett inn en skoskje bak haelfjeeren.

Roter skoskjeen som vist for a fierne skallet.

Skifte fjeer

Fjern téfjeerskruen og skift ut taprotesen. Til
remontering bruker du Loctite 243 (926012) og
et moment pé 35 Nm. Kontroller at tafjeeren er
midtstilt pa baereren.

Remonter med ny haelfjeer. Bruk Loctite 243
(926012) og et moment pa 15 Nm.

Dekk til aktuelle
linjer pa

baereren med
permanent svart
marker slik at
fleersettnummeret
vises.
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9 Monteringsinstruksjoner (fortsatt)

Hvis en skumkosmetikk skal tilpasses,
rubb overflaten pa fotskallet for a gi en
god heftflate.

928017

Smer ta- og heelprotesen om ngdvendig.
(Fotskallet er forhandssmurt.)

Sett pa sokken som vist.

Tafjeerens
plassering i
fotskallet

Bruk en passende hendel til & hjelpe heelfjeeren
pa plass i fotskallet.

Heelfjeerens
plasseringsspor

Serg for at heelfjeeren er riktig plassert i sporet.

Kontroller at glidesokken ikke setter seg fast ved
montering til hunn-pyramidedelen.

Hvis det kreves kosmetisk finish, kan du kontakte en salgsrepresentant for Blatchford.
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9 Monteringsinstruksjoner (fortsatt)

Montering av vakuumsystem

1 Skyv slangefilteret inn pa et kort stykke vakuumslange og koble det til Autoekspulsjons-ventil.

2 Fest et stykke vakuumslange til slangefilteret og vikle den rundt masten. Koble den andre
enden av slangen til kontrollventilen og serg for at stremningspilen peker mot ankelen. For
maksimalt vakuum skal kontrollventilen plasseres naerme inntaket pa EchelonVAC. Koble et
kort stykke vakuumslange mellom kontrollventilen og inntaket pa ankelprotesen for a fullfere
vakuumsystemet.

Autoekspulsjons-
ventil

Slangefilter

4 Kontrollventil

@
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10 Tekniske data

Drifts- og

oppbevaringstemperatur: -15°C til 50 °C
Komponentvekt [Starrelse 26N]: 9309
Anbefalt aktivitetsniva: 2,3,4
Maksimal brukervekt: 125 kg
Proksimal justeringsdel: Hann-pyramide (Blatchford)

Bevegelsesrekkevidde for

hydraulisk ankelprotese: 6 grader plantarfleksjon
(ikke medregnet ekstra . . .
bevegelsesrekkevidde gitt av heel- og til 3 grader dorsifleksjon
tafjeer)
Bygghgyde: [Starrelser 22-24] 120 mm
[Se diagrammet nedenfor] [Sterrelser 25-26] 125 mm
[Sterrelser 27-30] 130 mm
Haelhgyde: 10 mm
Maksimalt vakuum: 17 inHg

Monteringslengde

Storrelser| A Storrelser| B

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

938367S/5-0520
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11 Bestillingsinformasjon

Fjeersett
Fotstarrelser
Kategori | Liten (S) Middels (M) Stor (L) Ekstra stor (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30

Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S

Set 2 539802S 539811S 5398205 5398295

Set 3 539803S 539812S 539821S 5398305

Set 4 5398045 539813S 5398225 539831S

Set 5 539805S 539814S 539823S 5398325

Set 6 539806S 539815S 539824S 539833S

Set 7 539807S 539816S 5398255 539834S

Set 8 539808S 539817S 539826S 539835S

Fotskall (legg til "D" for mark) Punkt Delent.

Storrelse/

. Smal Bred -

Side Glidesokk (Starrelser 22-26) 531011
22L 539038S - Glidesokk (Storrelser 27-30) 532811
22R 539039S -
23L 539040S - DF-/PF-justeringsnakkel 940236
23R 539041S - 4,0 A/F unbrako
24L 539042S -
24R 539043S - Vakuumsystemdeler:
25L 539044SN 539044SW Tilkoblingssett for kontakt 409663
25R 539045SN 5390455W Servicesett for Kontrollventil 409863
26L 539046SN 539046SW
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 539049SW
28L - 5390505
28R - 539051S
29L - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 5390555
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Ansvar

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

CE-samsvar

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

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

Kompatibilitet

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

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

Garanti
Garantien for EchelonVAC varer i 36 maneder - fotskallet 12 maneder — glidesokken 3 maneder.

Denne garantien gjelder ikke for:
forbruksartikler, inkludert vakuumslangen, slangefilteret og ventilene, med mindre det har
oppstatt en feil pga. defekt i materialer eller utforelse.

Brukeren ma veere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent
kan ugyldiggjere garantien, brukslisensene og fritakene.

Ga til Blatchford-nettstedet for a se hele garantierkleeringen.

Rapportering av alvorlige hendelser

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

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

Beholde forpakningen
Du anbefales a oppbevare emballasjeetiketten som en oversikt over den medfglgende enheten.

Produsentens registrerte adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.

Varemerker
Echelon og Blatchford er registrert varemerke eid av Blatchford Products Limited.
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1 OnucaHve 1 NnpeaycMOTPeHHOEe HazHauyeHme

[laHHaA NHCTPYKLMA NpefHa3HavaeTcsa AnA npoTe3ncTa/Bpaya.

MpumeHeHne:

Crona EchelonVAC pomkHa ncnonb3oBaTbCA NCKUNTENBHO Kak COCTaBHas YacTb NPOTE3a HUXKHEN KOHeY-
HOCTWU.

M3penune npegHasHayaeTca TONbKO ANA UHANBUAYaNbHOIO NCMOMb30BaHUA.

Crona EchelonVAC o6ecneumBaeT orpaH/4eHHyo CaMOIOCTUPOBKY MPOTe3a Ha Pa3fINYHbIX ONMOPHbIX MOBEPX-
HOCTSX, @ TaK>Ke 1 Npuv N3MEHEHNM B JOMYCTUMbIX Npefenax Tvuna obysu nosib3oBaTens. 3T0 Heo6XxoAMMO Al
YNyULEeHNA YCTONYMBOCTN 1 AOCTUXKEHNA CUMMETPUYHOCTY MOXOAKM, @ TaKXKe CHUMKEHUA HeXXenaTesbHbIX Na-
TONOrMyecKnx AaBneHni B rusibse. Ctona uMeeT yMepeHHbI BO3BPAT SHEPrn 1 BA3KO-YNpyroe MynbTOCHOe
LBVDKEHVE WMKONOTKN. He3aBucumble B paboTe NpyKMHbI MATKU 1 MbICKa CTOMbl 06ecrneymBaioT 0ceBoe oT-

KnoHeHue cTtonbl. PacwennerHan Npy»MHa MbiCKa CTOMNbI obecneumBaeT Xopolulee cornacosaHue c 0nopH0|7|
NOBEPXHOCTbIO.

B pononHeHue K BA3KO-ynpyrow CamoloCTUPYIOLENCA rMAPaBANYeCcKo LNKOIOTKe, CTOMNa MMeeT BO3MOX-
HOCTb reHepUpPOBaTb BakyyM B AnanasoHe 12-17 aoimoB pTyTHOro ctonba (305 - 432 MM pTyTHOro cTon6a).

YpoBeHb ABUraTeNIbHON aKTUBHOCTA

[laHHas cTona MOXeT 6bITb peKoMeH[0BaHa MoJb30BaTeNAM, y KOTOPbIX MMeeTCs NoTeHLMan Ana JOCTUXKEHNS
YPOBHA [iBUraTe/IbHOM aKTUBHOCTM 3, a TakxXe [/1A Tex Mosib3oBaTeneil, KoTopble MOryT NOAyUYnTb JOMOJSHU-
TenbHble MPEUMYLLECTBa OT MOBbILEHHOW YCTONYMBOCTM U YBEPEHHOW XOfbbe MO HEPOBHbBIM OMOPHbIM MO-
BepXHOCTAM. OfiHaKO C YYeTOM OTAENbHbIX OOCTOATENBCTB CYLIECTBYIOT UHAVBUAYANbHbIE UCKIOUEHNA AnA
HeKOTOpbIX Nosnb3oBaTeneil. o3TomMy cTona MoXKeT ObITb Ha3HaueHa NoJb30BaTeNAM C YPOBHEM ABUraTenb-
HOW aKTUBHOCTU 2 1 4%, KOTOPbIM TPebyeTcA NOBbILWEHHasA ycTonunBocTb ctonbl EchelonVAC, ogHako 3710 Ha-
3HaueHVie AOJSIKHO ObITb ONPaBAAHHBIM 1 MPUHUMATBLCA C YYETOM OBLYErO COCTOAHUA 3[0POBbA.

*(npu 3mom makcumasbHbili 8ec nosb3osamesns cocmasasem 100 K, a KaMe2opus XecmKocmu NPyXUH 00IKHA
8ce20a 8bI6UPAMbCA HA 00HY 60IbWE, YeM md, Komopas npusedeHa 8 mabauye).
YpoBeHb [iBuratenbHon AKTMBHOCTY 3

Monb3oBaTtens 06J1anaeT CMOCOGHOCTbIO WM UMeeT [OCTaTOYHbIA  MOTeHUMan pana
nepemelleHnAa Ha npoTese B NepemMeHHOM TeMre BHe NomeLleHnA.

[laHHbIN ypoBeHb TUMMYEH ANA Nob30BaTesNel, KOTOPbIe MOTYT NPeoAoseBaTb 60JbLINHCTBO
€CTEeCTBEHHbIX MPEMATCTBUMA, @ TaKKe WMELWMX [OMNOJIHUTEIbHble MOTPe6HOCTU npu
MNCMNOMb30BaHMN MPOTe3a He TOMbKO AN MPOCTOro MNepeMELLEHNs, HO Hamnpumep, npu
BefileHNN NpodeccMoHanbHON AeATENIbHOCTY, MPOXOXKAEHUN NevyebHO-NPodUNaKTUYECcKX
npouenyp Unu 3aHATUIA N0OUTENBCKIM CIIOPTOM.
KnuHunueckas nonb3a

+  YBeNMYEHHbI NPOCBET MOA CTOMOW CHMKAET PUCK CMOTKHYTbCA 1 YNacTb

+  YnyuleHo paBHOBecue 6rarofaps aBTOCTNPOBKE

+  YnyulleHo cornacoBaHme C onopon Npu Xoabbe No HaKMOHHBIM MOBEPXHOCTAM

- Bonee 3p0poBble TKaHW 1 KOXKa KynbTu

»  CoKpalieHue konebaHuin obbema KynbTn

+  YMeHblleHa Harpyska Ha KynbTio

+  YnyulleHa KMHeTuyeckas CMMEeTpUs Npu xofbbe

+ bonee wapALlee Bo3aencTeme Ha paHy

«  CHWXeH nopwHeBol 3dpdeKkT

+ YBennueHa cKopocTb xoAb0Obl
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I'Ipom BOMNOKa3aHunA

[laHHaA cTona MoXeT He NMOAXOAUTb NMOoNb30BaTeNAM C ypoBHEM ABUraTeNibHOM akTMBHOCTU 1, a Takxe gna
I'IpOd)eCCVIOHaﬂbeIX 3aHATUIN CNOPTOM (B 3TOM C/lydae pekoMmeHayeTca Ncnonb3oBatb cneyranbHO pa3pa60-
TaHHbIe ANA STUX MePONPUATUA TUMbI cTon).

Crona MOXeT He NoAXOAUTb [J1A Mosb3oBaTeNel UCMbITbIBAOLLYX NPO6aeMbl C paBHOBECMEM, OCOGEHHO 3TO
KacaeTca nosb3oBaTenel ¢ ByXCTOPOHHeN amnyTauveit. Ecnm y nonb3osaTtens ecTb Kakue-nmbo npobnemb
KpoBoobpalleHnem, 06A3aTeNbHO crieflyeT NPOKOHCYNBTUPOBATLCA C SleUallM Bpayom No BOMpocam pucka
NosABEHNA HEONAronpPUATHBIX PeaKkLyn.

Crona HE PEKOMEHAYETCA ana ncnonb3oBaHUA B CNeayoLmnx cyiyyanx:
- Y nonb3oBatens ocnabneHa KOrHUTUBHAaA QyHKLUS;
« [Monb3oBaTenb NPOXOAUT KYpPC ANanmn3a;
+ Y nonb3oBaTena UMelTCA HEBPOMbI;
- [onb3oBaTtesnb XenaeT MMeTb PasfiMyHyto 00yBb C 6ONbLLON BbICOTON NogbeMa Kabnyka, He Mesi BO3-
MOXHOCTV KaXX[ibli pa3 Npuv CMeHe Trna obyBu NPOXo4uTb NpoLeaypy NOBTOPHOM KannbpoBKY CTOMbI.

Crona EchelonVAC fomkHa ycTaHaBnMBaTbCA Ha NPOTE3 TONbKO cepTUdGMLMPOBaHHBIM NEPCOHANOM, NpoLue-
WM obyueHume B yuebHbIx LeHTpax Blatchford, n gonxHa ncnonb3oBaTbcs TONbKO C MOAXOAALMMU 4N1A BaKyy-
Ma, XOPOLLIO MOAOrHaHHbIMY, 06eCneynBaloLLMM MOJTHbIA KOHTAKT C Ky/bTel riib3amul.

« Ecnm ncnonb3yloTca MHOTOCONHbIE NPOTE3HbIE Mfb3bl, TO B X KOHCTPYKLUW HE AOMKHO ObITb MyCTOT;
+ He pomkHO 6bITb Upe3mMepHbIX PacLUMPEHUIt BAIvXKe K Kpalo rsib3bl UV MHUK ee cpesa.

Y6eanTtecn, 4To NONb30BaTESNIb 03HAKOMUCA C NHCTPYKUMAMU MO NPUMEHEHUIO, MPU 3TOM ocoboe BHUMaHMne
cnepyet yaennTtb pasgeny, nocBALEeHHOMY l/IHd)OpMaLU/IVI o TeXO6CJ‘Iy)KI/IBaHI/IVI.

Mop6op Habopa NpyKKH
s Becnonbzosatens
ggg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125 Kr
§_§ E (100-115)  (116-130) (131-150) (151-170) (171-195) (196-220) (221-255) (256-275) (dyHTBI)
B ; i 1 2 3 4 5 6 7 8 cHTao6|_<|)b;|3 Mpy»nH
MpumeyaHue:

I'Ipm BO3HMKHOBEHUN COMHEHUI OTHOCUTENbHO Bbl60pa mexay ABYMA KaTeropuAamMmn XeCTKoCTn
Ha6opa NPYyXNH CTONbI, cnepgyet Bbl6paTb Hanbonee KeCTKYlo KaTeroputo.

MpriBeaeHHblIe peKoMeHAaLMM Mo BbIGOPY KaTeropumn MeCTKOCTU NPYXKMH CTOMbl NpefHa3Have-
Hbl AN1A NoJsib30BaTeNeli C aMmnyTaLlyen Ha yposHe 20/1eHU.

[nAa nonb3oBatenam c aMnyTaumeﬂ Ha ypoeHe 666[)0 Mbl pekoMmeHayem Bbl6paTb KaTteroputo
MKECTKOCTU NPYXWMH CTOMbl Ha OA4HY KaTeropuio HUXe, YeM npreeaeHa B Ta6n|/|ue.

[na obecneuyeHna JOCTaTOYHOTO YPOBHA GYHKLIMOHANIbHOCTY N KOPPEKTHOrO [1anasoHa fiBu-
XKEHWI 03HaKOMbTeCh C MpUBeAEeHHbIMU B pasfesne 7 pekomeHaauvamu no cbopke.

Mpumep 3aKasa:

| EVAC | 25 | L | N | 3 | S | Pa3smepHbIii psa ¢ 22 no 30:
Pasmep  CropoHa WupuHa ctonbl®*  Habop  AHaTOMUYeCKHil MblCOK EVAC22L1S-EVAC30R8S
R-npasas N-y3kas npy»kuH  cronsl ¢ pacwennentbiv - EVAC22L1SD-EVAC30R8SD

L-negaa W - wupokas 6onbLunm nanbLiem
*TonbKo AnA cTon ¢ pasmepamu € 25 no 27 BkntountenbHo. [ina cton (0na kocmemuyeckoli Kasowu memMHo20
OCTabHbIX pa3mepoB napametp «LLnpuHa cTonbl» He yKa3blBaeTcs. ysema Kk wuegpy usdesnus 0obasnaemcsa
cyppukc «D»)

Hanpumep EVAC25LN3S, EVAC22R4S, EVAC27RW4SD
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2 TexHuka 6e3omnacHoOCTU

CumBoNom «BHMMaHMe» BbigenstoTcs Hanbonee BaXkHble NpaBuiia, KOTopble
LOJI?’KHbl HeyKkocHUTenbHO cobniopaTbes.

A Mpwu no6bIX N3MeHeHUAX B paboTte
U GYHKLMOHaNbHOCTM NpoTesa,
Hanpumep, NP1 orpaHNYeHNN ABUKEHNS,
HepaBHOMEPHOM ABVKEHUU NN
NosABNEHNN NOCTOPOHHUX 3BYKOB,
Heo6X0ANMO He3amMeaINTeNbHO 06paTUTbCA
K NpeAoCcTaBUBLIEMY YCTPOICTBO
cneumnanncry.

Mpu cnycke no necTHUue, a TakXe Bcerga,
KOTAa 3TO BO3MOXKHO, MCMOJIb3YiiTe ONOPHbIe
nepuna.

A YCTPOICTBO HE NPUFOAHO ANA 3aHATUIN
3KCTpeMasibHbIMU BUAjamMu crnopTta, 6erom
1 BENIOrOHKaMu, a Takxe 3UMHUMU BUAamn
crnopTa Ha JibJly 1 CHery, a TakXe And
nogbema no KpyTbIM CK/TOHaM 1 CTYNeHAM.
Bca oTBeTCcTBEHHOCTb 3a NOAO6HbIE
[eliCTBUA BO3/1araeTca NCKNIOYNTENbHO Ha
nonb3osatens. [lonyckaeTca niobutenbckas
e3/ja Ha Benocunepe.

& C6opkKa, 06cNy>KMBaHNE N PEMOHT
YCTPOICTBA AOMKHbI OCYLLECTBAATHCA
TONbKO o6nagalowmnm Hagnexawen
KBanudurKaLmen Bpayom.

A\

A\

A\
A\
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Y6epanTechb B TOM, YTO Ballle TPAHCMOPTHOE
cpepacTBo 060py0BaHO BCeM HeO6XoANMbIM
ana soxpaeHua. MNpun soxaeHnn
TPaHCNOPTHOro CpeACTBa NoJsib3oBaTesNb
06513aH HEYKOCHUTENbHO cobntogaTth
AeNcTByloLME B CTPaHe NpaBuna
[IOPOXHOTO ABMKEHNA.

[nAa MUHMMU3aLMKY NOTEHUMANbHOTO PUCKa
nopcKanb3blBaHWA UK CNOTbIKaHWA BCerpa
[OMKHa NCMNosb30BaTbCA 06yBb, HaleXHO
oGneratowan KOCMETUYECKYIO Kanoluy
ycTpoiicTBa.

Mocne HenpepbIBHOIO NCNoJib30BaHUA
LWMKOJIOTKA MOXET CTaTb rOpﬂHEI}‘I Ha owynb
- 3TO HOpMaJnbHO.

N36erainTe BO3[eiicTBMA Ha YCTPONCTBO
3KCTpeMasibHO HU3KUX 1 BbICOKNX
Temneparyp.

Monb3oBatenb He MeeT NpaBa
perynuposatb YCTPOICTBO Unu
BMELLMBATbCA B €r0 HACTPOMKMU.

Bcerga nomHuTe 0 noTeHUnanbHoOM
onacHOCTHM 3aLieMsieHns naabLes pabounmn
MexaHU3Mamu yCTpOoIiCTBa.
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3 KOoHCTpYKLNA

CocTaBHbIe YacTu
« Cbopka Kopnyca LWMKOMOTKM C FTMAPABANYECKON CUCTEMOIN U BCTPOEHHbIM afianTepoM-NUpPaMugKom
(AntomrHKneBbI cnnas/ Hepxasetowan ctanb/ TMTaHOBbIN CrinaBg)
+ Hecywana koHcTpyKUMA (ANtoMUHMEBBIN crnnas/ HepxaseloLan cTasb)
+ TIpy>MHbI MbICKa ¥ NATKM CTOMbI (KOMNO3MLMOHHOE YrNeBOSIOKHO)
+ BuHTbI KpenneHua npyuH (TutaHoBbIN cnnae/ HepkaBelowwan cTasb)
«  Ckonb3awmin Hocok (Kesnap)
+ KocmeTtunueckas kanouwa (MonuypeTaH)
« BakyymHas cuctema (MonuypeTaH, HennoH, AntoMUHMEBbIN Cnnas)

Perynatop knanaHa panAa
I0OCTUPOBKYM MnaHTapdnek-
cun (PF)

C6opkKa Hecyulel,
Kopnyca ¢
rMAPaBVKON 1
BaKyyMHOW CUCTEMON

> Perynatop knanaHa
ANA 0CTUPOBKN

nopcndnekcum (DF) -
MpyxunHa pacrionoxeH ¢ npo-
MbICKa TUBOMOJNIOXHON  CTO-
CcTonbl POHbI OT perynatopa
KnamaHa Ana 1octu-
POBKM nnaHTap¢nek-

LWainba npyunHbl
MbICKa CTOMbI

BVHT npyunHbI == cun (PF).
MbICKa CTOMbl
(NokTanT 243)
MpyxunHa
NATKM CTOMbI
435Hm BVHTbI Npy>KuHbI @ CKONb3ALLMIA
~ MATKIA CTOMbI HOCOK
) Uloktant 243) 15y /
KocmeTnyeckasn

T

/ Kanolua

BakyymHas cuctema

1a ABTOMaTMYeCKUN
BaKyyMHbI KnanaH

1b Pe3bb6oBoi1 kopnyc

2 O6paTHbI KnanaH

3 BcTpoeHHbiln dpunbTp

4 BakyymHas Tpy6Ka

MaTpy6oK Ans nogcoeanHe-
HUA BaKyyMHOTO LWiaHra

938367S/5-0520
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4 QyHKUMOHANbHOCTb

Crona EchelonVAC BksitouaeT B CBOI cocTaB COOPKY Kopryca rmapaBamMyeckort CUCTeMbI YNPaBIEHUA WMKO-
JIOTKOW C IOCTVPOBOYHBIMY FMAPABAVYECKUMM KanaHamu. KnanaHbl ABAAIOTCA He3aBUCUMbIMK B paboTe Apyr
OT Apyra 1 MOryT 6biTb pa3fenbHO HAaCTPOEHDI /1A TOYHOWN PerynnpoBKN MAPaBANYECKX CONPOTHBIIEHWI
nopcmdnekcmmn n nnaHTappnekcmm.

B cocTaB rupaBnnyeckoi CcTeMbl BXOAAT TaKXKe NHeBMaTMYeCKas Kamepa, NopLUeHb, BakyyMHas TpPy6Ka, oa-
HOHarnpaBneHHble KnanaHa u GuIbTP, NP MOMOLLM KOTOPbIX CO3AaeTcA BakyyM B rfb3e npotesa. [na nony-
YeHWA MaKCUMasbHOTO BaKyyMa yCTaHOBUTE 06pamHbIl K1ANaH Kak MOXKHO b6vxe K BXOJHOMY nampyO6ky ons
nodcoeduHeHUs 8aKyyMHO20 W/iaHad, HaxoaALLeroca Ha wukonotke ctonbl EchelonVAC. Heobxoanmoe uncno
LIaroB ANA co3faHnA Bakyyma OyaeT 3aBuceTb OT HaNNUMA B MPOTE3HOM CCTeMe CBOOOAHOIO NPOCTPaHCTBa U
BO3Ayxa. B cnyyae ncnonb3oBaHWA Nonb3oBaTenem HeCKObKIX YyNIKOB Ha Ky/bTHo UMC/I0 LWaroB A JOCTUXKe-
HUA TpebyemMoro Bakyyma B MPOTE3HOW rsib3e MOXeT YBENNUNTLCA.

3ameyaHue: Ecnv yCTaHOBIEHO M3MIMLLIHE BbICOKOE MMApaB/iMyecKoe ConpoTMBIIeHNEe, KOTOPOe HauMHaeT orpa-
HMYMBATb BUXKEHVIE LMKOMOTKM CTOMbI, TO MOXKET ObiTb HAPYLLUEHO CO3AaHMe 1 NOAAEPKaHVE BaKyyMa.
C6opka Kopryca rvapaBanyeckon cMcTeMbl COeIMHAETCA C Hecyluel Yepes ABa WapHupa. Mpy>KuHbl NATKK
1 MbICKa CTOMbl KPenATCA K Hecylen 3a CHeT KpeneXHbIX BUHTOB M3 TUTaHa 1 Hepxasetowel ctanu. Cama
KOHCTPYKLMA CTOMbl NOMeLLeHa B creLuanbHbifl CKONTb3ALWMIA HOCOK 13 MOSIMMepPa BbICOKO MONEKYNAPHOW
nnotHocTu (KeBnapa), KOTOPbI NpeAoXpaHAET BHYTPEHHIOK YacTb NONNypPeTaHOBOWN KOCMETNYECKOW KanoLum
OT NOBPEXAEHUN.

5 TexobcnyxuBaHne

TexHnuyecKoe 06CNyXKMBaHNe NMEET NPaBo MPOW3BOANTbL TONIbKO CePTUPULMPOBAHHBIN NepcoHan, npoLuea-
wnii obyyeHue B yuebHbIx LeHTpax Blatchford.

PekomeHAyeTCA exerofgHo NPOBOANTD CIeAYOLLIE MEPONPUATHA MO TEXHNYECKOMY 06C/TYK1BaHNIO:

« CHATb KOCMEeTNYEeCKYo Kaiowy n CKOJ’Ib3ﬂU.|,I/IIZ HOCOK, NpPpOBEPUTb Ha Hann4yune I'IOBpe)Kﬂ,eHI/II?I mnn npu-
3HaKOB M3HOCa, npn HeO6XO,C|VIMOCTVI 3aMeHUTb.

+ [MpoBepuTb HafIEXXHOCTb KpernyieHnsa Bcex 60ToB, MPY HEOOXOANMOCTY OUYNCTUTL UX OT 3arpPA3HEHNI 1
YCTaHOBWTb Ha MeCTo.

+ BusyanbHO NpoBepuUTb COCTOAHME NPYXKUH MbICKA U MATKU CTOMbI HA HalMune NPKU3HaKoB PacCoeHNA
MaTepuana unm n3Hoca, 3aMeHUTb NPV HeOb6XOAMMOCTH. B npoLecce aKkcnnyaTaLym MOryT BO3SHUKHYTb
HebonblUMe NOBEPXHOCTHbIE MOBPEXAEHNSA, KOTOPbIE He BAMAIOT Ha GYHKLIMOHANBbHOCTb U MPOYHOCTb
cTonbl.

Monb3oBaTenb AOMKEH ObITb NPEAYNpPEXAEH O CeaytoLem:

O nio6bIX N3MEHeHNAX B paboTe JaHHOTO YCTPOMCTBA NONb30BaTe b 06513aH He3aMeaNUTeNbHO COOBLLNTb CBO-
emy NpoTe3ncTy/nevatiemy spauy.

M3meHeHMs B paboTe MOTyT BK/lOUaTb B Cebs crepytoLlee:
+ YBenuueHue }ecTKoCTU WUKONIOTKM;
+ CHWXKeHWe yCTONUYMNBOCTY LUMKONOTKM (CBOGOLHOE ABVIKEHME LMKONIOTKN);
+ Jliobble NOCTOPOHHME LWyMbl;
+ HepoctaTouHbIN BakyyMm.
Monb3oBatesb Takxe 0653aH He3aMeJIUTENbHO COOOLLUTb CBOEMY MPOTE3NCTY/NevallemMy Bpayy:

+ 0 JII06bIX MI3MEHEHNAX B Macce Tefla u/unm ypoBHe [BUraTe/IbHOM aKTUBHOCTH, a TaKkxKe yCJ’lOBI/IVI 3KCnnya-
Tauuwn npoTesa, Hanpumep, Nnpun nepeesge 13 I'OpO,D,CKOI;I B CEJIbCKY0 MECTHOCTb;

* W3MeHeHue LBeTa KyJnbTn.

Monb3oBaTenb AOMKEH ObITb YBEAOMIIEH O HEOOXOAVMMOCTMN NPOBEAEHNA PEryNsiPHOI BU3yanbHON NPOBEPKM
CTOMbl Ha MPeAMET BbIABNEHNA NPU3HAKOB U3HOCA, KOTOPbIe MOTYT NOBANATL Ha GYHKLMOHANbHOCTb N3Lenus,
a Npu BbIABNEHMIN TaKUX MPU3HAKOB, He3ameLnTeNbHO 06paTUTbCA K CBOeMyY NpoTe3uncTy/Bpady (Hanpumep,
3HaUNTENbHBIN U3HOC UM Ype3MepHoe obecLiBeUrBaHne OT ANNTeNbHOro Bo3gencTaus YO).

OuucrKa:

[lnA 0uMCTKM BHeLIHEN NOBEPXHOCTY U3AENUA NCMOSb3YINTe BIAXKHYIO HE BOPCUCTYIO TKaHb U AETCKOE MblIO.
HE MCMNOJb3YWUTE arpeccusHble MotoLyme cpeacTsa.
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5.1  PyKOBOACTBO MO TEXOOCYXKMBAHMIO BAKYYMHOW CUCTEMbI

1 BusyanbHbin ocMOTp

OcmoTpuTe BCE KOMMOHEHTbI BaKyyMHO CUCTEMbI, 0c060€e BHMaHWe yAennTe Ha BakyyMHble CO-
efVHEHUA: ANA NCKNIOYEHNA HapyLUEeHNA BaKyyMa OHU JOMKHbI 6bITb repmeTnyHbIMK. OcMoTpUTe
TPY6KM, y6eamuTechb, YTO OHWN HafeXXHO NPUCOeAVHEHDI, He CKPYUeHbl 1 He pacliensieHbl. CnefyeTt
TaK»Ke OCMOTPETb b3y, YTOObl y6eaANTbCA B repMETUYHOCTY BaKyyMHOTO KnanaHa.

2 O6paTHbIi KnanaH

O6paTHbIN KfamnaH MoALepPKNBaeT CO3AaH-
Hbil B runb3e Bakyym. Ero cnepyer nop-
KnoyaTb TaK, uToObl CTpenka-ykasaTtenb
HanpaBsfieHNA TeuyeHWA BO3fyXa CMOTpena
Ha wwkonoTky ctonbl EchelonVAC (cm. puc.

HUXe).
NPoKCcMMarnbHas
Tpy6Ka cTpenka-ykasa-
obpaTtHoro Teflb  Hanpasne-
KnanaHa HUA TEeYEeHMA BO3-
ayxa
ABTOMATUYECKUI
BaKyyMHbIii KnanaH
BcTpoeHHbIn dunbTp
OucTanbHasa
TpybKa
ob6paTHOro
KnanaHa

O6paTHbIN KnanaH \

3

Matpy6ok ana _’(,

nogcoeaviHeHns
BaKyyMHOrO LUfaHra
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5.2  KOHTPOJbHbIN NepeyeHb AeNCTBUM AN1A BaKyyMHOW CUCTEMDI

MpoBepbTe aBTOMaTUYECKMI lMocsne Toro Kak nosib3oBaTtesb CAeNaeT HECKOMbKO LIAros,
CMYCKHOW KNanaH B runb3e KnanaH fomxkeH pabotaTb 6ecluymHo. Y6eautech, 4to
YMIOTHEHME HE HAPYLIEHO, OUNCTUTE €70 1
npu HeobXOAMMOCTN 3aMeHMUTe

OcmoTpuTe TPyGONpoBOA U Y6enurtechb, Uto TPy6ONpPOBOA HALEXKHO NMOACOEANHEH,
coegviHeHUs He MOBPEXAEH U He MeeT nepernbos, npu
HeobxoaAnMOCTI 3ameHuTe,

C nomoubo MaHOMeTpa
y6epanTech, 4To B NpoTese roneHun
co3paerca HeobXxoANMbIiA BaKyym

nnu Wnpwuy

Heckonbko pa3 nposepbTe paboTty
e nopcudnekcnn 1 nnaHtTappnekcun.
Ecnuv BakyymHas cricTema paboTaer,
»> HO B r/Ib3e He CO3/aeTcA BaKyyM,

TO MOXeT NoTpe6oBaTbCA 3aMeHa

\ BCTPOEHHOro dunbTpa

1y obpaTHOro KnanaHa.

MpoBepbTe 06paTHbIN KanaH. Cm. pasgen "Ounctka
o6paTHoro KnanaHa".

O6paTutechb K CBOEMY NPOTE3NCTY
nnu npeactasutento Blatchford.

1 OuncTKa 06paTHOro KianaHa u BXOQHOIro OTBEPCTUS BaKYYMHO CMCTEMbI
OTcoeaviHMTe 06PATHBIN KamnaH v NpUcoeguHUTE K NPOKCMMAsIbHOM TPpy6OKe LWnpuL TakK,

4TOObI CTPesNiKa-yKasaTenb HanpasieHNA ABUKEHUA BO3AyXa CMO-
Tpena B CTOPOHy OT Wwnpuua. Ecnu knanaH pabotaeTt npaBunbHO,
LINPUL, MOXKET TONbKO BbITaNIKMBaTb BO3AYX BHYTPb. ECn KnanaH
3acopeH, C MOMOLLbIO LUMPULIA OYUCTUTE ero ¢ NoMoLblo "yaap-
HOI BO3AyLLHOW cTpymn" (He ucnone3ylime cxamell 8030yx). Ecnu
KflanaH Bce paBHO OCTaHETCA 3aCOPEHHbIM, OUYNCTUTE ero C NoMo-

— X
%]/

Wbl WRpKLa ¢ ucmusiiuposarHol 8odol. ECiim KnanaH Bce paBHO He paboTaet, 3ameHuTe

ero (409663 nnun 409863).

2 OumcTtKka 06paTHOro KnanaHa 1 BbIMYCKHOro 0TBEPCTUA
Y6epnuTech, 4TO BbIMYCKHOW KnanaH paboTtaeT NpaBuIbHO, MPUCO-
efIVHNB ANIA 3TOro K ANCTanbHOM TpyOKe WNpuL, 1 3aXaB MpokK-
cuMarnbHyto TPy6Ky. OumncTiiTe ero ¢ MOMOLLbIo "yAapHON BO3AYLL-
Hol cTpywn" (He ucnone3ylime cxameili 8030yX). ECnn BbinycKHOW
KnanaH paboTaeT MpaBu/IbHO U COXPaHAET BaKyyM, TO BbITalLUTb
MopLUeHb WNpULUa 06paTHO ByaeT HEBO3MOXHO.
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6 OrpaHuyeHVAa B MpUMEHeH M

K nto6bim paboTam ¢ laHHbIM YCTPONCTBOM JOMYCKAETCA TONIbKO CePTUPULIMPOBAHHDBIV NEPCoHarn,
npoLeawnii obyyeHne B yuebHbIx LeHTpax Blatchford.

YCTPOWCTBO MOXET MCMONb30BaTbCA TOMIbKO C XOPOLUO MOJOMHAHHBIMU MPOTE3HBIMK FfIb3aMu,
KOTOopble 06ecneymBaioT NMOSHbIN KOHTAKT Ky/bT/ C MOBEPXHOCTbIO M/1b3bl, HE IMEIOT BbICTYMOB
U NyCTOT, BO3AYXOHEMPOHMLLAEMbI U UMEIT FrEPMETUYHOE YMIOTHEHME 3a CYET UCMONb30BaHNA
cneumanbHbIX KpenneHun (suspension sleeve).

CpokK cny»6bl nsgenus:

CpoK cny6bl U CEPBUCHOTO OOCIYKMBAHNA U3LENVSA ONPefenaeTca rapaHTURHbIM CPOKOM 06-
CNY>KMBAHUSA, C YUETOM NTOKaIbHOM OLEHKI CTEMEHU PUCKA, OCHOBAHHOW Ha [ABUraTeSibHOW aKTB-
HOCTV NOJIb30BaTeNsA U POJa ero AeATENbHOCTU.

Mopgbem TaXKecTen:

OrpaHnyeHns 3aBUCAT OT BECa NMOJb30BaTeNA U ero YPOBHS ABUraTeNlbHOM aKTUBHOCTY.

Mpy nepeHoce TAXeCTel NoNb30BaTENEM [JOJIXKHa ObITb YUTeHa JloKaJibHasA OLEeHKa CTENEeHU pu-
cKa.

YcnoBus sKcnnyaTaLmm U OKpy»KaioLias cpeaa:

Mpn nonb3osBaHny NpoTe3om co ctornon EchelonVAC cre-
nyet n3beratb BO3[ENICTBME KOPPO3MOHHbIX PeareHTos,
TaKUX Kak BOAA, KUCNOTbl M Mpoumre KUAKOCTU. Takxke
cnepyet n3beratb BO3pAeniCTBME abpasvBHbIX cpef Kak,
Harpumep, Necok, MOCKOIbKY 3TO MOXEeT Bbl3BaTb NpeX-
[leBPeMeHHbIN N3HOC U3AeNuA.

M3penve moxeT Mcnonb3oBaTbCA TONbKO MpuU Temnepa-
Typax ot -15°C go +50°C.

I
X

Bnaro-, rpsse-,
MblesallmLLeHHoe nsgenve
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7 (CTeHOOBasA IOCTUPOBKA
7.1 6.1 CtatucTnyeckan lCTMpoBKa

Heobxoaumo CTPOro npunaepxmnBatbca BepTMKaHbHOVI 0CeBOV NUHUK NOCTPOEHMA NMpOoTe3a, Npu
HeobxoanmocT VICI'IOJ'Ib3yVITe COOTBETCTBYOLWME CABUTOBbIE afanTepbl n/nnn agantepbl onAa o6e-
cnevyeHunA Tpe6YEMOFO HaKNOHa.

IOcTpoBKa 6efpeHHO cMcTeMbl AOMKHa
NPOBOANTLCA COMNACHO UHCTPYKLMAM,
npunaraembix K KOHKPETHOMY UCMOJIb3yeMoMy
Bamu koneHHomMy moayinto.

lOCTI/IpOBKa HaKJIOHa

MpoBeanTe HEOOXOAMMYIO OCTUPOBKY AJlA
LOCTVXKEHNA Tpebyemoro fnanasoHa fiBU>KeHVs B
TNuHusa LUMKONOTKE TaK, Kak 3TO MOKa3aHO Ha PUCYHKe.

NnocTpoeHuns
nporesa

BcTpoeHHbIin
dunbTp

D[y

[na c6opKM BaKyyMHOI CUCTEMBI, CMOTPUTE pas-
nen 8.0.

Ob6epHUTe BaKyyMHbI Tpy60MNpoBOA BOKPYT OMo-
pbl rOfleHN TaK, Kak 3TO MOKa3aHO Ha PUCYHKe, 1
yCTaHOBUTe 06paTHbIN KnanaH ans obecneyeHums
Hannyylero Bakyyma, Kak MOXHO Ovxe K L1Ko-
noTke

Ob6patHbIl
KnanaH

3 HekoTopbii HeoOXoAMMbIN 3a-
nac AnA yyeta BblCOTbI NoAbe-

| . Ma Kabnyka obyBu, npeanoyu-

I ' I Y

! Mpuns. 1/3 2”3 I TaeMol nonb3oBaTtenem

A A

*
L
!
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7.2 bromeTpnyeckas loCTUPOBKa

Llenb npoBegeHns GUOMETPUYECKO IOCTUPOBKI 3aKNIOYAETCA B TOM, YTOBbI JOCTUMHYTb TOYKM PaBHOBEC-
HOro 6anaHca Npy HaXoXAEHUM MoJb30BaTENA B MOJNOXKEHNN CTOA, U HACTPOUTb MMAPABANYECKUI AaNa3oH
LeMNGMPOBAHHOIO ABUXKEHNSA LWUKONOTKN. CMbICT HACTPOMKN AeMNGUPOBAHNSA COCTOUT B TOM, YTOBbI TOYHO
HaCTPOUTb XapPaKTEPUCTUKM CUCTEMbI LIMKOSIOTKA-CTOMNa, o6ecneunTb MaaBHOCTb NepeKkara, HacTPoOUTb  Xa-
PAKTEPUCTUKI XKECTKOCTMN 1 JOCTUFHYTb ONTUMANbHOW 1 KOMGOPTHOW, N1 AAHHOTO MOJb30BaTENs, MOXOAKM.
113-3a yBeNIMUYEHHOTrO AranasoHa ABMKEHV, 06eCneunBaemoro WNKONOTKOM, NMOJb30BaTe b MOXKET UCMbITaTb
noTpe6HOCTb B 6OMbLIEM NMPUHYAUTENBHOM YNPABAEHUN 1 MePBOHAYAIbHO MOCYNTATb LUMKONOTKY Ae30pra-
HIM3yIOLLel N HeYCTOMYMBOI BO BPEMA NPOBEAEHNA IOCTMPOBKU. [1oc/ie NpoBefeHNs KOPPEKTHOM I0CTNPOB-
K11 3TO OLUYLLEHME JOMKHO YITH.

3aBan Hasapg = 3aBan Bnepepg =
[nepepa3srrnbaHvie Nnmn runepaKCTeH3Ns] k [nepecrnbanve nnu runepdnekcna]
cagur B niockoctn A-P (Bnepa-Hasan)cae- cBUr B MnockocTun A-P caenaH cnvw-
JlaH CJIMWKOM flaneko Bnepen KOM flaNneKo Ha3aj

* y6eAI/ITer B TOM, YTOObI MOIb30BaTESb CTOSA B BEPTUKa/IbHOM
NOJIOKEHUWN HE OrpaHNYBan ,qopcmd)neKcvno.
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7.3 buromeTpnyeckas IoCTMPOBKa

MPUMEYAHWE: MNMpwn npoBegeHnn CTaTUUYECKOW I0CTMPOBKM NOJIb30BaTeSb JOMKEH MNONb30BaTbCA
cpeacTBaMu onopbl: Hanpumep, nepunamu. OnrMcaHHaa npoueaypa OTHOCUTCA TONTbKO K CTaTuy-
HOW ICTUPOBKE.

lpoBepbTe CTEHAOBYIO IOCTUPOBKY
CYUETOM BbICOTbI Kabrnyka

BbIOpPaHHO Mosb3oBaTteniem obyBu \_
1 )) FF
Y6enutec, uto knanaHb! Mnantapdnecin (PF)
n Jopcudnekcum (DF) ycTaHOBNEHbI TaK, ‘ +
KaK 3TO MoKa3aHo Ha pyCyHKe + ‘
(nosb3osametb OosmkeH Hy8cmeosame HekKomopoe
0BUKeHUE 8 WUKO/TOMKe) D F { S

v

INonb3oBatesb NPOTE3HON CUCTEMbI HAXOAUTCA —\
B NONOXKEeHNN CTOA, BEC paBHOMEPHO

pacnpeneneH Mexxay Kaxkio CTOrnow.
Het Ha
MeeT nonb: b AOCTATOYH LEeHN
VveeT nonb3osartenb JOCTaTOUHOE Of el
YCTONUMBOCTY NPV MAHUMANbHbIX MbILLEYHDBIX
yannmax?
Mo»keT 1 nonb3oBaTenb NPoV3BeCTU
Her [OPCUBNEKCUIO LLKOMOTKN
[Nonb3oBatenb xanyetca Ha npuoNM3UTENbHO B 3°7
3aBan Brepen?
fa Ja Het
A\ A 4
HemHoro cvectiite ctony Otperynupyiite yron
Brepeq OTHOCUTENIbHO HaK/oHa CTombl 3a
MWb3bl NpoTesa (Mpy CYeT  MpUMeHeHus
— HEOOXOAVIMOCTM NPUMEHITE AVICTaNbHOTO afanTe-
CLBVrOBble NMPOKCMAsbHbIN pa-NMpamMMaKn.
1 AVICTanbHbIV apanTepbl).
A,
Mepen nMioObIMA  HACTPONKaMK
Monb3oBaTeNb Xarnyetcs KIanaHoB AopcUPeKCmn 1 niaH-
Ha 3aBan Ha3a,q? mpdeKcmm no3BoJfibTe  MoJib-
30BaTesIl0 HEMHOro noxoantb ”
NpUCroOCcoOUTLCA K HOBbIM  Ha-
Ll,a CTPOKaM LLMKOSOTKY B TEYEHNN
3 He MeHee 10 MUHYT.
HemHoro cvecTtiTe cTony Hasag, Me pe " auTe K
OTHOCUTENBHO Mb3bl .
(BO3MOXKHO MCMOMNb30BaHMe ANHaMn4yecKkoun
COOTBETCTBYIOLLIX aAaNTePOB) IOCTVPOBKe

Wcnonb3yinTte cABUroOBYIO IOCTMPOBKY NPU NPOBEAEHN CTaTUYECKON U CTEHJO0BOM IOCTUPOBOK.
YCTPOWCTBO [OMKHO MMETb HEKOTOPYIO CTEMEeHb CaMOKCTUPOBKH (B HECKONBbKO rpaZlycoB) AnsA
NpviAaHMA OLWyLEHNA PaBHOBECUSA MOJIb30BaTeSIO NPY HAXOXKAEHWM B MONIOKEHUN CTOA.
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74  [lvHamunyecKkas toCTUPOBKa

IOcTUpoBKa rugpaBnnyeckrx KnanaHos.

Monb3oBatesb AOMKEH NMPOYYBCTBOBATb B MPOLIECCe LMKNa XOAbObl ABVKEHME WMKOSIOTKN BMe-
CTe ¢ ABueHveMm Tena. Monb3oBaTenb He fOSKeH Npuaratb Kakue-nM6o AOMNoSHATENbHbIE YCU-
NS ANA NPEOAONEHNA FMAPABNNYECKOrO CONMPOTUBMEHUA LWMKOOTKM.

Bo Bpems 3Toi npoLeaypbl NOb30BaTeNb JOMKEH MATWN C HOPMASIbHOW CKOPOCTbIO MO MNPAMON
JIHWW 1 POBHOW OMOPHOI NOBEPXHOCTU.

®
5 MosxeT v nonb3oBsartenb B npouecce Xoﬁlbﬁbl
5 »| OLLYLLIATb YAAP NP CONMPUKOCHOBEHNM CTOMbI
= C OMOPHOW NMOBEPXHOCTBHIO?
<
o Het Oa
©
=
I
©
E - A\ A\
OTperynupyite KnarnaH o -
P F nnaHTapdrekcn  Ha He owwywaer nm TPErynupyiTe
yMeHbleHne conpo-| [a |nM0/b3oBaTenb KranaH gopcvidnekcun
TvBReHMs (POTUB Ya- MATOUHYIO  MpY- Ha yBeNnyeHne
1 COBOVA CTPENKN) KUHY  CTIVILIKOM ConpoTMBIeHysA (Mo
TBepaon? 4acoBOW CTpesiKe)
Her
® r Ortperynupyiite
5 lMepekat B npoLiecce xofabobl KranaH fopcrgrexcimn
X [O/MKeH ObITb NaBHbIM. He Ha Ha yMeHblUeHvie
8 BO3HVIKAeT N1 Y NOMb30BaTesia CONpOTMB/IEH!A (NPOTVE
< UyBCTBa, YTO OH UAET B ropy? Y4aCOBOM CTPEIKI)
s
v}
o
|:°[ Her
Otperynupymre H
KnanaH gopcvidnexcymn € BO3HMKaeT My
Ha yBenueHie Ja MoMb30BaTENA OLLYLLEHWS,
D F CONpPOTUBNEHNA (no YTO €ro 3aBajnBaeT Bnepe7,q B
4aCoBOI CTperIKe) npotiecce ¢asbl onopbi?
Het

YKazaHus

Mocne npoBefeHUA AMHAMUYECKOWN HOCTUPOBKM UCMbITalTe AENCTBUE CTOMbI/LWMKONOTKN Npu
xofb6e Mo HaKNOHHbIM MIOCKOCTAM Y lecTHULe. YoenuTecn, 4To Nonb3oBaTtesib KOMGOPTHO OLLy-
waet ceba npwu xopbbe. Ecnu nonb3oBaTenb UCMbITbIBaeT Npobnembl Npu xoabbe nnu HapyLlaeTtca
[1ana3oH ABMXeHNVA B LMKONOTKe, PEKOMEHYeTCA MPOBECTY COOTBETCTBYIOLLYIO IOCTUPOBKY.

938367S/5-0520
146



8 PekomeHpaumm no cbopke

KoppekTHas toctupoBKa B nnockoctu A-P (Bnepep-Hasag), AVana3oH ABMKEHVA (pacnpeaeneHne oT niaH-
Tapdnekcum K fopcmdneKcn) U ToYHas HaCTPOMKA rMAPABIMYECKMX MAapPaMeTPOB OUeHb KPUTUUHBI ANs [O-
CTUXXEeHWUA NJIABHOCTM NepeKaTa v NpaBuibHON afanTaumy CToMbl K ONMOPHO NOBEPXHOCTY (CMOTPU pasgen
6.3).

Monb3oBaTeNib AOMKEH HaYaTb OLLYLLATb BaKYYMHbI SGGEKT B 3aBUCMMOCTY OT NepBOHaYabHOM HAaCTPOKN
rb3bl, 0GBIYHO STO NPONCXOZUT NPMBAN3NTENBHO Nocse 15-20 Wwaros.

Mpy»xuHbl ctonbl EchelonVAC nocTaBnAoTCcA B KOMMIEKTE COrNacoBaHHOM COOPKIM NMPYKMH MbICKa U MATKM CO-
OTBETCTBYIOLLE KaTeropuu »ecTkocTu. Ecim nocne npoBefeHnA BCeX HACTPOEK COMNAacHO AaHHBIM UHCTPYK-
LurAamM GyHKLMOHaNbHOCTb CTOMbI HE YJOBNETBOPAET MOJIb30BaTeNA, CBAXKUTECH [iNA KOHCY/bTaumn ¢ Bawwym
NMOCTaBLNKOM.
Jltobble U3 HIKe NepeuncieHHbIX HeJOCTaTKOB MOTYT HEraTVBHbIM 06Pa3oM OTPa3UTbCA Ha GYHKLIMOHANbHO-
CTU CTOMbI U YCTONYMBOCTY NPOTE3HOMN CUCTEMbI:

+ HenpaBunbHbIl BbIGOP Habopa NPYKMH CTOMbI;

+ HenpaBunbHas ocTupoBka B nnockocTtn A-P (Bnepep-Hasagn);

+ HenpaBunbHoe pacnpeaeneHune guanasoHa niaHtapbnekcun u gopcnnexkcum.

Cumnmomei: PeweHue

1. | CHMXeHne NATOYHOrO yaapa 1. YBenuybTe CONpoTMBIIeHME NNaHTapbnekcnu.
2. MNpoBepbTe CABUIOBYIO IOCTUPOBKY B M1OCKOCTY A-P;

3aTpyHeHA B AOCTUXEHUM NNaBHO- ybenuTech, UTo CTONa He NMeeT U3NMLLIHEro cmeLle-

ro nepekara B cepeguHe dasbl ono-

HVA BNepes.
pol. 3. MpoBepbTe pacnpeneneHne ABUKEHUN nnaHTapd-
MoNb30BATENI0 KAKETCA, UTO OH Mo~ | N1EKCIM 1 fopcndrekcny; y6eanTecs, YTo AManasoH
HVMAeTCA B FOPKY NN UTO MepeaHM NNaHTapGREKCUN He ABNACTCA N3GBITOUHBIM.

OTZeN CTOMbI CANLKOM ASMHHBI. 4. Y6epuTech B TOM, YUTO HabOP MPYXKMH CTOMbI He AB-

NAETCA N3NNLIHE MATKUM, B MPOTUBHOM CJlyyae ycTa-
HOBWTe Bosiee XeCTKN Habop NPYXKNH.

—_

2. | lMNepekaT npw nATOYHOM ygape B | 1. YMeHblUMTE CONPOTUBNEHVE NNaHTappReKcuu.

cpeauHe dasbl onopbl Mponcxogut | 2. MNpoBepbTe CABUIOBYIO IOCTUPOBKY B NiocKocTU A-P;

CSIMLIKOM 6bICTPO. ybemTech, 4To CToNa He MMEET U3STULLIHErO CMelLLe-
HWA Ha3ap.

. MpoBepbTe pacnpepeneHne ABUXKEHUI NnaHTapd-
nekcumn n gopcndnekcni; ybeanTech, 4To ArianasoH
nnaHTapdreKkcmn ABNAETCA AOCTAaTOUHbIM.

Monb3oBaTeNio KaxeTcs, uto naTka | 4 YOemnTech B TOM, 4TO HAabOP MPYKMH CTOMbI He AB-

3aTpyAHeHns B ynpasneHnn Bo3spa- | 3
TOM 3Hepruv Npu NATOYHOM YyAape
(CHVXeHne yCTONYMBOCTY NpOoTe3a).

CTOMbI CAVLIKOM TBEPAaA, UM UTO NAETCA M3NNLIHE XEeCTKUM 1A AaHHOrO MOofb30Ba-
epeaHuil OTAEN CTOMbI CANLIKOM KO- TenA C y4eToM ero Beca v yPOBHA [iBUraTe/lbHOM ak-
POTKMIA. TUBHOCTY, B MPOTUBHOM Cjlyyae ycTaHoBuUTe 6ornee

MATKIA HAGOP NPY>KUH.

—_

3. MATOUHBIN yaap v nporpeccus ynos- | 1. YBenuuste conpoTtrBneHune gopcndnexkcnm.
neTBopuTeNibHbI, OAHAKO, MoMb30Ba- | 2. [IpoBepbTe CABUrOBYIO OCTUPOBKY B naockocTn A-P;
Teso KaxeTcs, uTo: ybeauTech, UTo CTOMNa He MMeET U3MINLLHEro cMelLle-
«  nepepHwit oTAen CTombl CAULL- HWA Hasaf. }
KOM MSAFKIIA 3. MNpoBepbTe pacnpepeneHne ABUXEHUA NnaHTapd-
. nepegHuii oTaen cTombl cavw- nekcun 1 gopcndnekcnu; ybeanTech, YTo AnanasoH
KOM KOPOTKMA nnaHTapdnekcun He ABNAETCS N3ObITOUHBIM.
4. Y6epnTecb B TOM, YTO HAabOP NPYXXUH CTOMbI He AB-
NAETCA N3NULLHE MATKUM 1A faHHOrO nosb3oBaTe-
NA C y4eTOM ero Beca W ypOBHSA [iBUraTeslbHON aK-
. OH oLUyLLaeT HexBaTKy BO3BpaTa TUBHOCTW, B MPOTUBHOM CJlyyae ycTaHOBUTe Gonee
SHeprum KECTKUNI Habop NPYXKUH.

. OH MnAeT nopj yKOH, CO CHUXEeHU-
em yCTOVILII/IBOCTVI
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Cumnmomei:

PeweHue

MOAHMMAETCA B FOPKY.

4, MNepenHun oTaen CTonbl KaxkeTcA
nonb30BaTeNio C/INLLKOM TBEPAbIM. 2. lMpoBepbTe CABUIOBYIO OCTUPOBKY B My1ockocTu A-P;

MepeaHunii oTAeN CTOMbI KaXKeTcs
MoJsb30BaTESNIO CJINIKOM ASIMHHbIM. 3

MoNb30BaTENIO KAXETCH, UTO OH nekcumn v fopcudnekcuu; ybeauTech, UTo AranasoH

—_

. YMeHbLUMTE CONPOTUBNEHNE AOPCUPNEKCUN.

ybeauTech, UTo CTOMna He MMeET U3MINLLHEro cMelLle-
HVA BNepes.
. MpoBepbTe pacnpepeneHvie ABMXKEHUIN MnaHTapd-

nnaHTapdnekcny ABNAETCA AOCTAaTOUHbIM.

4. Y6enuTecb B TOM, YTO HaBOp MPYXMH CTOMbl HE AB-
NAETCA UNNLLHE KeCTKUM [N AaHHOTO MOJb30Ba-
TeNA C yUeTOM ero Beca 1 ypoBHs ABUraTeNIbHOM aK-
TVBHOCTW, B NMPOTVBHOM Cllydae yctaHoBuTe 6onee
MAFKUIA HAGOP NPYKMH.

BakyyMHas cuctema

Cumnmomel:

MpuyvuHa/PeweHue npobremel

1. HeB03MOXXHO co3aaTb
TpebyeMmblil Bakyym

BakyymHas Tpy6Ka (Tpy6Ku) MeeT MOBPEXAEHNA NN OTCOeAM-
HeHa.

MpoBepbTe COCTOAHME BaKyYMHbIX TPYGOK, NPy HEOGXOANMOCTM
OTPEMOHTUPYIATE UK 3aMeHuTe.

[poBepbTe, OUNCTUTE OT 3arpA3HEHUN NN 3aMeHUTe 0OpaTHbIN
Knana.

3acopunca BCTPOEHHbIN GUbTp, 3aMeHnTe GUbTp.

OrpaH/NYeHHOe [BMKEHMNE LWMKONOTKY CO3LaeT HE[OCTAaTOUHbI

BaKyyM M0 crefyoLwmnm npuymHam:

1. Ype3smepHble HACTPOWKM CONPOTUBNEHWI MNaHTapdnekcum
n/vnun gopcndnekcum.

2. HenpasunbHo nopgobpaHa 06yBb.

2. HeBO3MOXHO
nojaeprBaTb BakKyym

BakyymHas Tpy6Ka (Tpy6KM) MMeeT NoBpexaeHUa nnv otcoeau-
HeHa.

MpoBepbTe COCTOAHME BaKYYMHbIX TPYOOK, NPy HEOOXOANMOCTM
OTPEMOHTUPYIiTE UNK 3aMeHUTe.

MpoBepbTe, OUNCTUTE OT 3arPA3HEHUI UV 3aMeHNTe 0BPaTHbIN
KnanaH.

YTeuka B aBTOMaTMUYeCKOM BbINYCKHOM KnanaHe ruib3bl Ui B
BaKyyMHOM LUTYLiepE.
3ameHuTe BbINYCKHOM KNamnaH Uiy BakyyMHbIN WTyLep.

CnvwKom noprcTas runb3a.
MonpobyiiTe NOKPbLITb b3y repMeTU3UPYIOLLMM IAKOM U
N3roToBbTE b3y 3aHOBO 13 6osiee NOAXOAALLEro MaTepurana.

I'IpOBepre L€JTOCTHOCTb BaKyyMHOI0O KpernjieHA B obnactn
conpAXeHna KynbTu 1 rnnb3bl NpoTesa.
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9 VHCTpyKUMKM No cOopke

A
AN

JeMoHTaX KOCMeTNUYEeCKOW KanoLm

Bcerga noMmHuTe 06 onacHOCTY 3allemeHns Nanbues pabounmn mexaHusmamu EchelonVAC.

Bcerpa MCHOﬂb3yﬁTe COOTBETCTBYIOLEE OGOpyAOBaHI/IE ana obecneyeHNs TEXHUKN
6e3onacHoCTU 1 OXpaHbl TPyAa, BK/IOYaA NepcoHalsibHble CpeacTBa 3alnTbl.

BcTtaBbTe 06YBHOW POXKOK NO3afM NATOUYHOW
NPY>KMHbI.

[ns gemoHTaxa Kanowum nosepHuTe 06yBHONM
POXOK TaK, Kak 3TO MOKa3aHO Ha PUCYHKe.

3ameHa NpY>XKnHbl

MpyxnHa
NATKM

[leMOHTMPYITe NPYXUHY NATKM CTOMbI 1
KpeneXHble BUHTbI.

MpyxunHa
MbICKa

35Nm
C6opK

HecyLwen

Ypanute KpenexHble BUHTbI MPY>KNHbI MbICKa CTO-
Mbl, ¥ 3aMeHUTe NPYXKNHY MbicKa. Mocne nosTop-
HOW YCTaHOBKU MCMOJb3yiTe pe3bboBoi Gpukca-
Top JlokTanT 243 (926012) 1 3ataHuTe C ycunmem
B 35 HM. Y6eputech, uto Npy>KnHa MbICKa CTOMbI
pacnonoxeHa no LeHTPYy COOPKUN HecyLLen.

15Nm
CobepuTe KOHCTPYKLMIO, 3aMEHVB MPYXKMHY MAT-
K ctonbl. Vicnonb3yiite pe3bboBoli $ukcaTop
JlokTant 243 (926012) 1 3aTAHMTE C yCuIvem B
15 Hm.

n 3akpacbTe  nepma-
HEHTHbIM  YEpHbIM
MapKepom cooT-

BETCTBYylOLMNE He-
3aeNCcTBOBAHHbIE
cermeHTbl Ha cbopke
Hecylelt,  0603Ha-
4B HOMep Habopa
npyxunH (3Havawme
CermeHTbl HoMepa He
3aKpaLlnBaoTCa).
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9 VIHCTpyKuMM No cOopKe (MpoaoxkeHme)

Mpu NCNoNb30BaHNN KOCMETUYECKON
06/IMLOBKY 13 BCMEHEHHOTO NOMMEPA,
HeobXOAVMO 3aLLKYPUTb BEPXHIOWD
NMOBEPXHOCTb KOCMETUYECKON KasnoLUw CTOMbI
ans obecneyeHys oNTMManbHOM aaresum
CKJIEMBAEMbIX MOBEPXHOCTEN.

928017

Mpr HeOBXOAMMOCTN CMAXKbTe MPY>KUHBI MbICKa
M NATKM CTOMbl.

(KocmeTnyueckas KanoLua NocTaBnAeTca C yxe
HaHEeCeHHOW Ha Hee CMa3Kon).

HapeHbTe CKONb3ALWMIA HOCOK TakK, Kak 3TO
MOKa3aHo Ha PUCYHKe.

MpaBunbHO pacnonoxure
MPY>KUHbI MbICKa CTOMbI B
KOCMETNYECKOM Kanolue

3apBuUHbTe COOPKY HECyLUel 1 NPYXKUHY MATKN
CTOMbI BHYTPb KOCMETUYECKON KanoLuu.

C nomouypbto O6yBHOI’O POXKa BCTaBbTe MPYXUHY
MATKN CTOMbI B KOCMETUYECKYIO KasloLly.

MNa3 ana
NPY>KUHbI

NATKX CTOMbl
Y6epmTech B TOM, UTO NPY>KMHa NATKN

CTOMbI KOPPEKTHO pacronaraeTcs B nasy
KOCMETUYECKOW Kasiowwn.

Y6eanTecb B TOM, UTO CKOJb3ALLMIN HOCOK He
MNMEET CKNAJOK 1 He MonajaeT B KpenexHble
YacTy NPV NOACOEAVIHEHUN K CTOMe aganTepa
nog NMpPammnaKy.

Ecnn Bam Tpe6yeTcn NprYIMeHeHne KOCMEeTUYECKOW 06/1MLOBKN, O6paTI/ITer, HO)l(aﬂyVICTa, K Bau.leMy nocras-

WKKy nnv npegctasuTtento Blatchford.
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9 WVHCTpYKUMM NO COOPKE (npodonxerue)

C6opKa BaKyyMHOI cMcTeMbl

1 HapeHbTe BCTPOEHHBbI GUIbTP Ha KOPOTKMI KOHEL, BaKyyMHOTO LaHra U NoACOeAUHNTE ero K
ABTOMaTMYECKNI BaKyyMHbI KnanaH.

2 MopcoennHUTE ANIMHHBIVA CETMEHT BaKYYMHOTO LWlaHra KO BCTPOEHHOMY GUIIbTpy U obepHUTe
ero BOKPYr onopbl roneHu. MogcoeaunHuTe Apyroi KOHeL, BakyyMHOTO LifaHra k obpaTHomy
KrnarnaHy TaK, UToObl CTpenKa-yKa3saTesib HanpaBleHUs ABMKEHUSA BO3[yXa CMOTPeNa B CTOPOHY
LMKONOTKN. [InA nonyyYeHna MakCMManbHOrO Bakyyma yCTaHOBMTe 0OpaTHbIN KnanaH Kak MOX-
HO GnKe K BXOQHOMY nampy6Ky 0718 N00COeOUHeHUsA 8aKyyMHO20 WIIAH2d, HaXOAALErocsa Ha
wmkonotke ctonbl EchelonVAC. inAa 3aBepLueHmsa cOOpKM BaKyyMHOI CUCTEMbI MOACOE[NHNTE
KOPOTKWMIA KOHeL, BaKyyMHOTO LjlaHra, nayLwuii oT 06paTHOro KranaHa Ko BXOGHOMY OTBEPCTUIO
Ha WKUKonoTKe.

ABTOMaTUYECKUI
BaKYYMHbII KnanaH

BcTpoeHHbIi cbvmpr\

4 O6paTHbI KnanaH N

Y]

MaTtpy6bok ans no,qco%
OUHEHUst  BaKyyMHOrO
LnaHra
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10 Cneundukaums

TeMHepaTypruh Anana3oH 3Kcrlyataunm n
XPaHEHUA:

Bec nspenusa [Ana 26N pa3mepa cmonel]:

PekomeHayembll1 ypOBeHb ABUTraTENIbHOWN
AKTUBHOCTM:

MakcmmanbHbI BeC Nonb3oBaTens:
MNpokcumanbHoe ICTUPOBOYHOE
KpenneHue:

[nanasoH ABVKEHWUA MAPaBANYECKON

LLUNKONTOTKIN:
(ncknouas O6aBOYHDIV AVANA30H ABUXKEHNS,
obecrneymBaemblii NPyXMHaMU MATKA 1 MblCKa CTOMbI)

BblcoTa KOHCTPYKLMK:
[cM. npriBeAEHHbIV HXKE PUCYHOK]

BbicoTa nogbema Ka6nyKa:

MakcumanbHbI Bakyym:

oT-15°Cpo 50°C
930 (2 pyHTa 1 yHUMA)

2,3,4
125 kr

Apantep-nupamugKa (Blatchford)

6 rpapycoB nnaHTapdexkcun
[0 3 rpaflycoB gopcronekcmm

[Pazmepbi cmon 22-24] - 120 mm
[Pazmepbi cmon 25-26] - 125 mm
[Pazmepel cmon 27-30] - 130 mm

10 Mmm

17 ponmoB pTyTHOro ctonba
(432 mm pTyTHOro cTon6a)

C60poyHbIe pasmepbl

Pazmepbi A Pasmepbi B

cTon cTon

22-24 120mm 22-26 65mm
25-26 125mm 27-28 70mm
27-30 130mm 29-30 75mm
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11 IHpopmaumsa ana 3akasa

KomnneKTbl NpyXWH cTOmMbl
Kateropus Pa3mepbl cTonbl, cm
KECTKOCTH ManeHbkKas (S) CpegHsasa (M) Bbonbas (L) KcTpa 6onbluas (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30

Habop 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Habop 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Hab6op 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Habop 4 5398045 539813S 5398225 539831S
Ha6op 5 539805S 539814S 539823S 539832S
Habop 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Habop 7 539807S 539816S 539825S 539834S
Hab6op 8 539808S 539817S 5398265 539835S

KocmeTuueckas Kanowa
(oN1A 3aKasa KanoLm TeMHOrO LiBeTa
[06aBbTe K 3aKasy cydboukc «Dy)

Mo3uuums Wnop

Ckonb3awmin Hocok (Pa3mepbl 22-26) 531011

Pazmep/ " . Ckonb3awmin Hocok (Pazmepsbl 27-30) 532811
y3Kui LIMPOKNIA

CTopoHa

221 5390385 - OCTVPOBOUHBIN KiTtou AnA

22R 5390395 - perynnpoBKu CONPOTUBAEHNI

23L 539040S - fopcudnecmu/nnaHTaponekcmm 940236

23R 539041S - LWecTurpaHHbin knioy 4.0 A/F

24L 5390425 - BakyymHas cncrema

24R 539043S - O6cnyKmBaHNe KOMMAEKT AnA 409663

25L 539044SN 539044SW 06paTHOro KnanaHa

25R 539045SN 5390455W CEPBUCHDBIA KOMMEKT Aj18 06paTHOro 409863

26L 539046SN 5390465W KnanaHa

26R 539047SN 539047SW

27L 539048SN 5390485W

27R 539049SN 539049SW

28L - 5390505

28R - 539051S

29L - 5390525

29R - 5390535

30L - 5390545

30R - 539055S

938367S/5-0520
153



OTBETCTBEHHOCTb

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

CootBeTcTBUE cTaHgapTam EC

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

/’ MHOroKpaTHOe UCNosb30BaHue
MepuLmHcKoe nsnenve llm L1 OZHOTO NaLVeHTa

CoBMeCcTUMOCTb

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

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

FapaHTUiiHbIEe 06A3aTenbCTBa

lapaHTnA Ha ctony Echlon VAC coctaBnseT 36 mecALeB, Ha KOCMETMYECKYIo Kanolly - 12 mecAues,
Ha CKOMb3ALWMNIA HOCOK - 3 Mmecaua.

rapaHTI/lﬂ Ha pacnpoCTpaHAETCA Ha pacXOo4Hble MaTepuanbl, BK/1O4YaA BaKyyMHbIVI LUNaHr, (bl/ll'lep
M KJanaHa, ecnm nx OTka3 He BO3HUK MO BMHE NPOon3BOANTENA.

Monb3oBaTtenb AOMmKeH ObITb NpefdynpeXXaeH O TOM, UYTO JoOble U3MEHEHUs B KOHCTPYKUMM
n3genvis nnm ero moanduKaLus, He CornacoBaHHbIE C N3TOTOBUTENEM, aHHYNIMPYIOT rapaHTULo.

[na yTouHeHUA rapaHTUNHbIX 06A3aTeNbCTB 06PATUTECH Ha HaLl CaWT.

CoobLieHne 0 cepbe3HbIX MHUMAEHTaX

B MaJioBEPOATHOM CJlyHae Cepbe3HOro MHUMaeHTa, CBA3aHHOIo C JaHHbIM yCTpOﬁCTBOM, cnepyet C006U.J,I/|Tb o
TaKOBOM MHUMAEHTE NPOU3BOAUTENIO, @ TaKXKe COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHbIM HaLlMOHaIbHbIM OpraHam.
JKonornyeckne acneKkTbl

YTI/IJ'II/I3VIpyeMbIe KOMMOHEHTbI AOJIXKHbI 6bITb nepepa60TaHbl B COOTBETCTBUN C MECTHbIM 3aKOHO4aTe/IbCTBOM
no ytnnmsaynm otxoaos.

CoxpaHeHMe STUKETKM C YNaKOBKU

PekomeHAyeTCA COXPaHNTb STUKETKY C YMaKOBKYM U3AENVA B KauecTBe 3an1cu C JaHHbIMY O MOCTaBlIEHHOM
YCTPOWCTBeE.

3apernctpupoBaHHbIl agpec nponsBoanTensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

BnarogapHoOCT/ TOProBo MapKu
Echelon u Blatchford agnatoTcs ToBapHbIMU Mapkamn komnaHum Blatchford Products Limited.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Fritz-Hornschuch-Str. 9
D-95326 Kulmbach
GERMANY

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

Tel: +33 (0) 430 00 60 99
Fax: +49 (0) 9221/87808-60
Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr

© Blatchford Products Limited 2019. All rights reserved.

Patents: US8308815, GB2536056,

EP2124843 App, EP2124842 App, US8574312, US7985265,
US8740991, US8641780, JP5336386, JP5560045,
WO 2007/054736, WO 2008/071975, WO 2008/103917
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Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA — 110028

Tel: 491 (011) 45689955
Fax: +91 (011) 25891543
Email: endolite@vsnl.com
www.endoliteindia.com

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

Tel: +47 (0) 55 91 88 60
Email: post@ortopro.no
www.ortopro.no
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