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1 Description and Intended Purpose

Please keep these instructions.
The term device is used throughout this document to refer to EchelonVAC.

Application

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

Intended for single user.

The device provides limited self-alignment of the prosthesis on varied terrain and following
footwear changes. In addition to the visco-elastic, self aligning hydraulic ankle it generates a
vacuum in the range 12-17 in Hg. It is intended to improve on postural sway and symmetry while
easing abnormal pressures at the socket interface. A moderate energy return foot with resilient
multi-axial ankle movement. Independent heel and toe spring provides some axial deflection
and the split toe provides good ground compliance.

2 Safety Information

A This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

A Any changes in the performance or

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

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

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

A Assembly, maintenance and repair of

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

The user should contact their clinician if
their condition changes.

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.

A 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)

Pyramid

Foot
Carrier, Hydraulic Shell
Body and Vacuum
Assembly

Toe Spring
Screw

Heel
Spring
Screws

Spring

Vacuum
Connector

Vacuum System Parts

1a Auto-Expulsion Valve
1b Threaded Housing

2 Check Valve

3 In-line Filter

4 Vacuum Tubing
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Vacuum System

Check Valve

The check valve retains
the vacuum created

in the socket. It must

be connected with the
direction arrow pointing
towards the ankle.

Direction of flow

Ankle

Auto-Expulsion
Valve

In-line
Filter

Check
Valve

Vacuum system guidance

Symptoms:

Cause/Remedy

1. | Unable to generate a vacuum

Vacuum tube(s) disconnected
Inspect and reconnect as necessary

Limited ankle movement due to footwear
a full range of movement is required

2. | Unable to maintain a vacuum

Vacuum tube(s) disconnected
Inspect and reconnect as necessary

Leakage at socket valve/barbs
Consult your practitioner

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

Maintenance must be carried out by competent personnel.

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

Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner.

Changes in performance may include:
- Increase in ankle stiffness
« Reduced ankle support (free movement)
+ Any unusual noise
« Lack of vacuum

Note: Check that the suspension sleeve maintains a good seal with the skin proximally and
socket distally.

The practitioner must also be informed of:
« Any changes in body weight and/or activity level.
« Discoloration of the residual limb.
- Significant wear or excessive discoloration from long term exposure to UV.

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

5 Limitations on Use
Intended life:

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

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

Environment:
Avoid exposing the device to corrosive elements such

as water, acids and other liquids. Also avoid abrasive QJ AN 1m
environments such as those containing sand for example,as ~ %%"* X =X
these may promote premature wear. Suitable for outdoor use

Exclusively for use between -15°C and 50°C (5°F to 122°F).
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6 Technical Data
Operating and

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

Recommended Activity Level:

Maximum User Weight:
Proximal Alignment Attachment:

Range of Hydraulic Ankle Motion:

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

Build Height:
[See diagram below]

Heel Height:

Maximum Vacuum:

-15°Cto 50°C
(5°Fto 122°F)

9309 (21b 1 02)

2,3,4

125 kg (275 Ib)

Male Pyramid (Blatchford)

6 degrees plantar flexion
to 3 degrees dorsiflexion

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

10 mm

17in Hg

Fitting length

Size A Size B

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

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use
supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

This product meets the requirements of the European Regulation EU 2017/745 for medical
devices. 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

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

This warranty does not apply to:

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

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

See Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
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1 Description et usage prévu

Veuillez conserver ces instructions.

Le terme dispositif est utilisé dans ce document pour faire référence a EchelonVAC .

Application

Ce dispositif doit étre utilisé exclusivement en tant quélément d'une prothése de membre
inférieur.

Destiné a un usage individuel.

Le dispositif fournit un auto-alignement limité de la prothése sur divers terrains et en cas de
changement de chaussure. Complément au module de cheville hydraulique visco-élastique a
auto-alignement, il produit un vide de l'ordre de 400 a 575 mbar. Il est congu pour améliorer
I'équilibre et la symétrie de la posture tout en atténuant les pressions anormales a l'interface
moignon/emboiture. Un pied a la restitution dénergie avec mouvement de cheville multi-axial.
Le talon et la lame d'avant-pied indépendants assurent une certaine déflexion axiale et I'avant-
pied divisé permet de bien épouser le terrain.

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.

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

11

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

A 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.

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

Eviter une exposition a une chaleur/un
froid extréme.

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

A Faites bien attention a ne pas vous

coincer les doigts.
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Construction

Composants principaux :

Composants du
systeme a vide

1a Valve d’expulsion
automatique

1b Insert fileté

2 Soupape antiretour

3 Filtre en ligne

4 Tube pour le vide

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)

Pyramide

Enveloppe
de pied
Structure, corps
hydraulique et
systeme a vide
Chaussette

Lame
d'avant pied

Lame
de talon

Raccord pour
le vide

938369S/5-0520
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Systéme a vide

Soupape antiretour

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

Direction du flux

Module
cheville

Valve d'expulsion
automatique

Filtre

en ligne ]

Soupape
antiretour

Conseils relatifs au systeme a vide

Symptéme

Cause/Remede

Impossibilité de créer le vide

Le ou les tubes pour le vide sont débranchés
Inspecter et rebrancher si nécessaire

Mouvement de la cheville limité a cause de la
chaussure
Une amplitude de mouvement compléte est
nécessaire

Impossibilité de maintenir le vide

Le ou les tubes pour le vide sont débranchés
Inspecter et rebrancher si nécessaire

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

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

938369S/5-0520
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4 Entretien

L'entretien doit étre effectué par du personnel qualifié.

Nous vous conseillons d'inspecter visuellement le dispositif réguliérement, au moins une fois
par an. Les signes d’usure susceptibles d'affecter le fonctionnement doivent étre signalés a son
orthoprothésiste (ex. : toute usure importante ou décoloration excessive suite a une exposition
prolongée aux UV).
Quelconque changement de performance de ce dispositif doit étre signalé a I'orthoprothésiste.
Les changements de performance peuvent inclure :

+ une augmentation de la rigidité de la cheville

« une réduction du soutien de la cheville (liberté de mouvement)

«+ tout bruit inhabituel

« une diminution du vide
NB : vérifier que la gaine de suspension conserve un contact étanche avec la peau au niveau
proximal et avec I'emboiture au niveau distal.
L'orthoprothésiste doit également étre informé des faits suivants :

«+ toute variation du poids corporel et/ou du niveau d'activité ;

« toute décoloration du membre résiduel.

« usure importante ou décoloration excessive due a une exposition a long terme aux UV.

Destiné a un usage individuel.

Nettoyage:

Utiliser un chiffon humide et un détergent doux pour nettoyer les surfaces externes. NE PAS
utiliser de produit agressif.

5 Limites d'utilisation :

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

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

Environnement:

éviter d'exposer EchelonVAC a des éléments corrosifs tels
que l'eau, des acides et autres liquides. En outre, éviter les Aim
environnements abrasifs tels que ceux comportant du sable %58 J X ==
par exemple, car cela peut favoriser une usure prématurée.

Adapté a un usage en extérieur
Utiliser exclusivement entre -15°C et 50°C.

938369S/5-0520
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6 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

15 938369S/5-0520



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 na 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 /]_’. ) Un seul patient - a usage multiple
N

Garantie
Le dispositif est garantie 36 mois — enveloppe de pied 12 mois - chaussette de protection 3 mois.
Cette garantie ne s'applique pas:

aux pieces consommables telles que le tube pour le vide, le filtre en ligne et les valves, 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

Dans la mesure du possible, les composants doivent étre recyclés conformément aux
réglementations locales en matiére de traitement des déchets.

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.

938369S/5-0520
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1 Beschreibung und vorgesehener Verwendungszweck m

Bitte bewahren Sie diese Anleitung gut auf.

Der Begriff Produkt wird durchgehend in diesem Dokument, welches sich auf den EchelonVAC
bezieht, verwendet.

Anwendung
Dieses Produkt ist ausschlief3lich als Teil einer Prothese der unteren Extremitaten einzusetzen.

Nur zur Verwendung durch einen Anwender.

Der EchelonVAC passt sich teilweise verschiedenen Untergriinden an, auch nach einem
Schuhwechsel. Mit dem viskoelastischen, selbst ausrichtenden Knochel wird auBerdem ein
Vakuum von 12 bis 17 inHg erzeugt. Er soll eine stabilere und symmetrischere Kérperhaltung
ermoglichen, und die auf den Stumpf wirkende Druck und Scherkraftbelastung verringern.
Ein Fu3 mit mittlerer Energiertickgabe und federnder mehraxialer Fugelenkbewegung. Eine
unabhéngige Vorfu-und Fersenfeder bietet axiale Auslenkung und der zweigeteilte Vorful
bietet eine gute Bodenhaltung.

2 Sicherheitsinformationen

A\

A
A

Das Warnsymbol hebt die Sicherheitshinweise hervor, die genau beachtet

werden miissen.

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

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

Das Produkt ist nicht fiir Extremsport,
Rennen oder Radrennfahren,
Wintersport, extreme Schragen und
Stufen geeignet. Aktivitaten dieser
Art erfolgen auf das eigene Risiko des
Anwenders. Das Fahrradfahren als
Freizeitaktivitat ist gestattet.

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

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

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 Geh&use 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.

938369S/5-0520



3

Hauptteile

Wichtigste Bestandteile und Materialien:

Einzelteile des Vakuumsystems

1a Automatisches
LuftausstoBventil @

1b Gehduse mit Gewinde

2 Riickschlagventil

3 Filter

4 Vakuumschlauche

Hydraulischer Kérper mit integrierter Pyramide (Aluminium/Edelstahl/Titan)
Trager/FuBmittelteil (Aluminium/Edelstahl)

Fersen- & VorfuB3federn (E-Karbon)

Schrauben zur Befestigung der Federn (Titan/Edelstahl))

Gleitsocke (UHM PE)

FuBkosmetik (PU)

Vakuumteile (PU, Nylon, Aluminium)

Pyramide

FuBBkosmetik
Trager, hydraulischer
Korper und Vakuum

Gleitsocke

VorfuBfeder

Fersenfeder

938369S/5-0520
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Vakuumsystem

Riickschlagventil

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

Strémungsrichtung

Knéchel

Automatisches
LuftausstoB3-
ventil

Filter
~

Rickschlag-
ventil

Schlauchanschluss

Anleitung fUr das Vakuumsystem

Symptome:

Ursache/Lésung

1. | Vakuum kann nicht erzeugt
werden.

Vakuumschlauch/-schlduche abgetrennt.
Wenn nétig, prifen und wieder anschlieBen.

Eingeschrénkte Kndchelbewegung durch das
Tragen von nicht geeigneten Schuhen.
Der vollstandige Bewegungsumfang wird benétigt.

2. | Vakuum kann nicht
aufrechterhalten werden.

Vakuumschlauch/-schlduche abgetrennt.
Wenn nétig, prifen und wieder anschlieBen.

Undichtigkeiten an den Ventilen/
Schlauchanschliissen der Prothese.
Wenden Sie sich an Ihr Fachpersonal.

Uberpriifen Sie, ob das Vakuum zwischen Stumpf
und Prothesenschaft intakt ist.

938369S/5-0520
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4 Wartung

Die Wartung muss vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Wir empfehlen eine regelmafige Sichtpriifung, die mindestens jedoch einmal jahrlich
auszufuihren ist. Verschleil, der sich moglicherweise auf die Funktion auswirkt, muss dem
Leistungserbringer berichtet werden (z. B. erheblicher Verschlei3 oder tibermafige Verfarbung
aufgrund von UV-Licht).

Alle Anderungen oder Einschrankungen in der Funktion dieses Produktes miissen dem
Fachpersonal unverziiglich mitgeteilt werden.
Méogliche Veranderungen in der Leistung:

« eingeschrdnkte Beweglichkeit des Ful3es
« verringerte Unterstlitzung durch das Kndchelelement (freie Bewegung)
« ungewohnliche Gerdusche

« kein Vakuum vorhanden

Hinweis: Uberpriifen Sie, ob die Kniekappe am oberen Rand an der Haut, und am unteren Rand am
Prothesenschaftschaft richtig abdichtet. Das Fachpersonal muss tiber Folgendes informiert werden:

« samtliche Anderungen an Kérpergewicht und/oder Mobilititsklasse
«  Verfarbungen des Stumpfes
« erheblicher Verschleil} oder durch langeres Tragen verursachte GbermafBige UV-Verfarbung

Reinigungs- und Desinfektionshinweise:

Verwenden Sie zur Reinigung der Oberflachen ein feuchtes Tuch und milde Seife — verwenden
Sie keine aggressiven Reinigungsmittel.

5 Limitations on Use

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 Mobilitdtsklasse und Nutzungsgrad
durchgefiihrt werden.

Tragen von Lasten

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

Umwelt

Vermeiden Sie den Kontakt mit korrosiven Stoffen wie

Wasser, Sdure und anderen Flussigkeiten. Vermeiden Sie

ebenfalls Umgebungen, die einen starken Abrieb der o
Prothese zur Folge haben kdnnen (z. B. Strénde). Fir den AuBenbereich geeignet

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

938369S/5-0520
22



6 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

120 mm
125 mm
130 mm

10 mm

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

17in Hg

Aufbauhohe

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

23

938369S/5-0520



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 erfiillt 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 flTﬂ') Einzelner Patient - mehrfach anwendbar
k

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 vollstandige Garantieerklarung finden Sie auf der Website von
Blatchford.

Die Meldung ernsthafter Vorfélle

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 Behorde mitgeteilt
werden.

Umweltaspekte

Insofern maglich, sollten die Komponenten nach den lokalen Abfallentsorgungsrichtlinien
wiederverwertbar 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.

938369S/5-0520
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1 Descrizione e impieghi previsti IT
Si raccomanda di attenersi alle presenti istruzioni

Il termine dispositivo € utilizzato in questo documento per fare riferimento a EchelonVAC.
Applicazione

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

Destinato a un unico paziente.

EchelonVAC garantisce una certa capacita di allineamento automatico su terreni variabili e

in seguito al cambio di calzatura. Oltre alla caviglia idraulica viscoelastica ad allineamento
automatico, crea un livello di vuoto compreso nell‘intervallo 12-17 in Hg. Consente di migliorare
la simmetria posturale, allentando le pressioni anomale sullinterfaccia 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 la deflessione assiale e la
lamina separata consente un buon adattamento al terreno.

2 Informazioni di sicurezza

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

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

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

Dispositivo non & 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.

Al paziente deve essere consigliato di
rivolgersi al tecnico ortopedico se le sue
condizioni dovessero subire variazioni.

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

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

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

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

A Il paziente non deve regolare o

modificare I'impostazione del
dispositivo.

Prestare sempre attenzione al rischio di
intrappolamento delle dita.
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Struttura

Componenti Principali:

()
Parti del sistema di vuoto vu,.& @

1a Valvola di espulsione
automatica

1b Alloggiamento filettato

2 Valvola di ritenzione

3 Filtroin linea

4 Tubo per vuoto

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)

Pyramide

Rivestimento
Gruppo supporto, del pjede
corpo idraulico e
per vuoto

Qalza di

Lamina anteriori
imento

(dell'avampiede)

Lamina
del
tallone

938369S/5-0520
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Sistema di vuoto

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.

Direzione del
flusso

Caviglia

Filtro

inlinea ]

Valvola di
ritenzione

Guida del sistema di vuoto

Problema:

Causa/soluzione

1. | Impossibile creare il vuoto

Tubo/i per vuoto scollegato/i
Controllare ed eventualmente ricollegare

Movimento della caviglia limitato a causa della
calzatura
E necessaria una gamma di movimento completa

2. | Impossibile mantenere il vuoto

Tubo/i per vuoto scollegato/i
Controllare ed eventualmente ricollegare

Perdite a livello della valvola/dei raccordi
dell'invasatura
Consultare il proprio tecnico ortopedico

Controllare che la chiusura sottovuoto a livello
dell'interfaccia di invasatura/moncone sia intatta

938369S/5-0520
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4 Maintenance
La manutenzione deve essere eseguita da personale competente.
Consigliamo di effettuare un controllo visivo almeno a cadenza annuale. Segni di usura che
potrebbero compromettere il funzionamento del dispositivo devono essere segnalati al fornitore
del servizio (es. usura significativa o scolorimento eccessivo per un'esposizione prolungata ai
raggi UV).
E'importante segnalare eventuali variazioni delle prestazioni del presente dispositivo al tecnico
ortopedico.
Le variazioni delle prestazioni possono comprendere:

« Aumento della rigidita della caviglia

«  Minore supporto della caviglia (movimento libero)

+ Rumori insoliti

« Assenza di sottovuoto
N.B.: Controllare che il la ginocchiera di sospensione mantenga una buona tenuta con la pelle a
livello prossimale e con l'invasatura a livello distale.
Informare il tecnico ortopedico anche in caso di:

« Cambiamenti riguardanti il peso e/o il livello di attivita.

+ Scolorimento del moncone.

« Una notevole usura o un'eccessiva decolorazione dovuta ad una prolungata esposizione ai

raggi UV.

Destinato a un unico paziente.

Pulizia:
Pulire le superfici esterne con un panno umido e detergente neutro, non utilizzare detergenti
aggressivi.

5 Limitations on Use

Durata prevista

E comunque necessario effettuare una valutazione del rischio specifica in base all‘attivita e
all'utilizzo cui é destinato il prodotto se I'utilizzo & diverso dal livello di attivita raccomandato.
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 inoltre

ambienti abrasivi come ad esempio quelli contenenti 535 J r x
sabbia, poiché favoriscono I'usura prematura.

- . Adatto all'utilizzo in ambiente esterno
Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra

-15°Ce 50°C.

938369S/5-0520
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6 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

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

31
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Responsabilita

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

Conformita CE

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

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

Garanzia

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

La presente garanzia non si applica a:

Parti di consumo tra cui tubo per vuoto, filtro in linea e valvole, tranne nei casi in cui il danno e
stato causato da un difetto nei materiali o nella 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.

Aspetti Ambientali

Quando possibile, i componenti devono essere riciclati in accordo con le leggi locali sullo
smaltimento dei rifiuti.

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.

938369S/5-0520
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1 Descripciony finalidad prevista
Conserve estas instrucciones

El término dispositivo se utiliza en este documento para referirse al EchelonVAC .

Aplicacién

Este dispositivo se utiliza exclusivamente como una parte mas en las protesis de miembro
inferior.

Disenado para ser utilizado por un Unico usuario.

El EchelonVAC proporciona auto alineacién limitada de la prétesis sobre terreno variado y tras
un cambio de calzado. Ademas del tobillo auto alineante hidraulico viscoeldstico, genera un
vacio en el rango de 12-17 in Hg. Esta disefiado para mejorar el balanceo postural y la simetria
y, a la vez, aliviar las presiones anémalas 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 y el dedo pulgar separado
proporciona una buena adaptacién con el suelo.

2 Informacion de seqguridad

A El simbolo de precaucion resalta la informacién de seguridad que debe
observarse de forma estricta.

A Informe a su proveedor inmediatamente A Asegurese de que el usuario de este
acerca de cualquier cambio en el dispositivo conduzca Ginicamente
rendimiento o el funcionamiento de la vehiculos adaptados como corresponda.
protesis; por ejemplo, si el movimiento Asimismo, las normativas de circulacién
estd restringido, si le falta suavidad o si correspondientes deben respetarse
existen ruidos inusuales. siempre que se conduzca un vehiculo
A Utilice siempre una barandilla cuando motorizado.
baje escaleras y sujétese a ella en todo A Para reducir al minimo el riesgo de
momento siempre que sea posible. resbalones y tropiezos, lleve en todo
A El dispositivo no es adecuado para momento calzado adecuado que se ajuste
deportes extremos, ni tampoco para de manera segura a la cubierta cosmética
correr o realizar ciclismo de competicion, del pie.
practicar deportes sobre hielo o nieve o Después de un uso continuado o una
caminar sobre terrenos muy empinados o operacion de carga, la carcasa del tobillo
escalonados. Asi pues, si se realiza alguna puede ponerse caliente al tacto.

de estas actividades, el usuario sera el
Unico responsable de las consecuencias
que se produzcan. Pasear en bicicleta si se

Evite la exposicion a calor o frio extremo.
Recuerde que el usuario no puede

considera aceptable. modificar ni manipular en ningtin caso el

El montaje, el mantenimientoy la ajuste del dispositivo.

reparacion del dispositivo solamente A Sea consciente en todo momento del
podran llevarlos a cabo técnicos riesgo de que los dedos queden atrapados.

ortopédicos adecuadamente cualificados.
Tenga en cuenta que el usuario debe
ponerse en contacto con su técnico
ortopédico si su estado de salud cambia.

938369S/5-0520
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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 talon (E-Carbono)
« Tornillos de fijacion de las ballestas (Acero Inoxidable / Titanio)
« Calcetiin para la cosmética (UHM PE)
« Cosmética del pie (PU)

» Piezas de vacio (PU, nylon, aluminio)

Pirdmide

. . Cosmética
Conjunto de vacio,

cuerpo hidraulico
y portador

Calcetin

Ballesta de
la puntera

Ballesta
parael
talén

Piezas del sistema de
vacio

1a Valvula de auto
expulsion

1b Alojamiento roscado

2 Valvula de control

3 Filtro en linea

4 Tubo de vacio

938369S/5-0520
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Sistema de vacio

Valvula de control

La valvula de control
retiene el vacio
creado en el encaje.

Al conectarla la flecha
debera senalar hacia el
tobillo EchelonVAC.

Direccion del

Valvula
de auto expulsion

Filtro
enlinea

flujo Valvula
de
control
Tobillo Conector
Guia del sistema de vacio
Sintoma: Causa/Solucion

1. | No se puede generar un vacio

El/los tubo(s) de vacio esta/n desconectado/s
Inspecciénelo/s y vuelva a conectarlo/s si fuera
necesario.

Movimiento de tobillo limitado debido al calzado
Es necesario una amplitud de movimiento
completa

2. | No se puede conservar el vacio

El/los tubo(s) de vacio esta/n desconectado/s
Inspeccidnelo/s y vuelva a conectarlo/s si fuera
necesario.

Fuga en la vélvula/lenglietas del encaje
Consulte con su técnico protésico

Compruebe la integridad del sellado del vacio en la
interfaz encaje/mufion

938369S/5-0520
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4 Mantenimiento

El mantenimiento debe llevarlo a cabo personal competente.

Recomendamos realizar una inspeccién visual de forma periéddica, si bien al menos una vez

al afo. Los indicios de desgaste que puedan afectar al funcionamiento deben notificarse al
proveedor de servicios (por ejemplo, un desgaste importante o una decoloracién excesiva como
consecuencia de una exposicién prolongada a una fuente de radiacién UV).

Debe informar a su técnico protésico acerca de cualquier cambio en el rendimiento de este
dispositivo.
Entre los cambios en el rendimiento del dispositivo puede haber los siguientes:

«  Aumento de la rigidez del tobillo

+  Reduccion de la sujecién del tobillo (movimiento libre)

« Cualquier ruido inusual

- Falta de vacio

Tenga en cuenta que: debe comprobar que el manguito de suspensién mantiene un buen
sellado con la piel proximalmente y al encaje distalmente.

También se deberd comunicar al técnico lo siguiente:
« cualquier cambio en el peso corporal y/o nivel de actividad.
« decoloracién del muién.

« desgaste significativo o decoloracién excesiva debida a la exposicién por un largo periodo a
los rayos UVA.

Disefado para ser utilizado por un Unico usuario.
Limpieza:

Utilice un pafio humedo y jabdn suave para limpiar las superficies exteriores, no utilice productos
de limpieza agresivos.

5 Limitaciones en el uso

Vida pretendida

Se deberia llevar a cabo una evaluacion de riesgo local basada en la actividad y el uso si éste va
mas alla del nivel de actividad recomendado.

Levantar de cargas

El peso del amputado y la actividad estan gobernados por los limites indicados Llevar cargas por
el amputado deberia estar basado en una evaluacion de riesgo local.

Entorno:

Evite exponer el EchelonVAC a elementos corrosivos como agua, dcidos y otros liquidos. Evite
también los ambientes abrasivos, como los que contengan
arena, por ejemplo, puesto que podrian provocar
desgaste prematuro.

Para uso exclusivo entre -15°Cy 50 °C. Adecuado para uso en exteriores

938369S/5-0520
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6 Datos Técnicos
Temperatura de operacién:

Peso del componente (Talla 26N)
(el peso varia con el tamaio)

Nivel de Actividad recomendada:

Peso maximo del usuario:
Conexion proximal:

Rango del movimiento del tobillo:

Altura de construccién:

Altura del talon:

Vacio maximo:

-15°Ct0 50 °C
930 g

2,3,4

125 kg

Piramide macho (Blatchford)
flexion 6° plantar a 3° dorsal
[Tallas 22-24cm] 120 mm
[Tallas 25-26cm] 125 mm
[Tallas 27-30cm] 130 mm

10 mm

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

39
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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

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

Garantia

El EchelonVAC tiene una garantia de 36 meses — la cosmética del pie 12 meses - el calcetin 3
meses. Esta garantia no cubre:

Las piezas consumibles incluyendo los tubos de vacio, el filtro en linea y las vélvulas a no ser que
se haya producido un fallo debido a un defecto en los materiales o la fabricacion.

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.

Comunicacién de incidentes graves

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

Siempre que sea posible, los componentes deben reciclarse de acuerdo con las normas locales
de manejo de desechos.

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.

938369S/5-0520
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Ta vare pa disse instruksjonene.

Ordet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til EchelonVAC.

Anvendelse
Denne enheten 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 fottgyet som
brukes. | tillegg til den viskoelastiske, selvjusterende hydrauliske ankelprotesen danner den et
vakuum i omrddet 12-17 inHg. 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 tafjeer sarger for litt aksial avbeying, og
den delte tden serger for god terrengtilpasning.

2 Sikkerhetsinformasjon

A Advarsel-symbolet markerer sikkerhetsinformasjon som ma fglges ngye.

Enhver endring i ytelsen eller

& Kjor bare biler som er riktig utstyrt for
funksjonen til protesen, f.eks. begrenset

formalet. Folg alltid trafikkreglene.

bevegelse, ujevn bevegelse eller
uvanlige lyder, skal gyeblikkelig
rapporteres til tjenesteleverandaren
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.

Brukeren bes kontakte sertifisert
helsepersonell hvis tilstanden endres.

43

A For a redusere risikoen for a skli

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

Ankelskinnen kan bli varm etter
kontinuerlig bruk.

Unnga eksponering for ekstrem hete
og/eller kulde.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med enhetsoppsettet.

A Veer til enhver tid oppmerksom pa

fingerklemfaren.
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Konstruksjon

Hoveddeler:

Vakuumsystemdeler

1a Autoekspulsjonsventil
1b Gjenget hus

2 Kontrollventil

3 Slangefilter

4 Vakuumslange

Hydraulisk enhet inkludert pyramide (aluminium / rustfritt stal / titan)
Baerer (aluminium / rustfritt stal)

Hael- og tafjeer (e-Carbon)

Fjeerskruer (titan / rustfritt stal)

Glidesokk (UHM PE)

Fotskall (PU)

Vakuumdeler (PU, nylon, aluminium)

Pyramide

Fotskall
Baerer, hydraulisk
enhet og
vakuumenhet

Glidesokk

938369S/5-0520
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Vakuumsystem

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

Stremningsretning

Autoekspulsjons-
venti

Slangefilter ]

Kontrollventil

Ankel Koblings
Vakuumsystemveiledning
Symptomer: Arsak / Lasning

1. | Kan ikke danne vakuum

Vakuumslangen(e) er frakoblet

Kontroller og koble eventuelt til pa nytt

Begrenset ankelbevegelse pga. fottay

Full bevegelsesrekkevidde kreves

2. | Kan ikke opprettholde vakuum

Vakuumslangen(e) er frakoblet

Kontroller og koble eventuelt til pa nytt

Lekkasje ved kontaktventil/mothaker
Snakk med sertifisert helsepersonell

Kontroller integriteten til vakuumforseglingen ved

kontakt/residuum-grensesnittet

45
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4 \edlikehold

Vedlikehold ma utferes av kvalifisert personell.

Vi anbefaler en regelmessig visuell sjekk minst arlig. Synlige tegn pa slitasje som kan pavirke
fotens funksjon, ber rapporteres til tjienesteleverander (f.eks. betydelig slitasje eller ekstrem
misfarging som felge av langvarig UV-eksponering).

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 pd vakuum

Merk: Kontroller at suspensjonshylsen oprpettholder en god forsegling med huden proksimalt
og kontakten distalt.

Det sertifiserte helsepersonellet ma ogsa informeres om fglgende:

- eventuelle endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva

- misfarging av restlem

- betydelig slitasje eller overdreven misfarging fra langvarig eksponering mot UV
Beregnet pa én bruker.

Rengjgring:
Rengjer utvendig med en fuktig klut og mild sépe. Ikke bruk sterke rensemidler.

5 Limitations on Use

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 utferes basert pd aktivitet og bruk dersom bruken overgdr anbefalt
aktivitetsniva.

Loftelast

Brukerens vekt og aktivitet er underlagt de angitte grensene.

Lasten som beeres av brukeren, skal veaere basert pa en lokal risikovurdering.
Milje

Unnga a eksponere EchelonVAC for korrosive elementer

slik som vann, syrer og andre vaesker. Unngd ogsa XXX J

friksjc.)ns.m.ilj(aetr, fqr eksempel miljger med sand, da de kan Eéhet for utendars bruk
fore til tidlig slitasje.

Kun for bruk mellom -15 °C og 50 °C.

938369S/5-0520
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6 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

938369S/5-0520
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Ansvar

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

CE-samsvar

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

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

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 utfgrelse.

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 garantierklzeringen.

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.
Miljgaspekter

Komponenter skal om mulig resirkuleres i henhold til lokale forskrifter for avfallshandtering.

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

Varemerker

Echelon og Blatchford er registrert varemerke eid av Blatchford Products Limited.

938369S/5-0520
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1 OnucaHve 1 npeaycMOTPeHHOEe HazHauyeHme

MoxanyiicTa, cOxpaHUTE AAHHYIO UHCTPYKLUIO.

TepmuH «YcTpolicTBO» oTHOCUTCA K cTone EchelonVAC 1 6yaeT ncnonb3osaH Janee B HacTosALLei
VNHCTPYKLMN.

06nacTb NpMMeHeHUA

[aHHoe yCTpOI?ICTBO [OMKHO MCNONb30BaTbCA NCKIOUMTENIbHO Kak COCTaBHaA YaCTb NPoTe3a HUKHeN
KOHEYHOCTN.

PeKomeH,qyeTca exerogHoe nposegeHue TeXOGC}'Iy)KI/IBaHI/IH.

Crona EchelonVAC obecneurBaeT orpaH1YeHHY0 CaMOIOCTUPOBKY NPOTe3a Ha PasfiuHbIX OMOPHbIX
MOBEPXHOCTAX, @ TAKXKE U MPU N3MEHEHN B AOMYCTMbIX MpeAenax Tuna obysu nonb3osaTens. 1o
HeoOXOAVMO ANA YyYLleHUA YyCTONYMBOCTY N JOCTVKEHUA CUMMETPUYHOCTY NMOXOAKMU, @ TaKXKE CHUKEHNA
HexenaTesibHbIX NaToNorMyecKknx AaBneHni B runb3e. CTona MMeeT yMepeHHbIi BO3BPaT SHEPrun 1
BA3KO-YNPYroe My/bTMOCHOE [BUXXEHVE LMKONOTKN. HesaBncmmble B paboTe NPYKMHbI MATKN 1 MbICKa
CTOMbI 06eCneynBaloT OceBOe OTKIIOHEHNE CTOMbI. PaclienneHHas npyx1uHa MbiCKa CTOMbl obecrneynBaeTt
Xopoluee cornacoBaHme C ONOPHO MOBEPXHOCTbIO. B AONONHEHMe K BA3KO-YNPyron camocTupyoLenca
rMAPaBANYECKON LMKOMOTKE, CTOMNa MIMeeT BO3MOXXHOCTb reHeprpoBaTh BakyyMm B uanasoHe 12-17 gioimos
pTyTHOrO CTON6a (305 - 432 MM PTYTHOrO CTONGA).

2 TexHuka 6e3omnacHoOCTU

CumBoniom «BHMMaHMe» BbigenatoTcs Hanbonee BaXkHble NpaBusia, KOTopble
LOJI’KHbl HeyKkocHUTenbHO cobniopaTtbcs.

A Mpu no6bIx N3MeHeHNAX B paboTe BeCa, YPOBHA ABUraTesIbHON aKTUBHOCTH,
nnu GyHKUMOHaNbHOCTK NpoTe3a, n3MeHeHue Tuna obyBu, nepeesg ns
Hanpumep, NPy orpaHNYeHNN ABUXKEHNS, ropoACKOIi B CENIbCKYIO MECTHOCTb 1 T.4.).

HepaBHOMepPHOM ABVXKeHUn nnn
noABNeHUn NOCTOPOHHUX 3BYKOB,
HeO6XO,CWIMO He3amepnnTenbHO 06paTVITbCﬂ
K npeaoctaBmeliemy yCTpOﬁCTBO

Y6epanTechb B TOM, YTO Balle TPAHCMOPTHOE
CpeACTBO 060py0BaHO BCEM HEO6XOAMMbIM
AnA BoXXAaeHuA. Npu BoXaeHUN
TPaHCNOPTHOrO CpefiCTBa NoJNib3oBaTeNb

cneyunanucry. 0653aH HEYKOCHUTENbHO cobMtoaaTh

Mpu cnycke No necTHuLe, a TakXKe BCeraa, AeiicTByloWMe B CTPaHe Npasuna

KOra 3T0 BO3MOXHO, CMOfIb3yliTe ONOPHbIe [OPOXHOFO ABUKEHUA,

nepuna. A [NA MAHMMM3aLUM NOTEHLMaNbHOIo pUcka
A YCTPOICTBO HE NPUFOAHO ANA 3aHATUIN NoACKanb3biBaHUA UMY CMOTbIKaHWA Bcerga

3KCTpeMasibHbIMM BUAAMM CnopTa, 6erom [OMKHA UCMONb30BaTbCsA 06yBb, HaEXKHO

1 BeNIOroHKaMu, a Tak»Ke 3MMHUMU BUaMm o6neraloLas KOCMETUYECKYIO Kanowy

criopTa Ha NbAy U CHery, a Takxe ansa ycTpoiicTBa.

MOABEMA MO KPYTbIM CKJIOHAM U CTYMeHAM. A Mocne HenpepbIBHOrO MCMONb30BaHNA

BcA OTBETCTBEHHOCTb 3a NOA06HbIE

LMNKOJIOTKA MOXEeT CTaTb rOpﬂHeﬁ Ha ouwynb

AENCTBNA BO3JlaraeTca NCKNIYNTENIbHO Ha - 3TO HOpMaJbHO.

noJsib3oBaTesniA. ﬂ,Ol‘lyCKaeTCﬂ nobutenbckas

e30a Ha Benocunene. A W36eraiiTe BO3AeCTBIA Ha YCTPOICTBO

3KCTPEMAaJIbHO HU3KUX 1 BbICOKNX
A C6opK5:, 06cnyKnBaHue N PeMOHT Temnepatyp.
YCTPOWCTBA AOMKHbI OCYLLECTBAATHCA

TONbKO 06s1afaloWwymM Hagnexaten
KBanuduKaumen Bpayom.

Monb3oBatenb He MeeT NpaBa
perynuposaTtb YCTPONCTBO Uan

BMELUNBATbLCA B €r0 HaCTPOMKN.
Monb3oBaTtenb 06513aH He3aMe[IUTENbHO

CoO6LWNTb NPOTE3UCTY O NIO6bIX
Npoun30LLEeALWNX C €r0 COCTOAHMEM
N3MeHeHUAX (OLyTUMble N3MeHEeHUs

Bcerga nomHuTe 0 NoTeHUnanbHoOM
OnacHOCTY 3aLlemsieHns nanabLes pabounmn
MexaHU3Mamu yCTpoIicTBa.
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3 KOHCTPYKLWA

CocTaBHble YacTun
+ Cbopka Kopnyca LWMKOMOTKM C FTMAPABANYECKON CUCTEMOI U BCTPOEHHbIM afanTepoM-NUpaMugKom
(AntomrHueBbI cnnas/ Hepxasetowana ctanb/ TUTaHOBbIN crnaBg)
+ Hecyuwana koHcTpyKUMA (AntoMUHMeEBbIN cnnae/ HepxaBeloLan cTasb)
+ T1py>MHbI MblCKa ¥ NATKM CTOMbI (KOMNO3MLMOHHOE YrNeBOSIOKHO)
+ BuHTbI KpenneHua npyxuH (TutaHoBbIN cnae/ Hepxaselowwan cTasb)
+ Ckonb3awmin Hocok (Kesnap)
- KocmeTtnueckas kanowa (MonuypetaH)
« BakyymHas cuctema (MonuypeTaH, HennoH, AnioMUHMEBbIN Cnnas)

Mupamnpga

KocmeTunyeckasn
Cbopka HecyLen, Kanotua
Kopryca ¢
rMAPaBANKON 1
BaKyyMHOW crctemon
Ckonb3awmin

MpyxnHa
MbICKa
cTonbl

HOCOK

MpyxnHa NATKN
cTonbl

MaTpy6ok ana
noacoeAnNHEeHNA Ba-
KYYMHOTO LfiaHra

BakyyMmHas crctema

1a ABTOMaTMYeCKUN
BaKyyMHbI KnanaH

1b Pe3bb6oBol1 kopnyc

2 O6paTHbIl KnanaH

3 BcTpoeHHbiin dpunbtp

4 BakyyMHas Tpy6Ka
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BakyymHadA cncrema

OO6paTHbIl KnanaH
O6paTHbI KnanaH
noanepP>KMBaeT Co3haHHbIN
B rnb3e Bakyym. Ero
cnepyert NnoaksoyaTh Tak,
yTOGbI CTPEsNKa-yKasaTenb
HarnpaBieHns TeYeHns
BO3/lyXa CMOTpena

Ha LMKONOTKY CTOMb
EchelonVAC

Hanpasnexve
noToka

LLlmkonoTka

ABTOMaTMYECKUI
BaKYYMHbIV
KnanaH

BcTtpoeHHb

dunb

O6paTHbIN
KnanaH

MaTtpy6e
nogcoeamnt

BaKyyMHOTO LU

PyKOBOﬂ,CTBO rno BaKyyMHOIZ cncreme

Cumnmomei:

lMpu4uHa/cpedcmeo ycmpareHus

HeB0O3MOXHO co3aaTb
Tpebyembiil BaKyyM

OTcoefmHeHa BaKyyMHas TpyoKa (-Ku)
MposepbTe 1 NPU HEOOXOANMOCTY CHOBA
nopgcoeanHuTe

[IBMXKeHMe WIMKONOTKN OrpaHNYBaeTca
HenpasuIbHO NOA0H6PAHHBIM TUMOM 06YBU, ANA
obecneueHnsa Tpebyemoro Bakyyma Heo6xog1Mmo
MMEeTb MOJIHbIV ANANa30H ABMXKEHUS LWMKOSIOTKMN.

HeBO3MOXHOCTb
nognepxunsaTb
BaKyyMm

OTcoefMHeHa BaKyymHas TpybKa (-Ki)
MposepbTe 1 NPU HEO6XOANMOCTY CHOBA
nopcoeauHuTe

YTeuka B aBTOMaTU4YeCKOM BaKyyMHOM KJianaHe
WU M’MIb30BOM BaKyyMHOM LUTYLiEpe,
O6patnTech K Bawemy npotesncty

MpoBepbTe LENOCTHOCTb BaKYYMHOTO YNIOTHEHUA
nHTEpdeiica KynbTa/runb3a npoTesa.
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4 TexHndeckoe 0OCNyXMBaHMe

TexHnYeckoe 06CNyKMBaHNEe JOMKEH OCYLLECTBATb TONbKO CepTUGULIMPOBAHHDIN NepcoHa, NpoLeALWwnii
obyueHue B yuebHbIx LieHTpax Blatchford.
PekomeHayeTcA perynapHO NpoBOAUTD Br3yasibHYIO NPOBEPKY U3AENVA, MUHMYM pa3 B rof. O nobbix
criefax U3HoCa, KOTopble MOTYT MOBAMATb Ha GYHKLMOHANbHOCTb YCTPOWCTBA, ClieflyeT COoOWuUTh
npeAoCTaBMBLIEMY YCTPONCTBO CreyuanvcTy (Hanpumep, 0 3Ha4YUTENbHOM U3HOCE WU N3MEHEHWN LiBeTa B
pesynbraTe AnUTeNbHOro Bo3gencTama YO-nsnyyerus).
Monb3oBaTtenb 06d3aH HeMeNEeHHO cO06LIATb NPOTE3NCTY O BCEX 3MEHEHUAX B paboTe JaHHOTO YCTPONCTBa.
M3meHeHunA B paboTe MOryT BK/oUaTb B ceba cnepyiollee:

+ OuyTrMOe yBenmnyeHmne )XecTKoCTH LNKONOTKY;

+ OLyTMMOe CHUXeHWe YCTONUYMBOCTM WMKONOTKM (CBOOOAHOE fBUXKEHNE);

+ Bo3HMKHOBEHVE NO6bIX MOCTOPOHHUX LLYMOB;

« HepocTaTouHbIl BakyyMm.
MprmeuaHye: YoeanTech B TOM, UTO CreLmasibHOe KpennieHue (suspension sleeve) imeeT xopoluee yrnioTHeHne
MeXy NMPOKCMabHbIMU KOXHbIMU MOKPOBaMW KySIbTW 1 JUCTaNIbHON YacTbiO MNSIb3bl.
Takxe nosnb3oBaTenb 06A3aH HeMefNIeHHO CO06LLaTh MPOTE3NCTY O HUPKECTIEAYIOLLEM:

+ O no6bIX OLLYTUMbIX U3MEHEHMAX Beca Tesla U/Unv ypoBHA ABUraTeNIbHON akTUBHOCTY;

- 0 CmMeHe yCﬂOBI/IVI SKCnyaTaunm npoTte3a, Hanpumep, nepeesn Ha NOCTOAHHOE MeCTO XNTEJIbCTBa U3 Iro-
POACKOWN MEeCTHOCTW B CENTbCKYIO;

06 n3MeHeHUM LiBeTa KymbTu.
+ 3HaUMTENbHbIN N3HOC UK Upe3mepHoe obecLiBeurBaH1e OT JNINTENbHOrO Bo3aencTauA YO

M3penune npegHasHavaeTca TONbKO ANIA MHAVBUAYaNbHOIO MOSIb30BaHUA.

Ouncrka

[lnA OUMCTKM BHELLHMX MOBEPXHOCTEN CTOMbl UCMOMb3YyTe BNaXHY TKaHb 1 [eTCKoe Mblo. 3anpelyaerca
MCNOMb30BaTb arPecCBHbIE aKTVBHbIE MOOLLME CPeACTBa.

5 OrpaHnyeHna npu sKChayaTaunm

YCTPOMCTBO MOXKET UCMOb30BaTbCA TOMIbKO C XOPOLIO MNOAOrHAHHBIMY MPOTE3HBIMU MfIb3aMu, KOTOPbIe
06ecneymnBaoT MOMHbIN KOHTAKT Ky/bTW C MOBEPXHOCTBIO MMAb3bl, HE MEIOT BbICTYMOB U MyCTOT,
BO3/yXOHEMPOHNLIAEMbI 1 UMEIOT FrePMETUYHOE YTMIOTHEHME 3@ CYET UCMOSIb30BaHUA CreLnanbHbIX
KpenneHuii (suspension sleeve).

CpokK cny»6b1 nsgenns

CpokK cny6bl YCTPONCTBa ONpPeAenseTcs C yYeTOM JIOKanbHOWN OLEHKM CTEMEHN PUCKa, OCHOBAHHOM

Ha ,El,BI/IFaTeﬂbHOVI AKTUBHOCTW NOJSIb30BaTeNiA U poda ero eATe/ibHOCTH, ecnn yCTpOVICTBO 6y,qu
SKCNNyaTnpoBaTbCA BHE peKOMeHAYyeMOro YpPOoBHA aKTUBHOCTHU.

Mopgbem TaxKecTen

OrpaHuyeHuUs 3aBUCAT OT Beca NoJib30BaTeNs U ero ypoBHSA ABUraTeNlbHOV akTUBHOCTU.

Mpwn nepeHoce TAxecTen Nonb3oBaTenem fomKHa 6bITb Yy4TeHa /IoKaJibHaA OUeHKa CTeneHn pucka.

YcnoBua sKkcnnyaTauum n oKpy»katowlas cpepa
Mpwv nonb3osaHun npoTe3om co ctonoin EchelonVAC cnepyet

o
n36eraTb BO3[EMCTBME KOPPO3VOHHbIX PeareHToB, TakUX Kak BOAa, /A 1m
KUCNOTbI M Npoymre XnAKoCTU. Takxke cnepyeT usberatb Bo3gencTame ——— x
abpa3smBHbIX cpep Kak, Hanpumep, NecoK, MOCKOJIbKY 3TO MOXET Bnaro-, rpsise-

) )
BbI3BaTb NPEXAEBPEMEHHbIN N3HOC U3penus. MblIe3aLmLLEHHOE N3aenne
M3penuve MoXeT MCnonb3oBaTbCs TONbKO NpK Temnepatypax ot -15°C
no +50°C.
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6 Cneundukaums

TeMHepaTypr||7| Anana3oH 3KcnyaTaumm n

XpaHeHus: oT-15°Cpo50°C
Bec nspenvia [Ona 26N pasmepa cmonel]: 930 (2 pyHTa 1 yHLMA)
PekomeHayembili ypoBeHb ABUraTesbHOM

AKTMBHOCTU: 2,3,4
MakcumanbHbI BeC Nonb3oBaTens: 125 kr

MpoKcMManbHOe ICTUPOBOYHOE

KpenneHne: Apantep-nupamuaka (Blatchford)
[lvana3oH gBmKeHnA rmapaBanyeckon
?;&ﬁzﬂ;);zoméasowbm AMana3oH ABMXKeHNA, 6 rPapycos nnara pd)J'IeKCI/II/I
obecneurBaemblil NPYXUHaMU MATKN 1 MbICKa CTOMbI) A0 3 rpagycos gopcudnexcmm
BbicoTa KOHCTPYKLMK: [Pazmepel cmon 22-24] - 120 mm
[CM. NnprBeAEHHbIV HUXKe PUCYHOK] [Pazmepel cmon 25-26] - 125 mm
[Pazmepel cmon 27-30] - 130 mm
BbicoTa nogbema Kabnyka: 10 Mm
MaKkcumanbHbI BakyyMm: 17 ponmoB pTyTHOro ctonba

(432 mm pTyTHOrO CTONGA)

C6opouHble pa3mepbl
A

A
10 mm
Pa3mepbl Pasmepbi
a3mep A a3mep B

cron cron

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

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

CootBeTcTBUE cTaHgapTam EC

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

/’. MHOroKpaTHOE UCMOoMb30BaH1e
MepuumHcKoe nsaenve 1|n| 1 OAHOIO NALMEHTa

FapaHTuUiiHbIe 0653aTeNnbCTBa:

lapaHTua Ha ctony Echlon VAC coctaBnsieT 36 MecsAleB, Ha KOCMETMYeCKylo Kanowy - 12 mecsAues, Ha
CKOJb3ALWMNIA HOCOK - 3 Mecsua.

lapaHTUA Ha pacnpPOCTpPaHAETCA Ha PacXoAHble MaTepurasbl, BKIOYanA BaKyyMHbI WiaHr, GUbTp 1 Knanaxa,
€C/M KX OTKa3 He BO3HUK MO BMHe NPOou3BOAUTENA.

MNMonb3oBaTtenb fOMKeEH ObITb npepynpexneH o Tom, 4to ntobble N3MEHEHMSA B KOHCTPYKUUn nsgenna nnu ero
MO,D,VI(I)VIKaLI,VIﬂ, He cornacoBaHHble C N3rotToBUTENEM, aHHYTUPYIOT rapaHTUIO.

[InA yTOUHEHNA rapaHTUIHbIX 06A3aTeNbCTB 0bpaTUTECh Ha Hall CalT.

Coob6LeHne 0 cepbe3HbIX MHLMAEeHTaX

B MafioBepoATHOM Cilyuae Cepbe3HOro UHLMAEHTA, CBA3AHHOTO C JaHHbIM YCTPOMCTBOM, ClIelyeT COObWUTL O
TaKOBOM VHLUAEHTE NPOV3BOANTENIO, @ TaKXKE COOTBETCTBYIOLVIM KOMMETEHTHBIM HALMOHAMTbHBIM OPraHam.
JKonornyeckas 6e3onacHoOCTb

KoMNoHeHTbl n3genua [OMKHbI 6bITb YyTUNn3npoBaHbl B COOTBETCTBUW C MpaBWaMn YyCTaHOBJIEHHbIMUN
MeCTHbIM 3aKOHOAaTeNbCTBOM MO o6pau.leano Cc oTXogamwu.

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 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.co.uk/distributors

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 2020. All rights reserved.

Patents: US8308815, GB2536056 App,

EP2124843 App, EP2124842 App, US8574312, US7985265,
US8740991, US8641780, JP5336386, JP5560045,
WO 2007/054736, WO 2008/071975, WO 2008/103917

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

Tel: +91 (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
Wwww.ortopro.no
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