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1 Description and Intended Purpose

Please keep these instructions.

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

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

The device provides limited self-alignment of the prosthesis on varied terrain and following
footwear changes. It is intended to improve on postural sway and symmetry while easing
abnormal pressures at the socket interface.

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

2 Safety Information

A This warning symbol highlights important safety information which must be
followed carefully.

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

A Always use a hand rail when descending

stairs and at any other time if available.

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

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

The user should contact their clinician if
their condition changes.

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

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

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

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

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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

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

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

Pyramid

Hydraulic Body
and Pylon Assembly

Gaiter seal

Carrier
Assembly
Toe spring
screw
Heel spring
Heel screws
spring
e

Shell
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4 Function

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

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

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

5 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.

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
« Changes in axial or torsional stiffness
« Reduced ankle support (free movement)
+ Softening of springs
+ Excessive play in bearings
+ Any unusual noise
The practitioner must also be informed of any changes in body weight and/or activity level.
Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces. Do not use aggressive cleansers.

6 Limitations on Use

Intended life:

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

User weight and activity is governed by the stated limits.

Load carrying by the user should be based on a local risk assessment.
Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements such

as water, acids and other liquids. Also avoid abrasive A 1m
environments such as those containing sand for example as ~ ***%* J 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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7 Technical Data

Operating and
Storage Temperature Range:

Component Weight (Size 26N):

Recommended Activity Level:

Maximum User Weight:

Sizes:

Proximal Alignment attachment:

Range of Ankle Movement:
Maximum Rotation:

Typical Axial Movement:

-15°Cto 50°C
(5°F to 122°F)

1.05kg ( 2lb 30zs)
3

125kg (275lb)

22 to 30cm

Male Pyramid (Blatchford)
+/-7°

6° plantar to 3° dorsi flexion
+/-15°

3-6mm [maximum 10mm)]

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

Heel Height: 10mm

Fitting Length

* Note:
Refer to A
Section 6

Size A Size B

22-24 168 mm 22-26 65mm
25-26 173 mm 27-28 70mm
27-30 178 mm 29-30 75mm
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

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

CE Conformity

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

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

Warranty

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

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

Trademark Acknowledgements
Echelon and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila shranite.
Izraz pripomocek se v tem dokumentu nanasa na EchelonVT.

Uporaba

Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.

Predviden je za enega uporabnika.

Pripomocek zagotavlja omejeno samodejno prilagajanje proteze razli¢cnim podlagam, tudi po
zamenjavi obutve. Predviden je za izboljSanje telesne drze in simetrije ter zmanj3anje pritiska na
lezisce.

Pripomocek ima tudi vzmetni element, ki lahko ublazi aksialne in rotacijske udarce ter zmanjsa
strizne sile na krn okoncine.

2 Varnostne informacije

A Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je
treba natan¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju A Poskrbeti je treba, da se za voznjo

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

A Pri hoji po stopnicah navzdol in vedno,

ko je sicer mogoce, je treba uporabljati
drzala.

Pripomocek ni primeren za ekstremne
Sporte, tekaske ali kolesarske dirke,
Sporte na ledu in snegu ter za hojo po
strminah in strmih stopnicah. Tovrstne
aktivnosti uporabnik izvaja na lastno
odgovornost. Rekreativno kolesarjenje
je sprejemljivo.

Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in
popravlja samo ustrezno usposobljen
zdravnik.

Uporabnik naj se obrne na svojega
zdravnika, e se njegovo stanje
spremeni.

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

Za zmanjsanje nevarnosti zdrsa in
spotika je treba vedno uporabljati
ustrezno obutev, ki se dobro prilega na
ogrodje stopala.

Po neprestani uporabi lahko postane
ohisje gleznja vroce na dotik.

Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

A Bodite pozorni, saj obstaja nevarnost,

da se vam prsti ujamejo.
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3

Konstrukcija

Glavni deli:

Sestav hidravli¢nega ogrodja in palice (aluminij/nerjavece jeklo/titan)
Nosilni sestav (aluminij/nerjavece jeklo)

Petna vzmet in vzmet sprednjega dela stopala (e-karbon)

Pritrditveni vijaki za vzmet (nerjavece jeklo/titan)

Drsna nogavica (UHM PE)

Ogrodje stopala (PU)
Piramidni

adapter

Sestav
hidravlicnega
ogrodja in palice

Tesnilna manseta

Nosilni
sestav

Vijak vzmeti
za prst

Vijak petne
Petna vzmeti
vzmet
. Drsna
Ogrodje nogavica
stopala
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4 Delovanje

Pripomocek je sestavljen iz sestava hidravli¢cnega ogrodja z nastavljivimi hidravli¢nimi ventili.
Ventile je mogoce individualno prilagajati ter povecati in zmanjsati hidravli¢ni upor stopalne
fleksije ter dorzifleksije.

Proksimalni del sestava hidravli¢nega ogrodja ima vzmetno komponento, ki cevi piramidnega
adapterja omogoca blazenje in/ali zasuk v omejenem obmogju pri aksialni in/ali torzijski
obremenitvi. Pri razbremenitvi se vzmet vrne v svoj prvotni polozaj. Uinek tega gibanja ublazi
sile zaradi udarceyv, ki bi se sicer prenesle na krn okoncine/lezis¢a tako v smeri osi kot v smeri
vrtenja.

Sestav hidravlicnega ogrodja je z dvema osema povezan z nosilcem. Petna vzmet in vzmet za
prst sta pritrjeni na nosilni sestav z vijaki iz titana in nerjavecega jekla. Stopalo je ovito v nogavico
iz UHM PE, ki je obdana z ogrodjem stopala iz poliuretana.

5 Vzdrzevanje
Vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje.

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

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku.
Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:

+ povecanje togosti gleznja;

« spremembe v aksialni ali torzijski togosti;

» manjso oporo gleznja (prosto gibanje);

« zmehdanje vzmeti;

+ prekomerna zra¢nost v lezajih;

+ kakrsenkoli neobicajen zvok.
Zdravnika je prav tako treba obvestiti o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali stopnji
aktivnosti.
Cis¢enje
Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih Cistil.

6 Omejitve uporabe

Predvidena uporabna doba:
Na osnovi aktivnosti in uporabe je treba opraviti lokalno oceno tveganja.

Dviganje bremen:
Glede na teZo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve.

Pri prenadanju bremena mora uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.

Okolje

Pripomocka ne izpostavljajte korozivnim elementom, kot

so voda, kisline in druge tekocine. Prav tako se izogibajte A 1m
abrazivnim okoljem, ki npr. vsebujejo pesek, ker povzrocajo  ***%* J x = x
predcasno obrabo.

Primerno za uporabo na prostem
Samo za uporabo med -15 in 50 °C.
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7 Tehnic¢ni podatki

Temperaturno obmogje -15do 50 °C
za uporabo in hrambo:

Teza komponent (velikost 26N): 1,05 kg

Priporocena stopnja aktivnosti: 3

Najvecja teza uporabnika: 125 kg

Velikosti: 22do30cm

Proksimalna prilagoditev: moski piramidni adapter (Blatchford)
+/-7°

Razpon gibanja gleznja: 6° stopalna fleksija do 3° dorzifleksija

Najvecji zasuk: +/-15°

Obicajno aksialno gibanje: 3-6 mm [najve¢ 10 mm]

ViSina sestava*: 22-24cm 168 mm

25-26 cm 173 mm
27-30cm 178 mm

Visina pete: 10 mm

Namestitvena dolZina

* Opomba:
glejte A
poglavje 6.

Velikost | A Velikost |B

22-24 168 mm 22-26 65 mm
25-26 173 mm 27-28 70 mm
27-30 178 mm 29-30 75 mm
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Odgovornost

Proizvajalec priporoca, da se pripomocek uporablja samo pri specificiranih pogojih in v
predvidene namene. Pripomocek je treba vzdrzevati v skladu z navodili, prilozenimi pripomocku.
Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za morebitne nezelene posledice, nastale zaradi kakrsnih
koli kombinacij komponent, ki jih ni odobril.

Skladnost CE

Ta izdelek je v skladu z zahtevami evropske Uredbe EU 2017/745 o medicinskih pripomockih.
Ta izdelek je klasificiran kot izdelek razreda | v skladu z merili za klasifikacijo, navedenimi

v prilogi VIl Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinski pripomocek fl;m) samo za enega bolnika
k

- za veckratno uporabo

Garancija

Pripomocek ima 36 mesecev garancije, ogrodje stopala 12 mesecev in drsna nogavica 3 mesece.
Uporabnik se mora zavedati, da zaradi sprememb ali prilagoditev, ki niso izrecno odobrene,
garancija, uporabne licence in izieme morda ne bodo veljavne. Za trenutno celotno garancijsko
izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesre¢

V malo verjetnem primeru resnih nesre¢, nastalih v povezavi s tem pripomockom, je treba o
dogodku obvestiti proizvajalca in pristojne oblasti v vasi drzavi.

Okoljski vidiki
Kjer je mogoce, je treba komponente reciklirati v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi za
obravnavo odpadkov.

Uradni naslov proizvajalca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Izjave o blagovnih znamkah
Echelon in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.
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1 OnucaHue v npenHasHaveHme

MOI'IH, 3ana3seTe T1e3n NHCTPYKLUUN.
TepMUHDBT ,u3aenre” B HacToALWMA JOKYMEHT ce oTHacA 3a EchelonVT.

MpunoxeHune
HaCTOHLLl,OTO mnsgenne ce n3non3ea CaMo KaTto 4acT OT npoTe3a 3a AOJIEH KpaMHMK.
MpenHasHayeHo e 3a MHAMBUAYaNHa ynotpeba.

M3penneto ocurypsBa orpaHn4YeHa Bb3MOXKHOCT 3a CaMOLEHTPOBaHE Ha NnpoTe3aTa Ha Pa3iMyHn
TepeHn n aiej CMAHa Ha 06yBKI/ITe. Toe npegHasHa4yeHo aa I'Io,q06p|/| NoCTypanHnAa 6anaHc

N CUMETPUA, KaTo CbLUEBPEMEHHO CHMXKaBa BCAKAKbB aHOPManeH HaTUCK BbPXY MACTOTO Ha
CBbpP3BaHe Ha NpuUemMHaTa runsa.

M3penneTo BKIOUBaA CbLUO 1 NPY>XNHEH eJIeMeHT C Bb3MOXKHOCT 3a MNoeMaHe Ha akCuaHn 1
POTaUMOHHM HaTOBapBaHWMA, YNETO NpeAHa3HayYeHne € Ja HaMalln HaTCKa OT M3MeCTBaHe Ha
MACTOTO Ha KOHTAKT Ha OCTaTb4yHUA KpaVIHI/IK c npremMHata rmnsa.

2 VIHdopMaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

A To3u npegynpennTeneH cuMmBon 0603HayaBa BaXkHa UHGOpPMaL A OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO TPAOBa fa ce 06bpHe BHUMaHMe.

A BcAKaKBu NpomeHn B ABMKEHNETO A KoraTo wodwupate, nusnonspaiite camo
nnn GYHKLMOHMPAHETOo Ha KpaliHuKa, NpeBO3HU CPeACTBa C NOAXOAALLO
KaTo Hanpumep orpaHnyeHuns AonbiHUTENHO obopyaBaHe. Bcnukn
B BU>KEHMETO, CKOBaHOCT Unu nvua TpaA6Ba Aa cna3BaT CbOTBETHUTE
HeobuyvaliHu WymoBe, TpsibBa Aa ce 3aKOHU 3a AABMXKEHMe No MbTuLaTta npu
cbobujaBaT He3abaBHO Ha neKaps/ ynpasnieHne Ha MOTOPHU NPEeBO3HN
nporesuncra. cpencTBa.
BuHaru nsnonssaiirte napaneT npu A 3a pa ce CHMXMN A0 MUHUMYM PUCKBT
C/In3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 NMpuy BCEKN OT NOAX/Tb3BaHe U NpenbBaHe, BbPXy
ApYr clyyail, ako € Bb3MOXKHO. o6nMLoBKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbNAaJo
W3penneTo He e NoaAXoAAWO 3a TpAGBa BMHary fAa ce HOCAT NOAXOAALLN
€KCTPeMHU cropToBe, GaraHe unu MLTHO NpUAAraiwm oGyBKM.
CcbCTe3aTenHo KosioesfeHe, 3SMMHM Cnep npogbmxutenHa ynotpeba e
cnopToBe, ronemMu HakJsioHn 1 ctbnana. Bb3MOXHO KOPNYCHT Ha rfie3eHa ga
MNpeanpriemaHeTo Ha BCAAIKAKBU TaKMBa CTaHe ropeLy Ha gonup.

OeCTBUA e N3LAo Ha COBCTBEH

pUCK Ha noTpe6utenuTe. flonycka ce M36sareaiiTe nsnaraHe Ha NnpeKasneHo

KONoe3/eHe C peKpeaLoHHa Lie. BUCOKM N/Nnu NnpeKaneHo HUCKN
Temneparypu.

MoHTupaHeTo, NnogapbKKaTa

PEMOHTUPAHETO Ha u3genverto Tpsbea Motpebutenat He TpAGBa Aa perynupa

[a ce N3BbpLUBa eANHCTBEHO OT W1 fa NPOMeHA HaCTPOMKNTE Ha

MeANLIMHCKN CneLuanucT ¢ noaxoasiua n3penuneTo.

KBanudbuKauyums. A Heo6xoanmo e BUHaru ga BHUMaBare

& Mpenopbusa ce noTpebutenaT aa ce Aa He 3aKnewnTe NPbCTUTE CU.
CBbPKe C MeANLIMHCKIA CeLnanncr,
aKO CbCTOAHMETO MY Ce MPOMEeHMU.
15 938427SPK2/1-0521



3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTu:
«  XvigpaBnvyeH MexaHu3bM 1 MUJIOH (aNyMUHWI/HepbXKAaeMa CTOMaHa/TUTaH)
+ Hocela KOHCTPYKUKMA (@anyMUHWIA/HepbXaaema CTOMaHa)
+ [MpyxuHu 3a neta n npbcTr (e-Carbon)
+ BuHTOBe 3a 3aKpenBaHe Ha NPY>KNHN (HepbxKAaema CTOMaHa/TUTaH)
+ Yopan 3a npunnb3eaHe (UHMPE)

+  06nnuoBKa Ha NPOTE3HO CTbMaNo (monuypeTaH)

MNMupamunpa
XunpgpasnuyeH
MeXaHU3bM 1
NUIOH
YnnbTHeHne —
MaHLweT

Cncrema MpyxwHa 3a
Ha HoceLy npbeTH
MexaHn3bm
BuHT 32
Npy>unHa 3a
npbeTn
BuHTOBE 32
MpyxunHa  NPYXKrHa 3a
3aneta neta
O6nuuoBka
Ha Yopan 3a
npoTe3Ho npunnb3BaHe
cTbnano
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4 QyHKUMA

M3penveTo BKNoYBa XnapasinyeH MeXaHU3bM, KOWTO CbADbPXKa perynmpyemm XxmppasianyiHn
KnanaHu. KnanaHute morat ga ce perynupat He3aBUCUMMO enH OT APYT 3a yBeJindaBaHe N
HamMalnABaHe Ha XnApPaBAaNYHOTO CbNPOTUBNEHME Ha NNaHTapHaTa d)!'leKCVIﬂ n ﬂ,Op3VI¢J'IEKCI/IF|Ta.

MpoKcrManHaTta YacT Ha XUAPABIMYHIA MEXaHU3bM BKITIOUBA NMPYXKNHEH €/IEMEHT, KOMTO
Mo3BoJIABa Ha TpbbaTa C NMpaMmuaaTa Aa MPOMEHS NMOCOKAaTa Ha ABVXKEHWE U/UN a Ce BbPTU
B OFPaHNYeH A1anasoH Npu akcuasiHo M/unm ToP3nOoHHO HaToBapBaHe. Mpu npemMaxsaHe Ha
HaTOBapBaHETO MPY»MHaTa Ce Bpblua KbM MbpBOHaYanHata cu nosuuus. EbekTsT ot ToBa
ABVXeHVe e oTCllabBaHe Ha CumaTa Ha yaapa, KoATo B MPOTMBEH Ciydail 61 ce mpedana Kbm
MSICTOTO Ha KOHTAKT Ha OCTAaTbYHUA KPAVHUK C NPYEeMHaTa rifi3a KakTo B aKkCMasiHa, Taka 1 B
pOTaLMOHHA NOCoKa.

XnppaBnnyHNAT MeXaHN3bM € CBbP3aH KbM HOCELLa KOHCTPYKLMA Ypes ABa WapHUpHY WwudTa.
MpyxnHuUTe 3a NneTa 1 NPbCTU Ca 3aKperneHn 3a Hocellata KOHCTPYKLMA Ype3 BUHTOBE OT TUTaH
1 HepbKaaema ctomaHa. CrbnanoTo e yButo B Yopan ot nonvetnned UHMPE n Bbpxy Hero e
nocTaBeHa 06/1LIOBKa 3a MPOTE3HO CTbMaJIo OT NOSINypPETaH.

5 Tlogapbxka

MopapbxkaTa TpA6Ba Aa ce M3BbPLLBA OT KOMMETEHTHO NULLE.

I'Ipenopquame PenoBHa BM3yaJiHa NpoBepKa HaM-Manko BeAHbX rognHo. Bcakakeu npu3Hayn
Ha N3HOCBAHE, KOUTO MOXKe fa MOBNNAAT Ha d)yHKLI,I/IOHVIpaHeTO, Tpﬂ6Ba Aa 6'b,D,aT C'bO6LL|aBaHVI
Ha J'IEKapﬂ/I'IDOTe3I/ICTa (Hanpmmep NPEKOMEPHO N3HOCBaHE U NPOMAHAa Ha UBeTa nopaan
NPOABIKUTENHO KU3N1araHe Ha yNTpaBNOJ1IETOBU nbun).

BcAkaksu npomMeHun BbB GYHKLMOHUPAHETO Ha 13aenveTo TpA6Ba Ja ce JOKNaABaT Ha nekaps/
npotesncra.

MpomeHuUTe BbB GYHKLVOHMPAHETO Ha U3AENNETO MOXE Aid BKIIIOUBAT:
+  3aTpyAHEHO ABWXEHUE Ha rNe3eHa;
+ MNPOMEeHM B aKCManHaTa uim Top3noHHaTa TBbPAOCT;
+ HamareHa ornopa Ha rneseHa (CBO60AHO [BVKeHNE);
+ pasxnabBaHe Ha NPYKNHUTE;
+ npekKaneHo ronam nydT B narepuTe;
+ HeobuvaeH LWym.

JlekapAaTt/npoTe3ncTsbT TpAbBa Aa 6bhe MHPOPMUPaH 1 3a BCAKAKBY MPOMEHN B TEIECHOTO Terno
W/VN HABOTO Ha MOBUHOCT.

MouncrBaHe

M3non3BanTe HaBnaXHeHa Kbprna 1 MeK caryH 3a MoYNCTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBbPXHOCTU.
He n3non3gainTte arpecrBHM NOYNCTBALLM NpenapaTu.

6 OrpaHuueHus B ynoTpebaTta

CpoK Ha eKkcnnoartauus:
Heobxoanmo e nsBbplUBaHe Ha MHAMBUIYaNHa OLeHKa Ha PMCKa Bb3 OCHOBA Ha MOBUIHOCTTa 1
ynotpe6arta.

lMoBguraHe Ha TexecTu:

OrpaHuyeHnATa 3aBUCAT OT TEFOTO Ha NOTPEOMTENA U HErOBOTO HMBO Ha MOBUHOCT.
HoceHeTo Ha TexkecTu oT noTpebuTens Tpsabea Aa 6bae cnopepn MHAMBMAYaNHaTa OLeHKa Ha
purcka.

OkonHa cpepa

M36AargaiiTe nsnaraHe Ha N34eNMEeTO Ha KOPO3VBHM Anim
eNleMeHTU, KaTo BOAQ, KNCENMHU 1 apyrn TeyHocTn. OcBeH ==
——

ToBa 13bAreaiiTe abpasunBHa cpefa, HanpumMep cpesa,
CbAbprKalla NACHK, TbiA KaTo TOBa MOXe fa AoBefe A0 MoIXORALLO 33 YNIOTPEGE Ha OTKPITO
NnpeXXAeBpPeMEHHO N3HOCBaHe.
M3penneto moxe fa ce 13Mnon3Ba camo npuv Temnepatypa mexay -15°Cn 50°C.
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7 TexHnyeckr gaHHu

TemnepaTypeH fnanasoH or-15°C go 50°C
Ha eKCnioaTtaums N CbXxpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa (pasmep 26N): 1,05 kr
[penopbynTeNHO HMBO Ha 3
MOBWITHOCT:

MakcumanHo Terno Ha noTpebutena:  125kr

Pa3smepu: 22 po30cm

MNpokcnmanHo 3akpensaHe: Bxopsuwa nupamuga (Blatchford)
+/-7°

[nana3oH Ha ABMXKEHMe Ha rne3eHa: 6° NnaHTapHa ¢pnekcus go 3°
fop3sudnekcmna

MakcumanHa poTtauuma: +/-15°

O6MYANHO aKCMANHO ABUXKEHME: 3-6 MM [Mmakcumym 10 mm]

BucounHa Ha KoHCTpyKumATa:* 22 cm-24 cm 168 mm

25cm-26cm 173 mm
27 cm-30cm 178 mm

BucouunHa Ha netata 10 Mm

MoHTaxHa gb/KMHa

* 3abenexka:
BwxTe Paspen 6 A

Pasmep |A Pasmep |B

22-24 168 Mm 22-26 65 MM
25-26 173 Mm 27-28 70 mm
27-30 178 Mm 29-30 75Mm
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OTroBopHoOCT

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

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
n3penuvs. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpofyKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
knacudukaums, onvcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauumaTta 3a CboTBeTCTBYE
€ [JOCTbMHa Ha cnefgHuA nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

ynotpe6a oT ejH nauueHT

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

FfapaHuwms

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

HdoknagBaHe Ha CePUNO3HN NHUNOEHTA

B manko BEPOATHUA cnyqalh Ha Cepno3eH NHUMAEHT, CBbpP3aH C HACTOALWOTO nspgenne,
NHUNOEHTDBT TpH6Ba [a ce foknaaBa Ha npon3soanTenAa n Ha KOMMNETeEHTHUA HalOHaleH OpraH.

EKonornyHu acnektun

KoraTo e Bb3MOXHO, eneMeHTnTE My TpAbBa [1a ce peLrKInpaT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pa3nopenbu 3a ynpasfieHne Ha OTrnagbLuTe.

Appec Ha ynpaBneHue Ha nponssoauTensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

MoTBbpKAeHMe 3a TbProBcka MapKka
Echelon un Blatchford ca peructpupaHun Teprosckm mapku Ha Blatchford Products Limited.
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1 Opis i predvidena namjena

Molimo sacuvajte ove upute.

Izraz proizvod u ovom dokumentu odnosi se na proizvod EchelonVT.

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

Ovaj proizvod omogucava ograni¢eno samoporavnanje proteze na raznolikom terenu i nakon
promjene obuce. Namijenjen je poboljsanju posturalnog otklona i ravnoteze dok olak3ava
neprirodne pritiske na sucelje lezista.

Proizvod takoder sadrzi opruzni element koji moze amortizirati aksijalne i rotacijske sile udara u
svrhu smanjena smi¢nog naprezanja na bataljku/sucelju lezista.

2 Informacije o sigurnosti

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

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti A Kako bi se smanjio rizik od pokliznuca
ili radu ekstremiteta npr. ograniceni i spoticanja, u svakom je trenutku
pokreti, neuravnotezeni pokreti ili potrebno upotrebljavati odgovarajucu
neuobicajeni zvukovi, moraju se odmah obucu koja ¢vrsto prianja na ¢ahuru
prijaviti pruzatelju usluge. stopala.

Uvijek upotrebljavajte rukohvat Nakon neprekidne uporabe kudiste
prilikom silazenja niza stube i u svim noznog zgloba moze postati vruée na
ostalim prilikama ako je dostupno. dodir.

Proizvod nije primjeren za ekstremne A Izbjegavajte izlaganje ekstremnim

sportove, natjecanja u tré¢anju

e et . vru¢inama i/ili hladno¢i.
ili biciklizmu, zimske sportove,

ekstremne padine i stube. Bavljenje Korisnik ne smije prilagodavati ili
takvim aktivnostima na iskljucivu je preinacavati proizvod.
odgovornost korisnika. Rekreativni U svakom trenutku vodite raéuna o
biciklizam je prihvatljiv. riziku od prignjeenja prstiju.

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

Korisnik mora obavijestiti svog klini¢ara
o svakoj promjeni svog stanja.

Osigurajte da se za voznju koriste
odgovarajuce prilagodena vozila. Svi
korisnici duzni su pridrzavati se vazecih
prometnih propisa prilikom upravljanja
motornim vozilima.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi:
« Sklop hidrauli¢nog tijela i stupnog dijela (aluminij/nehr. ¢./titanij)
«  Sklop nosaca (aluminij/nehr. ¢.)
«  Opruge pete i palca (e-karbon)
« Vijci za pri¢vricenje opruga (nehr. ¢./titanij)
+ Klizna navlaka (UHM PE)

. Cahura stopala (PU)
Piramidni dio

Sklop hidrauli¢nog
tijela
i stupnog dijela

Brtva nazuvka

Sklop Opruga
nosaca palca
Vijak opruge
palca

Vijci opruge
Opruga pete
pete

Klizna

Cahura navlaka

stopala
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4 Funkcija

Proizvod se sastoji od sklopa hidrauli¢nog tijela koji sadrzi prilagodljive hidrauli¢ne ventile. Ventili
se mogu nezavisno prilagodavati kako bi se povecao i smanjio hidrauli¢ni otpor plantarne i
dorzalne fleksije.

Proksimalni dio sklopa hidrauli¢nog tijela sadrzi opruznu komponentu koja omogucava otklon
piramidne cijevi i/ili rotaciju u ograni¢enom rasponu pod aksijalnim i/ili torzijskim optereéenjem.
Kada opterecenje prestane opruga se vraca u pocetni polozaj. U¢inak ovog pokreta je
ublazavanje onih sila udara koje bi se u suprotnom prenijele na bataljak/sucelje lezista i u
aksijalnim i rotacijskim smjerovima.

Sklop hidrauli¢nog tijela spojen je na sklop nosaca pomocu dva svornjaka. Opruge pete i palca
prikljucuju se na nosa¢ pomocu titanijskih vijaka i vijaka od nehrdajuceg celika. Na stopalo se
navlaci navlaka od UHM PE-a koju se zatim uvlaci u ¢ahuru stopala od PU-a.

5 Odrzavanje
Odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje.

Preporucujemo redovito vizualno pregledavanje najmanje jedanput godisnje. Znakovi
dotrajalosti koji bi mogli utjecati na funkcionalnost moraju se prijaviti pruzatelju usluga
(npr. znacdajna dotrajalost ili pretjerana izblijedjelost zbog dugotrajne izloZzenosti UV zracenju).

Sve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavi zdravstvenom djelatniku.
Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:
« Povecanje krutosti noznog zgloba
« Promjene u krutosti aksijalnog ili torzijskog gibanja
« Smanjenje potpore noznom zglobu (slobodno kretanje)
» Olabavljenje opruga
+ Prevelika zra¢nost u lezajevima
«+ Bilo kakav neobi¢an zvuk
Zdravstvenog djelatnika potrebno je takoder obavijestiti o svim promjenama tjelesne tezine i/ili
stupnja aktivnosti.
Cis¢enje
Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za ciscenje.
6 Ogranicenja uporabe

Predviden rok trajanja:
Lokalnu procjenu rizika potrebno je izvrsiti na temelju aktivnosti i uporabe.

Podizanje tereta:
Tjelesna tezina korisnika i aktivnosti podlijezu navedenim ogranicenjima.
Teret koji korisnik smije nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.
Okruzenje

Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim elementima

poput vode, kiselina i drugih teku¢ina. Takoder izbjegavajte &
abrazivna okruzenja s npr. pijeskom jer to moze pridonijeti oSS J
prijevremenom tro3enju.

Prikladno za uporabu
na otvorenom

Iskljucivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C.
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7 Tehnicki podaci
Radni i -15°Cdo 50°C
temperaturni raspon skladistenja:
TeZina komponente (velicina 26N): 1,05kg
Preporuceni stupanj aktivnosti: 3

Maksimalna tjelesna tezina korisnika: ~ 125kg

Veli¢ine: 22do30cm

Priklju¢ak za poravnanje Muski piramidni dio (Blatchford)
proksimalnog dijela: +/-7°

Raspon pokreta noznog zgloba: 6° plantarne do 3° dorzalne fleksije
Maksimalna rotacija: +/-15°

Uobicajen aksijalni pokret: 3- 6 mm [maksimalno 10 mm]
Visina izvedbe:* 22cm-24cm 168 mm

25cm-26cm 173 mm
27 cm-30cm 178 mm

Visina pete: 10mm

Duljina prilagodavanja

* Napomena:

Pogledajte A

Odjeljak 6
Veli¢ina (A Velicina |B
22-24 168 mm 22-26 65mm
25-26 173 mm 27-28 70mm
27-30 178 mm 29-30 75mm
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Odgovornost

Proizvodac preporucuje uporabu proizvoda u skladu s navedenim uvjetima i za predvidene
namjene. Proizvod mora biti odrzavan u skladu s uputama za uporabu isporucenim uz proizvod.
Proizvodac nije odgovoran ni za kakve nezeljene ishode uzrokovane kombiniranjem komponenti
koje nije odobrio.

CE sukladnost

Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. Ovaj
proizvod razvrstan je kao proizvod klase rizika | prema kriterijima razvrstavanja navedenima
u Dodatku VIII. Uredbe. Certifikat EU Izjava o sukladnosti dostupan je na sljedecoj internetskoj
stranici: www.blatchford.co.uk

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 36 mjeseci — na ¢ahuru stopala 12 mjeseci - na kliznu
navlaku 3 mjeseca. Korisnik mora biti svjestan da promjene ili preinake koje nisu izri¢ito
dopustene mogu ponistiti jamstvo, odobrenja za rad i izuzeca. Pogledajte internetsku stranicu
tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.

Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja

U malo vjerojatnom slucaju pojave ozbiljnog neZeljenog dogadaja vezanog uz ovaj proizvod,
potrebno je isti prijaviti proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

Ekoloski aspekti

Gdje je izvedivo, komponente je potrebno reciklirati u skladu s lokalnim propisima o zbrinjavanju
otpada.

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Izjave o Zigu
Echelon i Blatchford registrirani su zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.
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1 Opis a zamyslany ucel

Navod si odlozte.
V tomto dokumente sa pouziva termin pomodcka a odkazuje na EchelonVT.
Pouzitie
Pomécka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.
Je uréend jednému pouzivatelovi.
Pomocka umoznuje obmedzené samozarovnanie protézy na roznorodom teréne a po vymene

obuvi. Ma zlepsSovat symetriu a ndklon v rdmci postoja a zaroven zniZzovat abnormalny tlak na
rozhranie l16zka.

Sucastou pomécky je pruzinovy diel, ktory timi osové a rotacné narazy a jeho ucelom je
znizovanie kolmého tlaku v rozhrani kypta/l6zka.

2 Informacie o bezpelnosti

A Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpecnostné informacie,
ktoré treba ddsledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani koncatiny, napr. obomedzeny
pohyb, drhnutie pri pohybe alebo
nezvycajné zvuky, treba ihned' nahlasit
servisnému pracovnikovi.

A Pri krd¢ani dolu schodmi a vzdy, ked'je k
dispozicii, sa drzte zabradlia.

Pomadcka nie je vhodna na extrémne

A Pri Soférovani dbajte na to, aby sa
pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Pri riadeni motorového vozidla sa
od kazdého ocakava dodrziavanie
prislusnych zékonov o cestnej
premavke.

Na minimalizovanie rizika poSmyknutia
alebo zakopnutia je potrebné neustale

Sporty, beh ani cyklistické zavody,
ladové ani snehové Sporty, extrémne
svahy ani schody. Absolvovanie
takychto aktivit je vyhradne na riziko
pouzivatela. Rekreacna cyklistika je
povolena.

A Skladanie, idrzbu a opravu pomoécky

smie vykonavat len vhodne
kvalifikovany klinicky pracovnik.
Pouzivatel sa ma v pripade zmeny
zdravotného stavu obrétit na klinického
pracovnika.

nosit obuv, ktora bezpecne prilieha ku
krytu chodidla.

Po dlhodobom pouzivani méze byt
clenkovy kryt hortci na dotyk.

A Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu

teplu a/alebo chladu.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

A Déavajte pozor na riziko zachytenia

prstov.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely:
« Suprava hydraulického tela a pylonu (hlinik/nehrdz. ocel/titan)
+ Nosnikova suprava (hlinik/nehrdz. ocel)
« Patové a prstové pruziny (e-uhlik)
+ Skrutky na pripevnenie pruziny (nehrdz. ocel/titan)
+ Nasuvaci ponozkovy navlek (UHM PE)
+ Kryt chodidla (PU)

Pyramida

Suprava
hydraulického tela
apylonu

Tesnenie manzety

Nosnikova Prst SVé
suprava pruzina
Skrutka
prstovej
pruziny
Patova patovej
pruzina pruziny
Nasuvaci
Kryt ! i
chodid>lla ponozkovy

navlek
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4 Funkcia

Pomécka obsahuje supravu hydraulického tela s nastavitelnymi hydraulickymi ventilmi. Ventily
sa daju nastavit osobitne, aby sa zvysil alebo znizil hydraulicky odpor pri ohybe chodidla nahor a
nadol.

Proximalna cast supravy hydraulického tela obsahuje pruzinovy prvok, ktory umoznuje rurke s
pyramidou v obmedzenom rozsahu vychylit sa a/alebo rotovat pri osovej a/alebo torznej zatazi.
Po pominuti zataZenia sa pruzina vrati do povodnej polohy. V dosledku tohto pohybu sa stimia
ndrazové sily, ktoré by sa inak preniesli na rozhranie kypta/l6zka v axialnom aj rotacnom smere.

Suprava hydraulického tela je k nosnikovej suprave pripojend dvomi capmi. Patova a prstova
pruzina je skrutkami z titdnu a nehrdzavejlcej ocele pripevnend k nosniku. Chodidlo je obalené
ponozkovym navlekom z UHM PE na iom je nasunuty kryt chodidla z PU.

5 Udrzba
Udrzbu smie vykonavat len kompetentny personal.

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

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomaocky treba nahlasit odbornikovi.
Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:

« Zvysend tuhost ¢lenka

« Zmeny v axidlnej alebo torznej tuhosti

« Znizena opora v ¢lenku (v6la)

« Maknutie pruzin

+ Nadmerna vola v loziskach

+ Hocijaky nezvycajny zvuk
Informujte odbornika aj o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.
Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handrickou navlhé¢enou vo vode s jemnym cistiacim prostriedkom.
Nepouzivajte agresivne cistiace prostriedky.

6 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana zZivotnost:

Na zaklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.
Zdvihanie bremien:

Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.
Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z posudenia lokalnych rizik.
Prostredie

Pomédcku nevystavujte korozivnym vplyvom ako je voda,
kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte sa aj abrazivnemu
prostrediu, napriklad prostrediu s obsahom piesku, mohlo s J i x
by urychlit predc¢asné opotrebovanie.

/i\1m
mx

Mozno pouzivat v exteriéri
Pouzivajte vyhradne pri teplotédch od -15 °C do 50 °C.
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7 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a skladovacej

teploty:
Hmotnost dielu (velkost 26N ):

Odporucana uroven aktivity:

Maximalna hmotnost pouzivatela:

Velkosti:

Diel na proximélne zarovnanie:

Pohybovy rozsah ¢lenka:
Maximalna rotécia:
Typicky osovy pohyb:

Vyska konstrukcie:*

Vyska paty:

-15°Caz50°C

1,05kg

3

125kg

22 az30cm

Samcia pyramida (Blatchford)
+/-7°
Ohyb 6° nadol az 3" nadol

+/-15°
3 -6 mm [maximum 10 mm]

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

10mm

Dizka osadenia

* Poznamka:
Pozri ¢ast 6 A

Velkost |A Velkost |B

22-24 |168mm 22-26 |65mm
25-26 |173mm 27-28 |70mm
27-30 |178 mm 29-30 |75mm
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Rucenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomécku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,

na co je ur¢end. Pomoécka sa musi udrziavat podla prilozeného navodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpoveda za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

Tento produkt spifia poziadavky nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych pomockach.
Produkt je klasifikovany ako produkt triedy | podla klasifika¢nych pravidiel v Dodatku VIII
nariadenia. Certifikat o vyhlaseni o zhode CE je k dispozicii na nasledujucej internetovej adrese:
www.blatchford.co.uk

Y40 Jeden pacient - viacndsobné
M D Zdravotnicka pomocka 1 ) ip:
ouzitie
N

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 36-mesacnd zéruka — na kryt chodidla 12 mesiacov - na nastvaci
ponozkovy navlek 3 mesiace. Pouzivatel by mal vediet, Ze zmeny alebo Upravy bez jeho
vyhradného suhlasu by mohli ukon¢it platnost zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek. Celé
vyhlasenie o zaruke najdete na webovej stranke spoloc¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentalne aspekty

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

Sidlo vyrobcu
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Potvrdenie o obchodnej zndmke
Echelon a Blatchford su registrované obchodné znamky spolo¢nosti Blatchford Products Limited.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Tartsa meg ezt az utmutatét.
Az eszkoz kifejezés ebben a dokumentumban az EchelonVT eszkdzre utal.

Alkalmazas
Ez az eszkoz kizérolag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhaté.
Egyetlen felhasznalénal valé hasznalatra szolgal.

Az eszkOz a protézis korlatozott mértékl onbedllitasat biztositja valtozatos terepen, illetve a
labbeli cseréjét kdvetden. Arra szolgal, hogy javitsa a poszturdlis instabilitast és szimmetridt,
enyhitve a rendellenes nyomdst a tok érintkez6 feliletén.

Az eszkdz magéban foglal egy rugds elemet is, amely képes elnyelni a tengelyiranyu és
forgasi er6hatasokat, aminek célja a megmaradt végtag/tok érintkezési feliiletét éré nyirderék
csokkentése.

2 Biztonsagi informaciok
A Ez a figyelmeztet6 szimbo6lum kiemeli a fontos biztonsagi informécidkat,
amelyeket gondosan koévetni kell.

A A végtag teljesitményében vagy Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak

miikédésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul korlatozott mozgast,
nem sima mozgast vagy szokatlan

zajt haladéktalanul jelenteni kell a
szolgaltatonak.

Lépcson lefelé menet és barmikor,
amikor rendelkezésre all, hasznaljon
korlatot.

Az eszkdz nem alkalmas

extrém sportokra, futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre

és lépcsokre. Barmilyen hasonlé
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatara végez. A
rekreacids kerékparozas elfogadhato.

A Az eszk0z 6sszeszerelését,

karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett orvos végezheti.

A felhasznalé forduljon a klinikushoz,
ha allapota valtozik.

33

megfeleléen dtalakitott jarmiivet
hasznaljon. Gépjarmiivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkoz6 vezetési
jogszabalyokat.

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

Folyamatos hasznalatot kdvetéen a
boka burkolata érintésre forré lehet.
Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

A felhasznalonak tilos médositania
vagy manipulélnia az eszk6z
bedllitasait.

Mindig tigyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére.
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3 Felépités
F6 alkatrészek:
- Hidraulikus férész és pilon egység (aluminium/rozsdamentes acél/titan)
«  Tartéegység (aluminium/rozsdamentes acél)
« Sarok- és labujjrugok (e-karbon)
+ Rugoérogzité csavarok (rozsdamentes acél/titan)
« Zokni (UHM PE)
« Labfejboritas (PU)

Piramis

Hidraulikus férész
és pilon egység

Bokavédd szigetelés

Tartéegység Labujjrugd
Labujjrugé
csavarja
Sarok- csavarjai
rugoé
Labfejboritas Zokni
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4 Mukodés
Az eszkoz hidraulikus férészegységbdl all, amely allithato hidraulikus szelepeket tartalmaz.

A szelepek fliggetlenul allithatoak a plantarflexié és a dorziflexié hidraulikus ellenallasanak
ndvelése és csokkentése érdekében.

A hidraulikus férészegység proximalis része magaban foglal egy rugo 6sszetevét, amely lehetévé
teszi, hogy a piramiscsé elhajoljon és/vagy korlatozott tartomanyban forogjon axialis és/vagy
torzids terhelés alatt. A terhelés elvételekor a rugé visszatér eredeti helyzetébe. E mozgas hatasa
az, hogy csillapitson barmilyen olyan eréhatést, amely egyébként a megmaradt végtag/tok
érintkezo6 felliletére tovabbitédna mind axilis, mind forgasi iranyba.

A hidraulikus férészegység két forgdcsapon keresztiil egy tartéegységhez csatlakozik. A sarok- és
ldbujjrugdk titan és rozsdamentes acél csavarokkal vannak rogzitve a tartéegységhez. A ldbra
ultranagy molekulatémegu PE zoknit huznak, amelyet PU labfejboritas vesz korl.

5 Karbantartas

A karbantartast hozz4értd személynek kell végeznie.

Rendszeres, szemrevételezéssel torténd ellendrzést javaslunk legaldbb évente. A mikodést
esetleg befolyasold kopas jeleit jelenteni kell a szolgaltatonak (pl. jelentds kopas vagy tulzott
elszinez6dés UV sugdrzadsnak valé hosszan tartd expozicié miatt).

Az eszkoz teljesitményének barmilyen valtozasardl be kell szamolni az orvosnak.
A teljesitmény megviéltozasaba tartozhat példaul:

+ A boka merevségének fokozddasa

+ Az axialis vagy torziés merevség valtozésa

+ A bokatdmasztas (szabad mozgds) csokkenése

+ Arugok puhabbd vélasa

« A csapagyak tul nagy holtjatéka

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

6 A hasznalatot érinté korlatozasok

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

A felhasznald sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.

A felhasznalé altal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.
Koérnyezet

Ne tegye ki az eszkozt korroziv anyagoknak, példaul viznek,

[ ]
savaknak vagy mas folyadékoknak. Kertilje a dérzshatasu — Aln
példaul homokos — kdrnyezetet is, mivel ez elésegitheti az id6 _
el6tti kopast. Szabadtéri hasznalatra alkalmas

Kizarolag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.
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MUszaki adatok

Uzemi és -15°C-50°C

tarolasi hémérséklet-tartomany:

Az alkatrész sulya (26N méret): 1,05kg

Ajanlott aktivitdsi szint: 3

A felhasznalé maximalis sulya: 125kg

Méretek: 22-30cm

Proximalis igazitas csatlakozasa: csatlakozodugds piramis (Blatchford)
+/-7°

A boka mozgdastartomanya: 6° plantarflexiotél 3° dorziflexidig

Maximalis rotacio: +/-15°

Jellemz6 tengelymozgas: 3-6 mm [maximum 10 mm]

Beépitési magassag:* 22 cm-24cm 168 mm

25cm-26cm 173 mm
27 cm-30cm 178 mm

Sarokmagassag: 10 mm

Illesztési magassag

* Megjegyzés:
Lasd 6.szakasz  p

Méret |A Méret |B

22-24 168 mm 22-26 65 mm
25-26 173 mm 27-28 70 mm
27-30 178 mm 29-30 75 mm
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott korilmények kdzott és a tervezett célokra
hasznéljék. Az eszkoz karbantartasat az ahhoz mellékelt haszndlati Utmutato szerint kell végezni.
A gyart6 nem felel semmilyen olyan nemkivénatos kimenetelért, amelyet éltala jova nem hagyott
alkatrész-kombindcié okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids
rendelet kdvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltdk be a rendelet VIII.
mellékletében meghatarozott osztalyozési szabalyok szerint. Az eurdpai unids megfeleléségi
nyilatkozat a kdvetkezé internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk

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

Jotallas

Az eszkozre 36 honap j6téllas, a labfejboritasra 12 hénap, a zoknira pedig 3 hdnap jétallas
vonatkozik. A felhasznaldnak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott
véltoztatasok vagy modositasok érvénytelenithetik a jotallast, a miikodési engedélyeket és
mentességeket. A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valészin(tlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban, azt
jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Koérnyezetvédelmi szempontok

Hacsak lehetséges, az alkatrészeket a helyi hulladékkezelési szabdlyozasok szerint ujra kell
hasznositani.

A gyarté székhelye
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Védjegyre vonatkozé elismervények
Az Echelon és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
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1 Tleprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

Dulafte autég TG 0dnyiec.
O 6pog ouokeur OTIWE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTO TO £yypa@o avagépetal oto EchelonVT.

Epappoyn

H cuokeun auTr PETEL VA XPNOILOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA WG PEPOG MLAC TIPOBEONG KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav povo xpiotn.

H ouokeun mapéxel mepLOPIoEVN AUTOEUBUYPApHIoN TNG TTPOBeong o€ Stapopa e5APN Kat HETA
amnd alayég umodnudtwv. Mpoopiletat yia tn BeATiwon TG TAAAVTWONG KAl CUUHETPING TNG
otdong, meplopilovtag Tautdxpova TIG APUOCIKEG TIECELG 0TN SlEmagn TnG Orikng.

H ouokeun mepihapPdavel emiong éva oTolxeio ehatnpiou IKavé va amoppo@d a&oviKEG Kal
TIEPIOTPOPIKEG TTPOOKPOUGELG KA TIPOOPICETAL YIA TN HEIWON TWV SIATUNTIKWY KATATTOVCEWY OTN
Siemagr} KOAOBWHATOG/OAKNG.

2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPaAEla
A AUTO 1O TIpOEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMAIVEL CNMAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia

TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO AKOAOLOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

A Tuxdv al\ayég otnv anédoaon A BefaiwOeite 611 Xpnopomolovvtal

1 TN A&lToupyia Tou akpov,

TL.X. TEPIOPIOHEVN KivNon, AVWHOAN
Kivnon | acuvriBiotol 66pufol,

Oa npémel va avapépovTtal apécw
GTOV TTAPOXO UTINPECIWV CAG.

Xpnotpomolegite mavta xepoAoOripa
otav KatePaivete OKANEG Kal
omoladnmote AAAn oTyur, EQocov gival
Slabéaopoc.

H cuokeun 8ev gival KatdAAnAn yia
akpaia aOAnpata, aywveg Spopouv

1 modnAdtov, abAjpata oTov mayo
KOl TO X10VI, peyAAeg kKAiogig kat YnAda
okaMd. H cuppeToyr) o€ TETOLEG
SpaoTNPIOTNTEG YiVETAL AMOKAEICTIKA
He avaAnyn tou KivéUvou anmé Toug
xpnotec. H modnAacia avaypuyng ivat
amodekTn.

A H cuvappoAéynon, n cuvtiipnon Kat

N EMOKEVN TNG CUOKEVUNG TTPEMEL va
SlevepyouvTtal HOvVo amo 1aTPo UE Ta
KatdAAnAa mpooovra.

O xpNoTtnG Ba IPEmeL va EMKOIVWVAOEL
HE TOV 1aTPOd Tou O€ MePimTwon alAayng
NG KATAOTACGAG TOV.

HOvo oxApata pE KATAAANAEG
HETATPOTEG KATA TNV 081ynon. Oha
Ta ATopa UTTOXPEOUVTAL VA TNPOUV
TOUG aVTIOTOLXOUG VOHOUG OBIKAG
KuKAo@opiag 6tav xeipifovrat
Hnxavokivnta oxpupata.

A lNa va ehayiotomoin i o kivéuvog

oAiocOnong kot MaPAMATHHATOG, MPETEL
avd maca oTIyun va Xpnotpornotouvtal
KatdAAnAa umodrpata mou
npocappéfovral pe ac@ANEld OTO
KEAUQPOC TOU TEAATOG.

A Méetda amé cuvexn xpnon, To mepifAnua

TOU acTpaydlou pmopei va OeppavOei

otnv agn.

Amo@uyete Tnv £ék0eon oe urrepBoAIKN

Céotn n/kat urrepBoAiko Kpuo.

O xpnotng 6ev mpémet va pudbpilel

OGUOKEUN 1 va mapeppaivel otn pubuion
ne

mge.
A Na mpocéxete yia Tuxov Kivéuvo

mayidguong SakTUAwv avd mdca
OTIYMR.
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3 Kataokeun

Kopia pépn:
+ uykpdTnua uSPAUAIKOU CWUATOG KAl TTUAWVA (0AoLpivio/avog. XAA./TiTdvio)
+  Xuykpdtnua otnpiyuatog (ahoupivio/avog. xaA.)
«  Ehatipla ntépvag kat SaktuAwv (e-Carbon)
+  Bideg otepéwong ehatnpiou (avoé. xaA./titdvio)
« MpootateuTikn kaAtoa (UHM PE)
« Kélugog méhpatog (PU)
Mupapida

SuykpoTnpa udpauhikol
OWHATOG KAl TTUAWVA

Zepdylon yKkEtag

JuyKpOTNHA
otnpiyMatog

Ehatriplo
SaktuAwv

Bida
ehatnpiov
SakTuAWV
Bidec
Ehatiplo  ehatnpiou
ntépvag mtépvag

KéAupog n pocrars’unm
TEAMATOC KAAToQ
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4 Aeitovpyia

H ouokeun amoteAeital amod éva cUYKPOTNHA USPAUAIKOU OWUATOC TTOU TTEPIAAUBAVEL
pPLBUILOHEVEC USPAUAIKES BarBidec. Ot BaAPideg umopolv va pubuloTouv ave€dpTnTa yia va
au€noouV Kal va HEWOOUV TNV USPAUAIKA avTioTaon TNG TEAUATIKAG KAMPNE 1) TNG paxlaiag
Kapyne.

To yyUg TUAHA TOU CUYKPOTHHATOG USPAUAIKOU CWHATOC TIEPLEXEL Eva EAPTNLA EAATNPIOL TTOU
EMTPEMEL 0TOV CWARVA TTUPAUiISAG va amocuumEeTal 1i/Kal VO TIEPIOTPEPETAL OE TIEPIOPICUEVO
€0POG UTTO AEOVIKO 1Y/Kal OTPETTIKO POoPTio. Otav apalpedei To PoPTio, TO ENATPLO EMOTPEPEL
oTnV apxikn Tou Béon. To anmotéAeopa auTthg TG Kivnong eival n e§acBévion Tuxdv Suvdpewv
TPOOKpPouoNG ou SlagopeTikA Ba petadidovtav otn Slemagr] KOAOBWHATO/ORKNG TOCO 0TV
afoVIKr 600 Kal OE TTEPIOTPOPIKH KaTeLOLVON.

To ouYKPOTNUA TOU USPAUAIKOU CWUATOC CUVOEETAL O€ €Va OUYKPOTNHA OTNPiyHaTOG Héow SUo
Teipwv MePLOTPOPNG. Ta EAATHPIA TNG ITEPVAG KAl TwV SAKTUAWVY TTPOCAPTWVTAL OTO OTHPLYHA
xpnotpomolwvtag Bideg amod Titdvio Kat avo&eidwto xdAufBa. To méApa TUNyETal PE Hia KAAToA
amé UHM PE, n omoia pe Tn oglpd TnG EPIBANNETAL ATTO £va KEAUPOC TTEAUATOC amod PU.

5 2uvtipnon
H ouvtripnon mpémet va ekteAeital amod appdSio TPOoWTTIKO.
JUVIOTOUE TOKTIKO OTITIKO €AeYXO TOUAGXLOTOV £TNCIWG. Oa MPEMeL va avagépovTal 0Tov TApoxo
urinpectwv evOei€elq BoPAG TTou UMmopEi va emnpedoouv T AEIToupyia TOU (T1.X. CNUAVTIKN
@B0opa 1 uTEPROAIKOC ATTOXPWHATIOUOC ATO AKPOXPOVIA €KOEaN o€ uTEPLWSN aKTIVOPBOAIQ).
Onoleadrimote aAAay£g aTnv amddoaon auThG TNG CUCKEURG TTPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV LATPO.
Ot aMayég otnv anédoon pmopei va mepthapBdvouy ta e€AG:

«  Av&€non ¢ duokauyiag Tou actpaydiou

«  AN\ayég otnv afovikn } oTpenTIK Suokapyia

«  Mewwpévn otpién aotpaydalou (eAevBepn kivnon)

«  MaAdkwpa Twv eAatnpiwv

« YnepPoAiko T¢oyo ota €dpava

«  Tuxov acuvriBioto B6pufio
O 1aTPOG TIPETIEL ETTIONG VA EVNEPWVETAL YIA TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BApog ry/Kkat To emimedo
OWHATIKAG SpaocTnpIoTnTaC.
KaBapiopdg
XpNOoIUOTOINOTE UYPO TTAVI KAl TTIIO GATIOUVI YIa va KABAPIoETE TIG EWTEPIKEG EMPAVEIEG.
Mn xpnotporoleite emOETIKA KAOAPIOTIKA.

6 [leploplopol yia tn xpron
MNpofAenopevn Sidpkeia (wic:

Oa mpénel va Sie€ayOei emrtdma afloAdynon Kivduvou Bacel Tng S§paotneldTNTAS Kat TN XProne.
Apon @opTiou:

To Bdpog kat n dpacTtnpldTnTa Tou XPNoTN e§apTwvTal amd Ta avagepdpeva dpla.

H petagopd @optiou amd tov xpriotn Ba mpémnet va Baociletal og emrtdma afloAdynon Kivduvou.
NepiBaiiov

ATTOQUYETE TNV €KBEON TN OUOKELNG 0€ S1aBPWTIKA oToIXEI OTTWC VEPD, 0&€a Kat AN uypA.
Amo@uyete emiong SlaBpwTikd mePIBANOVTA, OTTWE AuTd

TIOU TTEPIEXOLV AMO, Yla TTAPASELYUa, KABWE auTd Umopei va A 1m
TIPOKAAEGOUV TNV TTPpOwWPEN eOopd. XXX J x — x
ATTOKAELOTIKA Y1a Xprion o€ Bgppokpacia petad -15 °C

€ Katd\nho yia eEwTePIKR xprion
kat 50 °C.
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7 Texvika otolxeia

EVupog Tipwv Beppokpaciag
XElPIOpOU Kat UAAENG:

Bdpocg e€aptnudatwv (uéyeBog 26N):

SUVIOTWHEVO EMITESO OWHATIKIAG
SpaotnplotnTag:

Méyioto Bdpog xpnotn:

Meyéon:

Mpoodaptnua eyyug eubuypdupiong:

EVpoc kivnong aotpaydhou:
Méyiotn meplotpo@n:
Tumkr afovikn Kivnon:

YYog KataokeunG:*

-15°C éwg 50 °C

1,05kg

3

125kg
22 éw¢30cm

Apoevikn mupapida (Blatchford)
+/-7°

6° TEAUATIKN WG 3° paylaia Kauyn
+/-15°

3-6 mm [uéyloto 10 mm]
22cm-24cm 168 mm

25cm-26cm 173 mm
27 cm-30cm 178 mm

Yyog mtépvag: 10 mm
Mrikog mpocappoyrig
* Inueiwon:

Avatpé€te otnv 5
evotnTa 6

MéyeBo¢ | A Méye6o¢ | B

22-24 168 mm 22-26 65 mm
25-26 173 mm 27-28 70 mm
27-30 178 mm 29-30 75 mm

42
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EuBuvn

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

Motétnta CE

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

M D laTPOTEXVOAOYIKO /15 ) MoMamin xprion
jifelel(elV} X ’n‘ - o€ évav Povo aoBevn

Eyyunon

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

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

Ava@opd coBapwv MEPIOTATIKWY

>Tnv amiBavn mePIMTWon oU TPOKUYEL KATTOL0 GoRaPd TTEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, autoé Ba mpémnel va avagepOei 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apuoSieg eBVIKEG apXEC.
Oépata mepiBarovtog

‘Omou auTo givat Suvatdy, Ta e€aptripata Ba TPEMEL VA AVOKUKAWVOVTAL CUUPWVA LE TOUG
TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOHOU ammoBARTwV.

Kataxwpnuévn 81ebbuvon KatackevaoTn

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

AvVayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWV
Ot ovopaoieg Echelon kat Blatchford eivat orjpata katatebévta tng Blatchford Products Limited.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

Ladzu, saglabajiet $o lietoSanas pamacibu
Termins “ierice” $aja pamaciba tiek lietots, lai apzimétu EchelonVT.

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

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

lericé ir ari atsperes elements, kas spéj absorbét aksialos un rotéjosos triecienus, laujot samazinat
bides spriegumu stumbena/uzmavas saskarné.

2 Drosibas informacija

A Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju, kas rapigi
jaievéro.
Par jebkadam veiktspéjasvai

A Parliecinieties, ka brauksanas laika
ekstremitates funkcionésanas

tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti

izmainam, piem., ierobezZotu kustibu,
nevienmérigu kustibu vai neparastiem
trokSniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.

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

lerice nav piemérota ekstrémiem sporta
veidiem, skriesanai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus

un sniega, stavam nogazém un
pakapieniem. Par $adu darbibu
veik$anu ir atbildigs tikai lietotajs.

Ir pielaujama ritenbrauksana atputas
nolakos.

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

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
jasazinas ar arstu.

transportlidzekli. Visam personam,
vadot mehaniskos transportlidzeklus,
ir jaievéro attiecigie satiksmes
noteikumi.

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

Péc ilgstosas lietosanas potites apvalks
var sakarst.

A Izvairieties no parmériga karstuma un/

vai aukstuma iedarbibas.

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas
bistamibu.
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3 Uzblve

Galvenas dalas
» Hidrauliska korpusa un pilona konstrukcija (aluminijs/nertséjosais térauds/ titans)
« Nesosas slodzes konstrukcija (aluminijs/nerGséjosais térauds)
« Papéza un pirksta atsperes (e-ogleklis)
+ Atsperes pievienosanas skrives (nertséjosais térauds/ titans)
+ Slidosa zeke (UHM PE)
» Pédas protézes apvalks (PU)

Piramida

Hidrauliska korpusa
un pilona
konstrukcija

Getras izolacija

Slodzes
neséja
konstrukcija

Pirksta
atspere

Pirksta
atsperes
skrave

Papéza atsperes
atspere skraves

Pedas slidosa
protezes zeke
apvalks ’
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4 Funkcija

lerice satur hidrauliska korpusa konstrukciju ar reguléjamiem hidrauliskajiem varstiem. Varstus
var neatkarigi noregulét, lai palielinatu un samazinatu plantarfleksijas un dorsalfleksijas
hidraulisko pretestibu.

Hidrauliska korpusa konstrukcijas proksimalaja dala ir atsperes sastavdala, kas lauj piramidas
caurulttei liekties un/vai pagriezties ierobezota diapazona ar aksialu un/vai vérpes slodzi.

Ja slodze tiek nonemta, atspere atgriezas sakotnéja pozicija. Sis kustibas rezultats ir visu trieciena
spéku, kas citadi tiktu parnesti uz atlikuma/uzmavas saskarni gan aksiala, gan rotacijas virziena,

vajinasana.

Hidrauliska korpusa konstrukcija ir savienota ar slodzes neséja konstrukciju, izmantojot divas
sarnira tapas. Papéza un pirksta atsperes ir pievienotas slodzes nesosajai konstrukcijai, izmantojot
titana un nerdséjosa térauda skraves. Uz pédas protézes ir uzvilkta UHM PE zeke, kuru savukart
aptver PU pédas protézes apvalks.

5 Apkope
Apkope javeic kompetentam personalam.

Més iesakam veikt vizualo parbaudi vismaz reizi gada. Par nodiluma pazimém, kas var ietekmét
funkcionalitati, ir jazino pakalpojumu sniedzéjam (piem., par butisku nodilumu vai izteiktu krasas
mainu ilgstosas UV starojuma iedarbibas dél).

Zinojiet specialistam par visam $is ierices veiktspéjas izmainam.
Veiktspéjas izmainas ietver:
+ potites stivuma palielinajums;
« aksiala vai vérpes stingruma izmainas;
« samazinatu potites atbalstu (briva kustiba);
- atsperu atslabsana;
+ parmeériga kustiba gultnos;
- jebkadu neparastu troksni.
Informéjiet specialistu par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates limena izmainam.
TiriSana

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

6 LietoSanas ierobezojumi

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

Celsanas slodzes

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

Izvairieties no ierices paklausanas kodigas vides, pieméram, .
adens, skabju un citu skidrumiu, iedarbibas. Izvairieties ari QJ x "‘m"" x
no abrazivam vidém, pieméram, tam, kas satur smiltis, jotas ~ *** ——
var veicinat priekslaicigu nodilumu. Piemérota lietosanai ara

Lietot tikai temperatdra no-15 °C lidz 50 °C.
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7 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas -15°Clidz 50 °C

temperatiras diapazons:

Komponenta svars (26.N izmérs): 1,05 kg

leteicamais aktivitates limenis: 3

Maks. lietotaja kermena masa: 125 kg

Izmérs: 221idz30cm

Proksimala noreguléjuma Spraudna tipa piramida (Blatchford)
pievieno3ana: +/-7°

Potites kustibas diapazons: 6° plantarfleksija lidz 3" dorsalfleksija
Maksimala rotacija: +/-15°

Tipiska aksiala kustiba: 3-6 mm [maksimali 10 mm]
Konstrukcijas augstums:* 22cm-24cm 168 mm

25cm-26cm 173 mm
27 cm-30cm 178 mm

Papéza augstums: 10 mm

Uzstadisanas garums

* Piezime.
Skatit A
6.sadalu

lzmérs |A lzmérs |B

22.-24. 168 mm 22.-26. |65 mm
25-26. 173 mm 27.-28. |70 mm
27.-30. (178 mm 29.-30. |75 mm
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Atbildiba

Razotajs iesaka izmantot ierici tikai noteiktos apstaklos un paredzétajiem mérkiem. lerices
apkope ir javeic saskana ar komplektacija ieklauto lietoSanas pamacibu. Razotajs nav atbildigs
par negativiem rezultatiem, ko izraisa neatlautas komponentu kombinacijas.

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.
Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem, kas
izklastiti Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timek|a vietné
www.blatchford.co.uk

o /t Viens pacients
M D Mediciniska ierice kllﬂ‘) — atkartota lietosana

Garantija

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

3 ménesi. Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri apstiprinati, var
anulét garantiju, darbibas licences un iznémumus. Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit
Blatchford timekla vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem
Ja rodas nopietns negadijums, kas saistits ar So ierici un kas ir maz ticams, par to jazino razotajam
un valsts kompetentajai iestadei.

Vides aspekti
Jaiespéjams, komponenti japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu apstrades noteikumiem.

RaZotaja registréta adrese
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Pazinojumi par prec¢u zimém
Echelon un Blatchford ir Blatchford Products Limited registrétas pre¢u zimes.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

ISsaugokite Sig instrukcija.
Siame dokumente terminu,,priemoné” vadinamas protezas ,EchelonVT",

Taikymas
Priemoneé skirta naudoti tik kaip apatinés gallinés protezo dalis.
Skirta vienam naudotojui.

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

Priemonéje taip pat yra spyruoklinis elementas, amortizuojantis asinius ir sukamuosius smugius.
Jo paskirtis yra sumazinti Slyties jtempius likusios galtnés dalies ir bigés émiklio sandiroje.

2 Saugos informacija

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

Apie bet kokius galinés veikimo A Vairuokite tik tinkamai pritaikytas

savybiy arba funkcionavimo pakitimus,
pvz., ribota judéjima, nesklandy
judéjima arba nejprastus garsus,
biatina nedelsiant pranesti priezitros
specialistui.

Visada laikykités uz turékly, kai
leidZiatés laiptais zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.

Priemoné netinkama ekstremaliam
sportui, bégimui, dviraciy lenktynéms,
Ziemos sporto Sakoms, labai stacioms
jkalnéms ir laiptams. Uzsiimdami
tokia veikla naudotojai prisiima visa
atsakomybe. LeidZziamas pramoginis
vazinéjimas dviraciu.

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

Pajutes diskomfortg naudotojas turi
susisiekti su gydytoju.

transporto priemones. Valdydami
motorines transporto priemones visi
asmenys privalo laikytis atitinkamy
vairavima reglamentuojanciy teisés
akty.

A Siekiant sumazinti paslydimo arba

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

Kurj laika nepertraukiamai panaudojus
kulksnies korpusas gali jkaisti.

A Saugokite nuo itin didelio karscio ir

(arba) salcio.

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.

Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
» Hidraulinio bloko ir atramos mazgas (aliuminis, nertd. plienas, titanas)
- Laikiklio mazgas (aliuminis, nerad. plienas)
+  Kulno ir pirsty spyruoklés (,E-carbon”)
+ Spyruokliy tvirtinimo varztai (nerud. plienas, titanas)
« Jstimimo kojiné (UHM PE)
» Pédos protezo apvalkalas (PU)

Piramidé
Hidraulinio bloko
ir atramos mazgas
Apsauginis
sandarinimo gaubtelis

Laikiklio Pirsty spyruoklé
mazgas
Pirsty
spyruoklés
varztas
Kulno spyruoklés
spyruoklé varztai
Pedos |stdmimo
protezo kojiné
apvalkalas
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4 \eikimas

Priemone sudaro hidraulinio bloko mazgas, kuriame yra reguliuojamieji hidrauliniai voztuvai.
Voztuvus galima atskirai sureguliuoti, norint padidinti arba sumazinti pakreipimo zemyn ir
aukstyn hidraulinj pasipriesinima.

Proksimalinéje hidraulinio bloko mazgo dalyje yra spyruoklinis komponentas, leidziantis
piramidés vamzdziui ribotai pakrypti ir (arba) pasisukti esant asinei ir (arba) susisukimo apkrovai.
Apkrovai pranykus spyruoklé grjzta j pradine padétj. Sis judesys susilpnina smagiy jégas, kurios
kitaip baty perduodamos j likusios galtnés dalies ir bigés émiklio sanddira tiek asine, tiek
sukimosi kryptimis.

Hidraulinio bloko mazgas dviem sukimosi asies kaisciais prijungtas prie laikiklio mazgo. Kulno ir
pirsty spyruoklés titano ir nertdijanciojo plieno varztais pritvirtintos prie laikiklio. Pédos protezas
jkisamas j UHM PE kojine ir ant jo uzmaunamas PU apvalkalas.

5 Priezitra
PrieziGros darbus privalo atlikti kompetentingi darbuotojai.
Rekomenduojame reguliariai, bent karta per metus, apziaréti. Apie pastebétus nusidévéjimo
pozymius, kurie gali tureti jtakos veikimui, pvz., didelj nusidévéjima arba stipry spalvos pakitima
délilgalaikio UV spinduliuotés poveikio, reikia pranesti priezitros specialistui.
apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus batina pranesti gydytojui;
Galimi veikimo pakitimai:
«  kulksnies standumo padidéjimas;
- asinio arba sukamojo standumo pakitimas;
» prastesné kulk$nies atrama (laisvumas);
+ spyruokliy suminkstéjimas;
« perdidelis guoliy laisvumas;
+ nejprasti garsai.
Gydytoja taip pat reikia informuoti apie kiino svorio ir (arba) mobilumo lygio pasikeitimus.
Valymas
Drégna Sluoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.

6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

LeidZiamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

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

Saugokite priemone nuo korozija sukelianciy medziagy,
pvz., vandens, rigsciy ir kity skysciy. Taip pat venkite AN 1m
aplinkos, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio, nes  ***%* J i x ==
jos gali sukelti pirmalaikj susidévéjima.
Naudokite tik nuo —15 °Ciki 50 °C temperataroje.

Tinkama naudoti lauke
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7 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperataros nuo -15 °Ciki 50 °C
diapazonas
Komponento svoris (26N dydZio) 1,05 kg

Rekomenduojamas mobilumo lygis 3

Didziausias naudotojo svoris 125 kg

Dydziai 22-30cm

Proksimalinis lygiavimo tvirtinimas jkisamoji piramidé (,Blatchford”)
+/-7°

Kulksnies judesiy diapazonas nuo 6° pakreipimo zemyn iki 3°
pakreipimo aukstyn

Didziausias pasisukimas +/-15°

|prastas asinis judéjimas 3-6 mm (didziausias - 10 mm)

Konstrukcijos linijos aukstis* 22-24 cm, 168 mm

25-26 cm, 173 mm
27-30cm, 178 mm

Kulno aukstis 10 mm

Derinimo ilgis

* Pastaba.
Zr. 6 skyriy A

Dydis |A Dydis |B

22-24 168 mm 22-26 |65 mm
25-26 173 mm 27-28 70 mm
27-30 178 mm 29-30 75 mm
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Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis sglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone butina priziréti vadovaujantis kartu su ja pateikta naudojimo instrukcija. Gamintojas
neatsako uz jokias neigiamas pasekmes, kurias sukélé gamintojo nepatvirtinti komponenty
deriniai.

CE atitiktis

Sis gaminys atitinka Europos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus.
Vadovaujantis klasifikavimo taisyklémis, nurodytomis reglamento VIII priede, $is gaminys
priskiriamas | klasés priemonéms. ES atitikties deklaracija galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchford.co.uk

L. . . /’. Vienas pacientas
M D Medicinos priemoné kl'n‘) - daugkartinis naudojimas

Garantija

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

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei mazai tikétinu atveju jvykty rimtas incidentas, susijes su Sia priemone, apie jj reikia pranesti
gamintojui ir kompetentingai nacionalinei institucijai.

Su aplinkosauga susije aspektai
Kai jmanoma, komponentus reikia atiduoti perdirbti pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

Registruotas gamintojo adresas
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija
,Echelon” ir,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy zenklai.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Hoidke kdesolev juhend alles.
Termin ,seade” viitab kdesolevas kasutusjuhendis tootele EchelonVT.

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

Seade vbéimaldab piiratud ulatuses iseseisvat proteesi joondumuse kohandamist vastavalt
maastikule ja jalatsile. See on méeldud parandama kehahoiakut ning simmeetrilisust,
vahendades samas ebalihtlast survet hilsi juures.

Seadmel on ka vedruelement, mis leevendab aksiaalseid ja tangentsiaalseid 166ke, et vdhendada
survet kondi/hilsi liitekohas.

2 Ohutusteave

A Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb
hoolikalt jargida.

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

A Trepist alla kondides hoidke kinni

kasipuust (ja alati ka muudel juhtudel,
kui see on olemas).

Seade ei sobi kasutamiseks
ekstreemspordis, jooksu- ega
jalgrattavoistlustel, jaa- ja lumespordis,
eriti jarskudel kallakutel ega eriti
jarskudel treppidel. Mis tahes sellisteks
tegevusteks kasutamine on kasutaja
enda riisikol. Harrastuslik jalgrattasoit
on lubatud.

A Seadme kokkupaneku, hooldamise ja

parandamisega seotud t6id tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta

sellest viivitamatult proteesimeistrile
teada andma.

A Soiduki juhtimisel peab sdidukile olema

paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsoiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.
Libastumise ja komistamise ohu
minimeerimiseks tuleb alati kanda
sobivat jalatsit, kuhu jalalabaiimbris
tihedalt sisse istub.

Kui pikemalt katkestusteta kasutada,
voib huippeliigese kere kuumeneda.
Viltige kokkupuudet eriti kérge ja/voi
madala temperatuuriga.

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

A Olge alati teadlik sormede muljumise

ohust.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad
» Hudrosilindri ja plilooni koost (alumiinium / roostevaba teras / titaan)
« Tugiraami koost (alumiinium / roostevaba teras)
« Kanna- ja varbavedrud (e-Carbon)
+ Vedru kinnituskruvid (roostevaba teras / titaan)
+ Hastilibisev sokk (UHM PE)
- Jalalabatimbris (PU)

Plramiid

Hudrosilindri
ja pulooni koost

Kaitsekrae

Tugiraami Varbavedru

koost

Varbavedru
kruvi

Kannavedru
Kannavedru kruvid

Hastilibisev

Jalalabalimbris
sokk
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4 QOtstarve

Seade sisaldab hiidrosilindri koostu, milles on reguleeritavad hiidroklapid. Klappe saab Uksteisest
soltumatult reguleerida, et plantaar- ja dorsifleksiooni htidraulilist vastujoudu suurendada ja
vahendada.

Hidrosilindri koostu proksimaalne osa sisaldab vedrut, mis vdimaldab plramiidi toru piiratud
kallutamist ja/voi podrlemist aksiaalse ja/voi tangentsiaalse koormuse korral. Koormuse
kadumisel liigub vedru tagasi algasendisse. Selle liikkumise eesmark on leevendada igasuguseid
aksiaal- ja tangentsiaalsuunalisi 166ke, mis vdiksid vastasel juhul kanduda edasi kdndi/hdilsi
litekohta.

Hudrosilindri koost on Ghendatud tugiraamiga kahe pddrdetelje abil. Kanna- ja varbavedrud on
kinnitatud tugiraami kiilge titaanist ja roostevabast terasest kruvidega. Jalalabale tommatakse
sokk (UHM PE) ning seejdrel sisestatakse see jalalabalimbrisse (PU).

5 Hooldus

Hooldustoid voib teha ainult padev spetsialist.

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

Igasugustest seadme omaduste muutustest tuleb teatada proteesimeistrile.
Sellised omaduste muutused véivad olla nditeks jargmised.
« Huppeliigese jdikuse suurenemine
» Aksiaalse voi tangentsiaalse jaikuse muutumine
» Huppeliigese vastujoudude vahenemine (vaba liilkumine)
+ Vedrude pehmenemine
+ Suurenenud laagrildtk
+ lgasugused ebatavalised helid
Samuti tuleb proteesimeistrit teavitada igasugustest kehakaalu ja/voi aktiivsusgrupi muutustest.
Puhastamine

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

6 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga
Koostada tuleks kohalik riskianalils, mis arvestab aktiivsust ja kasutamist.

Raskuste tostmine

Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse.
Kasutajale lubatud raskuste tostmise piirid peaksid pdhinema kohalikul riskianalGdsil.
Keskkond

Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate ainetega
(nt vesi, happed jm vedelikud). Valtige ka abrasiivseid

(nt liiva sisaldavaid) keskkondi, sest need vdivad pOhjustada  **** J x
enneaegset kulumist.

I

X

Lubatud kasutada dues
Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus
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7 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja -15°Ckuni 50 °C.
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass (suurus 26N): 1,05 kg
Soovitatav aktiivsusgrupp: 3

Kasutaja max kehakaal: 125 kg

Suurused: 22 kuni 30 cm

Proksimaalne joondumust kohandada Pistikptiramiid (Blatchford)

vbéimaldav kinnitus: 17°

Hippeliigese lilkkumisulatus: 6° plantaarfleksioon kuni 3°
dorsifleksioon

Poorlemisulatus: +15°

Tuupiline aksiaallilkumine: 3-6 mm (max 10 mm)

Konstruktsiooni kdrgus:* 22-24 cm 168 mm

25-26 cm 173 mm
27-30cm 178 mm

Kanna korgus: 10 mm

Sobituspikkus

* Markus.
Vt jaotist 6. A

Suurus |A Suurus |B

22-24 168 mm 22-26 65 mm
25-26 173 mm 27-28 70 mm
27-30 178 mm 29-30 75 mm
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Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet tiksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskdlas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste
kérvaltoimete eest, mis on péhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole heaks
kiitnud.

CE-vastavus

Toode on kooskdlas Euroopa meditsiinisesadmete maaruse EL 2017/745 nduetega. Toode on
liigitatud | klassi seadmeks vastavalt maaruse VIl lisas toodud liigitamisreeglitele. Euroopa Liidu
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt: www.blatchford.co.uk

M D Meditsiiniseade fl;i') Uks patsient — mitu kasutuskorda
-

Garantii

Seadmel on 36-kuuline, jalalabatimbrisel 12-kuuline ja hastilibiseval sokil 3-kuuline garantii.
Kasutaja peab olema teadlik sellest, et muudatused véi tdiendused, milleks pole saadud
selgesonalist luba, voivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta. Kéiki kehtivaid
garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

Seadmega seotud ohujuhtumitest, mis on darmiselt ebatdendolised, tuleks teavitada tootjat ja
oma riigi padevat asutust.

Keskkonnaaspektid
Kui véimalik, tuleks komponendid kooskolas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Tootja registriaadress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Kaubamargid
Echelon ja Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.
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http://www.blatchford.co.uk

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
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

Tel: +49 (0) 9221/87808-0
Fax: +49 (0) 9221/87808-60
Email: info@blatchford.de
www.blatchford.de

Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

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
Www.ortopro.no
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