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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.

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.

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 Beskrivelse og tilsigtet formal

Opbevar disse anvisninger.
Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til EchelonVAC.

Anvendelse
Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese.
Beregnet til en enkelt bruger.

Denne anordning serger for begraenset selvjustering af protesen pa blandet terraen og efter

skift af fodtej. Udover viskoelasticitet genererer den selvjusterende hydrauliske ankel et

vakuum i omradet 12-17 in Hg. Den er beregnet til at forbedre postural svejning og symmetri,
samtidig med at unormalt tryk pa hylstrets kontaktflade afhjeelpes. En fodprotese med moderat
returneringsenergi og modstandsdygtig multiaksial ankelbevaegelse. Den uafhaengige hael- og
tafjeder serger for en vis aksial afbgjning, og den delte ta serger for god kontakt med underlaget.

2 Sikkerhedsinformation

A Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal
folges ngje.

A Enhver a&endring i protesens ydeevne Serg for, at der kun anvendes

eller funktion, f.eks. begraenset
bevaegelse, ujeevn bevaegelse eller
mislyde skal omgaende rapporteres til
serviceudbyderen.

Brug altid et geleender, nar du gar ned
ad trapper og pa alle andre tidspunkter,
nar der forefindes geleender.

Anordningen er ikke egnet til
ekstremsport, lgb eller cykellgb,
sportsudgvelse pa is eller i sne,
ekstreme hzeldninger og trappetrin.
Alle slags aktiviteter af denne art er
udelukkende pa brugerens egen risiko.
Motionscykling kan accepteres.

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udfgres af en laege med relevant
uddannelse.

Brugeren skal kontakte sin lzege, hvis
vedkommendes tilstand aendres.

hensigtsmaessigt eftermonterede
karetgjer under kersel i bil. Alle
personer er forpligtet til at overholde
deres respektive karebestemmelser, nar
de betjener motorkgaretgjer.

For at minimere risikoen for at glide

og snuble skal der altid anvendes
passende fodtgj, der sidder sikkert fast
pa fodskallen.

Efter vedvarende brug kan ankelhuset
blive varmt at rare ved.

Undga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

Brugeren ma ikke justere eller zendre pa
opsatningen af anordningen.

A Veer til enhver tid opmaerksom pa

risikoen for at fa fingrene i klemme.
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3 Konstruktion

Vigtige dele:
+ Hydraulisk enhed inklusiv pyramide (aluminium/rustfrit stal/titanium)
« Baereenhed (aluminium/rustfrit stal)
+ Heel- og tafjedre (e-carbon)
« Skruer til flederfastholdelse (titanium/rustfrit stal)
+ Glidesok (UHM PE)
+ Fodskal (PU)
» Vakuumdele (PU, nylon, aluminium)

Pyramide

Fodskal
Baereenhed,
hydraulisk enhed
og pylonenhed

Skrue til
tafjeder

Glidesok

Tafjeder

Haelfjed
lfjeder Skruer til

heelfjeder

Dele til
vakuumsystem

1a Autoudstedningsventil
1b Hus med gevind

2 Kontrolventil

3 Slangefilter

4 Vakuumslange

938369SPK3/1-0121
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Vakuumsystem

Kontrolventil
Kontrolventilen
opretholder vakuum

i hylstret. Den skal
veere kobles til med
retningspilen pegende
mod anklen.

Flowretning

Ankel

Auto-
udstedningsventil

Slangefilter

Kontrolventil

Kobling »O

(&'

Vejledning til vakuumsystem

¢

Symptomer:

Arsag/afhjeelpning

1. | Kan ikke danne vakuum

Vakuumslange(r) frakoblede
Efterse og tilkobl igen efter behov

Begraenset ankelbevaegelse pa grund af fodtej
Fuldt bevaegelsesomrade kraeves

2 | Vakuum opretholdes ikke

Vakuumslange(r) frakoblede
Efterse og tilkobl igen efter behov

Udsivning ved hylsterventil/modhager
Rédfer dig med den praktiserende lzege

Kontrollér integriteten af vakuumforseglingen ved
kontaktfladen mellem hylster/stump

12 938369SPK3/1-0121




4 \Vedligeholdelse

Vedligeholdelse skal udfgres af uddannet personale.

Vi anbefaler et grundigt eftersyn mindst én gang om aret. Tegn pa slid, der kan pavirke
funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen (f.eks. betydeligt slid eller kraftig misfarvning
pa grund af langvarig eksponering for UV).

Eventuelle zendringer i denne anordnings ydeevne skal rapporteres til den praktiserende laege.

/Andringer i ydeevnen kan omfatte:
+ Forggelse af ankelstivhed

+ Reduceret ankelstotte (fri bevaegelse)
« Eventuelle mislyde
» Manglende vakuum

Bemaerk: Kontrollér, at suspensionsmanchetten opretholder god forsegling med huden
proksimalt og med hylstret distalt.

Leegen skal ogsa informeres om:

+ Alle aendringer i kropsvaegt og/eller aktivitetsniveau.

- Misfarving af stumpen.

- Betydeligt slid eller stor misfarvning pa grund af leengerevarende eksponering for UV.
Renggring
Brug en fugtig klud og mild szebe til at rengere udvendige overflader. Brug ikke aggressive
renggringsmidler.

5 Begraensninger i forbindelse med brugen
Forventet levetid:
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugsleengde skal udferes.

Belastning ved loft af byrder:

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.
Byrder, der ma baeres af brugeren, skal baseres pad en lokal risikovurdering.

Milje:

Undga at udsaette anordningen for korroderende elementer .

som f.eks. vand, syrer eller vaesker. Undga ogsa slibende J x A 1m x
miljoer som f.eks. dem, der indeholder sand, eftersom disse 0 ===
kan fremme fortidigt slid. Fgnet til udenders brug

Ma kun anvendes ved temperaturer mellem -15°C og 50°C.
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6 Tekniske data

Temperaturomrade for betjening
og opbevaring:

Komponentvaegt [storrelse 26N]:
Anbefalet aktivitetsniveau:
Brugerens maksimale vaegt:
Proksimal justeringsdel:

Omrade for hydraulisk

ankelbevaegelse:

(omfatter ikke det yderligere
bevaegelsesomrade, der tilvejebringes af
hael- og tafjedre)

Byggehgjde:
[Se nedenstdende diagram]

Heelhgjde

Maksimalt vakuum:

-15°Ctil 50°C

9309

2,3,4

125kg

Han-pyramide (Blatchford)

6 graders plantarfleksion
til 3 graders dorsifleksion

120 mm
125 mm
130 mm

10mm

[Storrelse 22-24]
[Starrelse 25-26]
[Starrelse 27-30]

17 inHg

Tilpasset
leengde

Storrelse | A Storrelse |B

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

14
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold og
til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen, der falger
med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for ethvert negativt resultat, som er forarsaget
af komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

Dette produkt opfylder kravene i den Europaeiske forordning EU 2017/745 for medicinsk udstyr.
Dette produkt er klassificeret som klasse I-udstyr i henhold til klassificeringskriterierne, der er
beskrevet i bilag VIl til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzeringen er
tilgeengeligt pa folgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

M D Medicinsk udstyr /]_'. ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Garanti

Der ydes 36 maneders garanti pa anordningen — 12 maneder pa fodskallen - 3 maneder pa
glidesokken.

Garantien daekker ikke:

Forbrugsdele, herunder vakuumslanger, slangefilter og ventiler, medmindre der er opstaet en fejl
som folge af defekte materialer eller udfgrelse.

Brugeren skal veere opmaeerksom p3, at eendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er
godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

Besog Blatchford-webstedet for at se den aktuelle fulde garantierklzering.

Rapportering af alvorlige haendelser

| det usandsynlige tilfaelde, at der opstér en alvorlig haendelse i forbindelse med denne
anordning, skal den rapporteres til producenten og den nationale tilsynsmyndighed.
Miljgmaessige aspekter

Hvor det er muligt, skal komponenterne genbruges i overensstemmelse med lokale regler for
affaldshandtering.

Anerkendelse af varemaerket
Echelon og Blatchford er registrerede varemaerker tilherende Blatchford Products Limited.

Producentens registrerede adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
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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
funksjonen til protesen, f.eks. begrenset
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.

17

& Kjor bare biler som er riktig utstyrt for

formalet. Folg alltid trafikkreglene.

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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3

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

938369SPK3/1-0121
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Vakuumsystem

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

Autoekspulsjons-
venti

Slangefilter ]

Stremningsretning
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

19 938369SPK3/1-0121



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.

938369SPK3/1-0121
20



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

21 938369SPK3/1-0121



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.

938369SPK3/1-0121
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Sailyta nama ohjeet.
Termia laite kdytetadn naissa ohjeissa puhuttaessa EchelonVAC-jalkaterdproteesista.

Kaytto
Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.
Vain henkilokohtaiseen kadyttoon.

Laite linjaa proteesia itse rajallisesti erilaisissa maastoissa ja jalkineen vaihdon mukaan.
Viskoelastisen ja itselinjautuvan hydraulisen nilkan lisdksi se muodostaa 4,06-5,76 Pa:n
alipaineen. Sen tarkoitus on parantaa asentohuojuntaa ja symmetriaa helpottaen samalla
epanormaalia painetta holkin liitospinnalla. Laitteessa on keskitasoinen energianpalautus ja
joustava moniaksiaalinen nilkan liike. Erilliset nilkka- ja varvasjouset mahdollistavat jonkin verran
aksiaalista heilahdusta, ja jaettu varvasosa takaa hyvan maakosketuksen.

2 Turvallisuustietoja

A Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,
joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista proteesin toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten rajoittuneesta tai takeltelevasta
liikkeesta tai poikkeavista danista, tulee
ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle.

Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet
alas portaita ja myos muulloin, jos
mahdollista.

Laite ei sovellu vaativaan

urheiluun, juoksemiseen tai
kilpa-ajoon polkupyérillg, jaa- ja
lumiurheilulajeihin seka jyrkissa
rinteissa tai jyrkissa portaissa
liikkumiseen. Tallaisiin aktiviteetteihin
ryhtyminen on tdysin kdyttdjan omalla
vastuulla. Virkistyspyoraily on sallittua.

Vain pateva proteesiteknikko saa
koota, huoltaa ja korjata laitetta.

24

Kayttdjan tulee ottaa yhteytta
proteesiteknikkoon, jos hanen tilaansa
tulee muutoksia.

A Autoa ajettaessa on varmistettava, etta

asianmukaiset varusteet on asennettu.
Jokaisen taytyy noudattaa paikallisia
lilkennelakeja moottoriajoneuvoilla
ajettaessa.

Liukastumis- ja kaatumisriskin
minimoimiseksi taytyy aina kayttaa
sopivaa jalkinetta, joka istuu napakasti
kosmeettiseen suojukseen.

Nilkan kotelo saattaa jatkuvassa
kaytossa tulla kosketuskuumaksi.

Viéltettava altistumista darilampatiloille.

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

Varo sormien juuttumista.
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Rakenne

Tarkeimmat osat:

Varvasjousen

Alipainejarjestelman
osat

1a Automaattinen
ilmanpoistoventtiili @

1b Kierrekotelo

2 Yksitieventtiili

3 Linjasuodatin

4 Alipaineletku

Hydraulinen runkokokoonpano ja pyramidi (alumiini, ruostumaton terds, titaani)
Kannatinkokoonpano (alumiini, ruostumaton teras)

Kantapaa- ja varvasjouset (keinohiili)

Jousen kiinnitysruuvit (titaani, ruostumaton teras)

Liukusukka (UHMPE)

Kosmeettinen suojus (PU)

Alipaineosat (PU, nailon, alumiini)

Pyramidi

Kosmeettinen
Kannatin, suojus
hydraulinen runko ja
alipainekokoonpano

ruuvi Liukusukka

Varvasjousi

Kantajousi Kantajousen

ruuvit

938369SPK3/1-0121
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Alipainejdrjestelma

Yksitieventtiili
Yksitieventtiili pitaa
muodostuneen
alipaineen holkin sisalla.
Se taytyy kytkea niin,
ettd nuoli osoittaa kohti
nilkkaa.

Virtaussuunta

Nilkka

Automaattinen
ilmanpoistoventtiili

Linjasuodatin ~

Yksitieventtiili '
Liitin —VO

¢

Alipainejarjestelmaa koskevia ohjeita

Ongelma

Syy/korjaustoimenpide

1. | Alipainetta ei synny

Alipaineletku on irronnut tai letkut ovat irronneet.
Tarkista ja korjaa tarpeen mukaan.

Nilkan liike on rajallinen johtuen jalkineesta. Taysi
liikelaajuus tarvitaan.

2. | Alipaine ei pysy

Alipaineletku on irronnut tai letkut ovat irronneet.
Tarkista ja korjaa tarpeen mukaan.

Holkin venttiili/puristusholkit vuotavat.
Ota yhteytta proteesiteknikkoon.

Tarkista alipainetiivisteen eheys holkin/tyngdn
litospinnan kohdalla.

938369SPK3/1-0121
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4 Huolto

Huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkil 6.

Suosittelemme, ettd saanndllinen silmamaardinen tarkistus tehdaan vahintdan kerran vuodessa.
Toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista (esim. merkittava kuluminen tai pitkaaikaiselle
ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvat huomattavat varimuutokset) tulee ilmoittaa
laitevalmistajalle.

Kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista taytyy ilmoittaa proteesiteknikolle.

Toimintaan liittyvia muutoksia ovat mm. seuraavat:
« lisddantynyt nilkan jaykkyys
« heikentynyt nilkan tuki (vapaa liike)
« poikkeavat danet.
- alipaineen puute.

Huomautus: Tarkista, etta kiinnitysmansetin proksimaalipaa pysyy tiiviisti kiinni ihossa ja
distaalipaa holkissa.

Proteesiteknikolle taytyy myos kertoa seuraavista:
+ muutokset painossa ja/tai aktiivisuustasossa
« amputaatiotyngén varimuutokset.
- merkittava kuluminen tai pitkaaikaisesta ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvat
huomattavat varimuutokset.
Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Al kiytd voimakkaita
puhdistusaineita.

5 Kayttda koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kayttdon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky

Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.
Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.

Ymparisto

Valta altistamasta laitetta syovyttaville aineille, kuten vedelle,
hapoille ja muille nesteille. Véltd hankaavia materiaaleja
(esim. hiekkaa) sisaltavia ymparistoja, koska ne voivat
aiheuttaa ennenaikaista kulumista. Soveltuu ulkokayttdon
Sallittu kayttolampétila -15-50°C.

I
X
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6 Tekniset tiedot

Kaytto- ja sdilytyslampotila-alue:

Paino (koko 26N):
Suositeltava aktiivisuustaso:

Suurin sallittu kayttajan paino:
Proksimaalinen kiinnitys:

Hydraulisen nilkan liikelaajuus:
(ei sisalla kanta- ja varvasjousen tuomaa
ylimaaraista lilkelaajuutta)

Rakenteen korkeus:
[Katso kuva alla]

Kantapaan korkeus:

Maksimialipaine:

-15-50°C

930g
2,3,4

125kg
urospyramidi (Blatchford)

plantaarifleksio 6 astetta
dorsaalifleksio 3 astetta

[Koot 22-24]
[Koot 25-26]
[Koot 27-30]

120 mm
125 mm
130 mm

10mm

5,76 Pa

Sovituspituus

Koko A Koko B

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

28
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Vastuu

Valmistaja suosittelee, etta laitetta kdytetdadn ainoastaan ilmoitetuissa olosuhteissa ja aiottuun
kayttotarkoitukseen. Laitetta taytyy huoltaa laitteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan haitallisista seuraamuksista, jotka johtuvat
sellaisten osakokoonpanojen kayt0osta, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin sdaddksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saaddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta 16ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

R . /‘ Yhdelle potilaalle
MD Laskinnallinen laite 1 ) e !
\_’!‘ kestokdyttdinen

Takuu

Talla laitteella on 36 kuukauden takuu, kosmeettisella suojuksella 12 kuukauden takuu ja
liukusukalla kolmen kuukauden takuu.

Tama takuu ei koske seuraavia:

Kulutusosat, kuten alipaineletku, linjasuodatin ja venttiilit, ellei vika johdu
valmistusmateriaaleista tai valmistusvirheesta.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kayttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoida, jos
laitteeseen tehddaan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

Jos tahan laitteeseen liittyva vakava tapahtuma sattuu (mika on hyvin epatodennakdistd), asiasta
tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ympdristotiedot

Osat tulee kierrattaa, mikali mahdollista, paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Echelon ja Blatchford ovat Blatchford Products Limitedin rekisterdityja tavaramerkkeja.

Valmistajan rekisterdity osoite
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Iso-Britannia.

938369SPK3/1-0121
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1 Beskrivning och avsett syfte

Behall dessa instruktioner.
Termen enhet anvdnds i hela denna bruksanvisning for att referera till EchelonVAC.

Anvandningssatt

Denna enhet far endast anvdandas som en del av en underbensprotes.

Avsedd for en enda brukare.

Enheten ger begransad sjalvjustering av protesen i varierande terrang och efter byte av skodon.
Forutom den viskoelastiska, sjalvjusterande hydrauliska fotleden genererar den ett vakuum i
intervallet 30-43 cmHg. Den &r avsedd att forbattra kroppsrorelse och symmetri samtidigt som
den lattar pa onormala tryck vid kontaktytan mot hylsan. En fot som aterfjadrar med mattlig
energi med flexibel fotledsrorelse med flera axlar. Oberoende hal- och tafjader ger en viss axiell
avbojning och den delade tan ger god foljsamhet mot marken.

2 Sékerhetsinformation

A Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste
foljas noggrant.

Brukaren ska kontakta sin lakare om
hens tillstand forandras.

A Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvéands

A Eventuella forandringar i extremitetens
prestanda eller funktion, t. ex.
begransad rorelse, osmidig rorelse
eller ovanliga ljud, ska omedelbart

rapporteras till din serviceleverantor.

Anvand alltid ett racke nar du gar
nedfoér trappor och vid andra tillfallen
om det finns nagot.

Enheten &r inte lamplig for extremsport,
16pning eller cykeltavlingar, is- och
snosporter eller i extrema sluttningar
eller trappor. Alla sadana aktiviteter
utférs helt och hallet pa brukarens

egen risk. Cykling som rekreation ar
acceptabelt.

Montering, underhall och reparation av
enheten far endast utféras av klinisk
personal med lampliga kvalifikationer.

vid korning. Alla maste félja sina
respektive trafiklagar vid framforande
av motorfordon.

For att minimera risken for att halka och
snubbla maste lampliga skor som sitter
sakert pa foten alltid anvandas.

Efter kontinuerlig anvandning kan
fotledsholjet bli varmt att rora vid.

Undvik exponering fér extrem viarme
och/eller kyla.

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens installningar.

A Var alltid medveten om risken for att

fingrarna kommer i klam.
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3 Konstruktion

Huvuddelar:
+ Hydraulenhet inklusive pyramid (aluminium/rostfritt stal/titan)
- Bérarenhet (aluminium/rostfritt stal)
« Hal- och tafjadrar (e-kol)
« Fjaderfastskruvar (titan/rostfritt stal)
« Glidstrumpa (UHM PE)
- Fothdlje (PU)
+ Vakuumdelar (PU, nylon, aluminium)

Pyramid

Fotholje
Barare,
hydraulenhet och
vakuumenhet
Tafjaderskruv Tafiader Glidstrumpa

Halfjader
Halfjaderskruvar

Vakuumsystemets
delar

1a Automatisk
utdrivningsventil @

1b Géangat holje

2 Backventil

3 Inbyggt filter

4 Vakuumslang

938369SPK3/1-0121
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Vakuumsystem

Backventil
Backventilen bibehaller
det vakuum som
skapas i hylsan. Den
maste anslutas med
riktningspilen riktad
mot fotleden.

Flodesriktning

Fotled

Automatisk
utdrivningsventil

Inbyggt
filter

Backventil

Vdgledning till vakuumsystemet

Symptom:

Orsak/dtgdrd

Det gar inte att bilda ett vakuum

Vakuumslang(ar) frankopplad(e)
Inspektera och ateranslut vid behov

Begransad rorelse i fotleden pa grund av att skor
med ett fullstandigt rérelseomrade kravs

Det gar inte att uppratthalla ett
vakuum

Vakuumslang(ar) frankopplad(e)
Inspektera och ateranslut vid behov

Lackage vid hylsans ventil/hullingar
Radgor med ldkaren

Kontrollera att vakuumtétningen ar hel i gransytan

mellan hylsan/resterande extremitet

938369SPK3/1-0121
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4 Underhall

Underhall maste utforas av kompetent personal.

Vi rekommenderar en regelbunden visuell kontroll minst en gang om aret. Tecken pa slitage
som kan paverka funktionen ska rapporteras till tjdnsteleverantoren (t.ex. betydande slitage eller
kraftig missfargning pa grund av langvarig exponering fér UV-ljus).

Eventuella férandringar av enhetens prestanda maste rapporteras till Iakaren.

Forandringar av prestandan kan omfatta:
« Okad stelhet i fotleden

« Minskat stod i fotleden (fri rérlighet)
+ Ovanliga ljud
« Brist pa vakuum

Obs! Kontrollera att upphdngningshylsan har god téatning mot huden proximalt och mot hylsan
distalt.

Lakaren maste ocksa informeras om:
- Eventuella férandringar i kroppsvikt och/eller aktivitetsniva.
« Missfargning av kvarvarande extremitet.
- Kraftigt slitage eller kraftig missfargning pa grund av langvarig exponering fér UV-ljus.

Rengéring
Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengdra utsidan. Anvand inte starka rengdringsmedel.

5 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd:
En lokal riskbeddmning bor utforas pé grundval av aktivitet och anvéndning.

Lyft av laster:

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.
Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbedémning.
Miljo:

Undvik att utsatta enheten fér korroderande amnen som

vatten, syror och andra vatskor. Undvik ocksa nétande QJ
miljoer som t.ex. sandiga miljoer, eftersom dessa kan orsaka oS
fortida slitage.

Far endast anvdandas mellan -15 °C och 50 °C.

X
I

X

Lamplig for utomhusbruk

938369SPK3/1-0121
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6 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och forvaring: -15°Ctill 50 °C
Komponentvikt (storlek 26N): 93049
Rekommenderad aktivitetsniva: 2,3,4
Maximal brukarvikt: 125 kg
Proximalt inriktningsfaste: Hanpyramid (Blatchford)
Omrade for hydraulisk 6 grader plantarflexion
fotledsrorelse: till 3 grader dorsiflexion
(omfattar inte det ytterligare
rorelseomrade som skapas av hal- och
tafjadrarna)
Pabyggnadshojd: [Storlek 22-24] 120 mm
[Se diagrammet nedan] [Storlek 25-26] 125 mm
[Storlek 27-30] 130 mm
Halhojd: 10 mm
Maximalt vakuum: 43 cmHg

Inpassningslangd

Storlek |A Storlek |B

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

938369SPK3/1-0121
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden och
for avsedda dandamal. Enheten maste underhallas i enlighet med de instruktioner som
medfoljer enheten. Tillverkaren ansvarar inte for eventuella negativa resultat som orsakas av
komponentkombinationer som tillverkaren inte har godkant.

CE-6verensstammelse

Denna produkt uppfyller kraven i EU-férordningen 2017/745 fér medicintekniska produkter.
Denna produkt ar klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIl till forordningen. EU-forsakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

M D Medicir}teknisk fl;ﬂ|) En patient - flera anvéndningar
utrustning R

Garanti
Den héar enheten har 36 manaders garanti - fothdljet 12 manader - glidstrumpan 3 manader.

Denna garanti géller inte:

Forbrukningsartiklar, inklusive vakuumslangar, inbyggda filter och ventiler, sdvida inte ett fel har
uppstatt pa grund av material- eller tillverkningsfel.

Brukaren bor vara medveten om att dndringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants
kan upphdva garantin, anvandningslicenserna och undantagen.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot férmodan skulle intréffa en allvarlig incident i samband med den hér enheten ska
denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten.

Miljoaspekter

Om mojligt ska komponenterna atervinnas i enlighet med lokala féreskrifter for avfallshantering.

Varumarkesinformation
Echelon och Blatchford &r registrerade varuméarken som tillhor Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, England.
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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,U,yeTCﬂ 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,
HeOﬁXO,CWIMO He3amepnnTenbHO 06paTVITbCﬂ
K npeaoctaBmeliemy yCTpOﬁCTBO

Y6eautecb B TOM, 4TO Ballie TPAHCMOPTHOE
cpepacTBo 060py0BaHO BCeM HEOGXoANMbIM
ansa soxpaeHus. Mpu BoxxgeHumn
TPaHCMOPTHOrO CpeACcTBa Nonb3oBaTesb

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.

nonb3oBarens. [lonyckaercs nio6utenbckas
esfa Ha Benocunege.

A C6opkKa, 06cny>KMBaHNE U PEMOHT
YCTPOWCTBA AOMKHbI OCYLLECTBAATHCA
TONbKO 06J1aAaloLMM Haanexaluei
KBanuduKaymeii Bpauom.

A N36eraiTe BO3geiicTBMA HAa YCTPONCTBO
3KCTPEeMaJIbHO HU3KMNX U BbICOKMX
Temneparyp.

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
C6opkKa HecyLlel, Kasowa
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.

M 938369SPK3/1-0121



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 UCMoMb30BaH1e
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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6 HARLIE

ERMEFREESEE:

EZR{FEEE [26N F9]:
WEFRETIKTE:
BF{KELR:

T U o L P 4
BIERBRXTEEHE:

(R EIE R ERA B B SR (e
BN EEHEE)

SEMSE.

[ TE]

-15°C & 50°C

(5°F & 122°F)

930 7% (2FE 1 527))
2\ 3\4

125 F58 (275 £%)
753k (Blatchford)
6 ERR[E

E3ELERE
[22-2413] 120=XK
[25-26 18] 125=:K
[27-3083] 130=K
10 =K

17 <P R

RS |A R#5 |B

22-24  |120 ¥ 22-26 |65 =K
25-26  |125 =K 27-28 |70 =K
27-30  |130=¥ 29-30 |75 =K
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Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
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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.

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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