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1 Description and Intended Purpose

These instructions are for the practitioner.
The term device is used throughout these instructions for use to refer to AvalonK2.

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

This device dorsiflexes after mid-stance and remains dorsiflexed at toe-off through the swing
phase to give greater toe clearance for improved confidence and security. The controlled plantar

flexion provided by this device at heel contact improves time to foot flat which enhances
stability on uneven surfaces and slopes.
Activity Level

This device is recommnded for users that have the potential to achieve Activity Level 2 who may
benefit from enhanced stability and an increase in confidence on uneven surfaces and slopes.

Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances. There may also be a number of users in Activity Level 1 who would

benefit from the enhanced stability offered by this device, but this decision should be made
with sound and thorough justification.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse
low level environmental barriers such as curbs, stairs or uneven
surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Contraindications

Due to the cushioned heel and limited energy return from the foot keel this device is not suitable
for Activity Level 3 or 4 individuals. This type of user will be better served by a specially designed
prosthesis optimized for their needs.

This device is not suitable for users with poor balance.
Ensure that the user has understood all instructions for use, drawing particular attention to the
section regarding maintenance.
Clinical Benefits
- Improved ground clearance reducing risk of trips and falls
« Increased security for transfemoral wearers

- Additional dorsiflexion range allows more posterior positioning of feet, aiding in sit-to-
stand

+ Reduced stress and loading rate on the residual limb
+ Increased walking speed

938327/9-0520



2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

A followed carefully.

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

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

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

& Assembly, maintenance and repair of

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

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

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

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

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

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

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

Be aware of finger trap hazard at all
times.

938327/9-0520



3 Construction
Principal parts:
+ Hydraulic Body Assembly including pyramid (aluminum/St. Stl./titanium)
+ Carrier Assembly (aluminum/St. Stl.)
+ Keel (thermoplastic composite)
+ Keel Attachment Screws (St. Stl.)
. Glide Sock (UHM PE)
+ Foot Shell (PU)

Resistance Adjuster

&9

Hydraulic
Body

Carrier
Assembly

4 Function

This device comprises a hydraulic body with a valve that can be adjusted to increase or reduce
hydraulic resistance to plantar flexion and dorsiflexion simultaneously. The hydraulic body is
connected to a carrier assembly via two pivot pins. A keel is attached to the carrier assembly
using stainless steel screws. The foot is wrapped in a UHM PE sock which is in turn surrounded by
a PU foot shell.

938327/9-0520



5 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.
We recommend the following annual maintenance:

« Visually inspect the foot shell and glide sock, check for damage or wear and replace if
necessary.

There are no other serviceable parts in the foot assembly.
The user should be advised:
Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner
Changes in performance may include:
+ Increase in ankle stiffness
« Reduced ankle support (free movement)
« Any unusual noise
The user should be advised that a regular visual check of the foot is recommended, signs of wear
that may affect function should be reported to their service provider (e.g. significant wear or
excessive discoloration from long term exposure to UV).
Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, DO NOT use aggressive cleansers.

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

This device is waterproof to a maximum depth of 1 meter.

Thoroughly rinse this device with fresh water after use in abrasive environments such as those
that may contain sand or grit, for example, to

prevent wear or damage to moving parts. Q f‘. A1m
Thoroughly rinse with fresh water after use in salt (XXX J i J ===

hlori d . . .
or chlorinated water _ Suitable for submersion
Foot products must be adequately finished to

prevent water ingress into the foot shell where
possible. If water enters the foot shell, it should be inverted and dried before further use.

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

938327/9-0520



7 Bench Alignment

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

Align trans-femoral
A components according to
fitting instructions supplied
with the knee.

transfemoral

|‘ Build Line
|

Tilt setting

transtibial

| Alignlimbto
|  achieve range of
motion shown

Foot shell only

o Ref:]OmmL
d T

! Keep the build line

i between pivots
Allow for users / P

own footwear

i | | | ~— '
i | ->| em 0-10mm |

Approx. 1/3 2/3
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8 Biomimetic Alignment

The aim of alignment is to achieve a balance point while standing and set the hydraulically
damped range of motion. The aim of damping adjustment is to fine tune the ankle-foot roll-over
stiffness characteristics until a comfortable gait is achieved.

Due to the increased range of motion provided by the ankle the user may experience the need
for more voluntary control and initially find the ankle disconcerting during setup. This should
quickly pass upon completion of satisfactory setup.

Falling backwards =
(Hyperextension)
A-P shift too far forward

Falling forwards =
(Hyperflexion)
A-P shift too far back

o)

%k Ensure the user is not resting on the DF (Dorsiflexion)
limit when standing in an upright position.

938327/9-0520



9 Biomimetic Adjustment

Note... Carry out static alignment while ensuring the user has some means of support such as

parallel bars. This is standing alignment only.

Check the Bench Alignment and the heel height

Ensure valve is set to 2
(the user must feel some
movement)

User standing upright
— with weight evenly

distributed on each foot

Adjust the angle
of the foot at the
distal pyramid Y
interface
is userin
a stable position?
(using minimal
A muscle control)

Can the user
dorsiflex the
ankle approx.
6 degrees ?

YES

* e.g shift foot slightly, tilt using
proximal and distal interfaces

*Shift foot *Shift foot
forwards backwards
relative to relative to

socket socket
YES ‘+
falling falling
forwards backwards

Allow the user to become
accustomed to the setup
before continuing

Continue
to

Dynamic Adjustment

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

the user during standing.
9
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10 Dynamic Adjustment

The user should experience the ankle moving with the body through the gait cycle. There should
be no effort exerted by the user to overcome the hydraulic resistance of the ankle.

Resistance adjustment procedure:

e Resistance adjuster

Start
walking

increase
resistance

Ch

While walking

does foot slap
occur?

decrease
resistance

\/V@

Is the heel
too hard?

Dynamic Adjustment
completed

Guidance:

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

Caution: decreasing plantar flexion resistance may cause knee instability for trans-femoral users
938327/9-0520
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11 Technical Data

Principal Materials

Aluminum, Stainless Steel, Titanium,

PU, Thermoplastic Composite,
UHM-PE

Component Weight (size 26)

780g (11b1102)

Maximum User Weight

150kg (3301b)

Activity Level 2
Size Range 22 to 30cm
Build Height 115mm
(See diagram below)

Heel Height 10mm

Range of ankle movement

6 degrees plantar flexion
to 6 degrees dorsiflexion

Operating and
Storage Temperature Range

-15°Cto 50°C(5°F to 122°F)

Proximal connection

Male Pyramid (Blatchford)

Fitting Length

115mm > @

938327/9-0520
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12 Assembly Instructions

A Be aware of finger trap hazard at all times.

& Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction
facilities.

n Place foot in glide sock and slide assembly Ensure the heel of the keel is fully

into foot shell. engaged in the location feature in the foot
shell.
\ cutaway
section
through
foot shell
heel
engagement
Abraid the top surface of the foot shell. n Bond foam cosmesis to top surface of the
Bond 12 mm Pelite interface to foot shell Pelite using Thixofix adhesive (926204),
and shape as appropriate. Use Evostik 528 Evostik 528 (926213) or equivalent and

‘ (926213) or equivalent. shape to suit.

12mm Pelite

938327/9-0520
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13 Ordering Information

Order Example

Available from size 22 to size 30:

AV || 25L | e.g. AV25L AV22L to AV30R
- AV22LD to AV30RD
Side (add ‘D’ for a dark tone foot shell)
Foot Shell (for dark add ‘D’)

Small Medium Large Extra Large
221539020 241 539024 261 539028 28L 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
231 539022 251 539026 27L 539030 291 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035

30L 539036
30R 539037

Glide Sock, Sizes 22-30
Allen 2.5 (Hex key, valve adjuster tool)

Part No. 405815
Part No. 940234

13

938327/9-0520



Liability

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

CE Conformity

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

M D Medical Device /1’. ) Single Patient — multiple use
N

Compatibility

Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance
with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

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

Warranty:

This device is warranted for 24 months—glide sock 3 months—foot shell 12 months. The

user should be aware that changes or modifications not expressly approved could void the
warranty, operating licenses and exemptions. See Blatchford website for the current full warranty
statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

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

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
Trademark Acknowledgements
Avalon and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
938327/9-0520
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1 Description et usage prévu

Ces instructions sont a 'usage de l'orthoprothésiste.
Le terme dispositif est utilisé dans ce document pour faire référence a Avalonk2.

Application
La dispositif doit étre utilisé dans le cadre d'une prothese de membre inférieur.

Prévue pour un utilisateur individuel.

Le pied doit étre utilisé exclusivement en tant qu'élément d’'une prothéese de membre inférieur.
AvalonK?2 effectue une dorsiflexion en milieu de phase d’appui et reste ainsi en phase pendulaire
et jusqu’a I'attaque du talon. Cela permet une garde au sol plus importante et donne plus
confiance a l'utilisateur par une sécurité accrue. La flexion plantaire contrélée d’AvalonK2 lors de
I'attaque du talon améliore la conformation du pied au sol, ce qui offre une meilleure stabilité sur
les pentes et surfaces inégales.

Niveau d’activité

Cette prothese est particulierement recommandée pour les utilisateurs au potentiel d'activité
de niveau 2, qui sont susceptibles de profiter d’'une stabilité accrue et de marcher avec plus de
confiance sur les surfaces inégales et les pentes
Il existe bien évidemment quelques exceptions et malgré notre recommandation, il est
important de prendre en considération les circonstances uniques a chacun. Il est également
possible que certains utilisateurs au niveau d'activité 1 tirent partie de la stabilité accrue offerte
par AvalonK2. Toutefois, cette décision doit étre prise pour des raisons soigneusement évaluées
et valides.

Niveau d'activité 2

A la capacité ou un potentiel de déambulation avec possibilité de gérer

des obstacles environnementaux bas tels que les trottoirs, les escaliers ou les
surfaces inégales. Caractéristique du patient limité en extérieur.

Contre-indications

Du fait de I'amortissement du talon et de la restitution d'énergie réduite de I'ame du pied, ce
dispositif ne convient pas aux personnes de niveaux d’activité 3 ou 4. Ces types d'utilisateurs
seront mieux servis par une prothése spécialement concue de maniére a optimiser leurs besoins.

Cette prothése ne convient pas aux personnes souffrant de trouble de I'équilibre.

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

+ Meilleur éloignement du sol qui réduit le risque de chutes et trébuchements
« Sécurité accrue pour les porteurs transfémoraux

- Laplage de flexion dorsale supplémentaire permet un positionnement plus postérieur des
pieds, facilitant la position assise-debout

+ Réduction du stress et du taux de charge sur le membre résiduel
+ Vitesse de marche accrue

938327/9-0520
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2 Informations de sécurité

A\

Toute variation des performances ou

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

A Assurez-vous de conduire uniquement

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

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

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

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

18

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

A Pour réduire les risques de glissade

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

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

Eviter une exposition a une chaleur/un
froid extréme.

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

A Faites bien attention a ne pas vous

coincer les doigts.

938327/9-0520



3 Construction

Composants principaux :
+ Corps hydraulique dont pyramide (Aluminium/Inox /Titane)
« Chassis porteur (Aluminium/ Inox)
« Ame (composite thermoplastique)

- Vis de fixation de I'ame (Inox)
« Chaussette de protection (UHM PE)
- Enveloppe de pied (PU)

Vis de réglage de la résistance

Corps
hydraulique

Chaussette de

protection
Assemblage
porteur

Enveloppe

4 Fonction

AvalonK2 est composé d'un corps hydraulique avec un vérin qui peut étre ajusté de
maniére a accroitre ou réduire la résistance hydraulique a la flexion plantaire et dorsale
simultanément. Le corps hydraulique est connecté a un chassis porteur via deux axes
pivot. Une ame est fixée a ce chassis porteur a I'aide de deux vis en inox. Lensemble
pied/cheville est enveloppé dans une chaussette UHM PE, qui est elle-méme entourée

d'une enveloppe de pied PU.
938327/9-0520
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5 Entretien

L'entretien doit étre effectué par une personne qualifiée.
Il est recommandé d'effectuer l'entretien suivant annuellement:

« Procéder a une inspection visuelle de I'enveloppe de pied et de la chaussette de protection,
inspecter pour déceler la présence de signes d'usure ou de dommages et remplacer le cas
échéant.

La prothése ne possede aucune autre piéce d’usure.

L'utilisateur doit savoir :

que nimporte quel changement dans la performance de cet appareil doit étre signalé a
I'orthoprothésiste.

Les changements de performance peuvent inclure :

« Augmentation de la rigidité de la cheville

+ Réduction du soutien de la cheville (liberté de mouvements)

« Bruit inhabituel

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

Nettoyage

Utiliser un chiffon humide et un savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures ;

attention a NE PAS UTILISER de nettoyants agressifs.

6 Limites d'utilisation :

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

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

Environnement
Le AvalonK2 est étanche sur une profondeur maximale de 1 métre.

Rincez abondamment a l'eau claire apres utilisation dans un environnement abrasif comme

ceux susceptibles de contenir du sable ou des gravillons, par exemple, pour prévenir I'usure ou

d'endommager les piéces mobiles;

Rincez abondamment a I'eau claire apres utilisation dans de I'eau salée ou dotée de chlore.

Les éléments de pied doivent bénéficier d'une

finition adéquate pour empécher I'eau de pénétrer

dans I'enveloppe de pied autant que possible. Si de

I'eau pénétre dans I'enveloppe, le dispositif doit étre

Adapté pour une immersion retourné et séché avant une nouvelle utilisation.
jusqu’a 1 metre

Exclusivement pour une utilisation de -15°C a 50°C.

938327/9-0520
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7 Alignement

Maintenir I'axe de construction entre les pivots comme représenté, en utilisant des
dispositifs de translation et/ou inclinaison selon le cas.

Aligner les dispositifs trans-
fémoraux selon les instructions

fournies avec le genou.

!

|
trans
fémorall
|

I

‘ Axe de construction

Réglage de
l'inclinaison
6°1 6°
——
v I 1

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

Enveloppe de pied seule

Réf:]OmmL
BE A

10mm pour ! Maintenir I'axe de

tenir compte I / construction entre les pivots
de la hauteur > e

du talon '

| ,
! | -»!i«o-mmm |

Approx. 1/3 $ 2/3

938327/9-0520
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8 Alignement biomimétique

L'alignement a pour objectif 'obtention d'un point d'équilibre en position debout et le
réglage de 'amplitude de mouvement amortie hydrauliquement. Lobjectif du réglage
de I'amortissement est de régler avec précision les caractéristiques de rigidité de
déroulement cheville-pied jusqu'a l'obtention d'une démarche confortable.

En raison de 'amplitude de mouvement accrue fournie par la cheville, I'utilisateur
peut ressentir le besoin d'un contréle plus volontaire et trouver au début la cheville
déconcertante pendant la mise en place. Ceci doit rapidement disparaitre une fois la
configuration satisfaisante obtenue.

(hyperextension)
pied décalé trop vers I'avant

(hyperflexion)
pied décalé trop vers l'arriere

o)

Chute vers l'arriere = V Chute vers I'avant

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

938327/9-0520



9 Alignement biomimétique

NB: effectuer un alignement statique tout en s'assurant que I'utilisateur a un soutien tel
que des barres paralléles. C'est un alignement debout seulement.

Controler I'alignement a I'atelier en tenant compte de la hauteur du talon

Veiller a ce que le piston
soit réglé sur 2
(I'utilisateur doit sentir du
mouvement)

1

L'utilisateur se tenant
debout
le poids réparti de
maniére égale sur chaque
pied

Ajuster I'angle du
pied au niveau
de l'interface

pyramidale
distale
I'utilisateur
est-il dans une
position stable ?
(utilisant un contréle
A musculaire

minimum)

L'utilisateur
peut effectuer une
dorsiflexion de
cheville d'environ

NON

* par ex. déplacer l[égérement
le pied, l'incliner a l'aide des
interfaces distales et proximales

P

*Déplace *Déplace
|e pied vers le pied vers
I'avant I'arriére
par rapport a par rapport a
I'emboiture I'emboiture
oul
tombe
vers l'arriére

Donner le temps a
I'utilisateur de s'habituer
au réglage

-

avant de continuer

Continuer
au
Réglage dynamique

Le dispositif doit encourager un certain niveau d'auto alignement afin d'obtenir une sensation d'équilibre

pour le patient qui se tient debout.
23
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10 Réglage dynamique

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

Procédure d'ajustement de la résistance :

a Dispositif d'ajustage de la résistance

@2
NESAc

N\
Commencer a
MR —
marcher
augmenter la
@ résistance
—
est-ce que le pied
claque?
diminuer la
résistance
M @
Le talon est-il
trop dur?
Réglage dynamique
terminé
Guide

Apreés le réglage dynamique, essayer le pied/la cheville sur des plans inclinés et des escaliers. S'assurer

que l'utilisateur est confortable sur les types de terrain qu'il peut normalement rencontrer. S'il signale des
problémes de confort, commodité ou amplitude de mouvement de la cheville, ajuster en conséquence.
Attention : le fait de diminuer la résistance de flexion plantaire peut causer une instabilité du genou chez les

utilisateurs transfémoraux. 938327/9-0520
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11 Données techniques

Principaux matériaux

Aluminium, inox, titane, PU,
composite thermoplastique,

UHM-PE
Poids du composant (taille 26) 7809
Poids utilisateur max. 150kg
Niveau d'activité 2
Tailles disponibles 22 a30cm
Hauteur de construction 115mm
(Voir diagramme ci-dessous)
Hauteur de talon 10mm

Plage de mouvement de la
cheville

flexion plantaire 6 degrés
vers dorsiflexion 6 degrés

Plage de fonctionnement
et températures de stockage

-15°Ca50°C

Liaison proximale

Pyramide male (Blatchford)

Encombrement
— 2N
115 mm > G
i [ l ——
T 10mm

938327/9-0520
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12 Instructions de montage

A
A

d’extraction.

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

Placer le pied dans la chaussette de
protection et glisser I'ensemble dans
I'enveloppe de pied.

N

Veiller a ce que le talon de la quille

soit bien enfoncé dans le logement de
I'enveloppe de pied prévu a cet effet.

plan de
coupe a
travers
I'enveloppe
de pied

engagement
du talon

Dépolir la surface supérieure de I'enveloppe
de pied. Coller l'interface Pelite 12mm a
I'enveloppe de pied et former a la demande.
‘ Utiliser Evostik 528 (926213)
ou équivalent.

Pelite 12mm

Assembler la mousse esthétique a
la surface supérieure de Pelite avec
un adhésif Thixofix (926204), Evostik
528(926213) ou
équivalent et
formerala
demande.

938327/9-0520
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13 Informations pour la commande

Référence produit Existe de la taille 22 a la taille 30 :
AV22L a AV30R
AV 25L | par ex. AV25L AV22LD & AVIORD
Taille (ajouter « D » pour une enveloppe de nuance
Coté foncée)

Enveloppe de pied (nuance foncée ajouter ‘D’)

Petite (S) Moyenne (M) Grande (L) Extra grande (XL)
221539020 241 539024 261 539028 28L 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
231 539022 25 539026 27L 539030 291 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035
30L 539036
30R 539037
Chaussette de protection, Tailles 22-30 Piece No. 405815

Clé hexagonale 2,5 (outil de réglage du vérin) Piece No. 940234

938327/9-0520
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Responsabilité

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

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

Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la réglementation européenne UE 2917/745 relative

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

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

Compatibilité

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

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

Garantie

Le pied est garanti 24 mois—enveloppe de pied 12 mois—chaussette de protection 3
mois. L'utilisateur doit savoir que les changements ou modifications non approuvées
annuleront la garantie, les licences d'utilisation et les exemptions. Consultez le site Web
Blatchford pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.

Signalement d'incidents graves

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

Aspects environnementaux

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

Conservation de l'étiquette de I'emballage

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

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

Trademark Acknowledgements

Avalon and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited. 038327/9-0520
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1 Beschreibung und vorgesehener Verwendungszweck m

Diese Gebrauchsanweisung ist flir das Fachpersonal bestimmt.
Anwendung

Der AvalonK2-Ful3 ist ausschlieBlich als Teil einer Prothese fiir die untere Extremitéat
bestimmt.

Dieser Prothesenful ist zum Einsatz an einem Anwender vorgesehen

Der AvalonK?2 flexiert nach der mittleren Standphase dorsal und bleibt nach dem
Zehenabstol3 in der Schwungphase dorsal flexiert, um mehr Bodenfreiheit zu erzeugen, und
so Vertauen und Sicherheit zu erhéhen. Die kontrollierte Plantar flexion des AvalonK2 beim
Fersenauftritt sorgt fiir eine Zeitverbesserung der Abflachung des Ful3es, und erhoht so die
Stabilitat auf unebenen Flachen und Schragen.

Mobilitatsklasse
Dieses Produkt wird fir Anwender empfohlen, die potenziell die Mobilitat 2 erreichen
koénnen und von einer verbesserten Stabilitdt und einem erhéhten Vertrauen und Schragen
profitieren kdnnten.
Naturlich gibt es immer Ausnahmen, und wir moéchten bei unseren Empfehlungen
natirlich auch die einzigartigen individuellen Umstande beriicksichtigen. Eventuell gibt
es auch einige Anwender der Mobilitdt 1, die von der verbesserten Stabilitdt des Avalonk2
profitieren wiirden. Diese Entscheidung sollte jedoch klar und sorgféltig abgewogen
werden.
Mobilitat 2

Der Patient besitzt die Fahigkeit und das Potential, sich mit einer Prothese

mit geringer Gehgeschwindigkeit fortzubewegen und dabei niedrige

Umwelthindernisse wie Bordsteine, einzelne Stufen oder unebene Béden zu

Uberwinden. Eingeschrankter AuBenbereichsgeher.

Kontraindikationen

Durch die weichgepolsterte Ferse und die begrenzte Energierlickgabe aus der Federplatte
ist dieses Produkt nicht fir Anwender der Mobilitdt 3 oder 4 geeignet. Fur diese Anwender
ist eine speziell gefertigte Prothese, die fur ihre Anforderungen optimiert wurde, besser
geeignet.

Dieses Produkt ist flir Anwender, die Gleichgewichtsprobleme haben, nicht geeignet.

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

« Mehr Bodenfreiheit reduziert das Stolper- und Sturzrisiko

« Erhohte Sicherheit fiir transfemorale Trager

+ Der zusatzliche Dorsalflexionsbereich ermdglicht eine posteriore Positionierung der Fu3e,
was das Sitzen und Stehen erleichtert

+ Reduzierte Belastung und Belastungsrate des Stumpfes
»  Gesteigerte Gehgeschwindigkeit

938327/9-0520
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2 Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt die Sicherheitshinweise hervor, die genau beachtet

A\

AN

werden miissen.

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

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

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

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

32

A Weisen Sie den Anwender darauf hin,

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

Um das Sturz- und Stolperrisiko

zu minimieren, muss geeignetes
Schuhwerk getragen werden, das zu
jeder Zeit sicher auf die FuBkosmetik
passen sollte.

Nach einem langeren Einsatz oder nach
dem Laden kann sich das Geh&use des
Knoéchelgelenks warm anfiihlen.

Setzen Sie das Produkt nicht starken
Temperaturschwankungen aus.

Der Anwender darf das
Anpassungsprogramm des Gerats nicht
selbst verandern oder anpassen.
Achten Sie zu jeder Zeit darauf, dass

Finger nicht eingeklemmt werden
kénnen.

938327/9-0520



3 Hauptteile
Wichtigste Bestandteile und Materialien:
« Hydraulikkorper einschlief3lich Pyramide (Aluminium/Edelstahl/ Titan)
« Trager (Aluminium/ Edelstahl)
- Federplatte (thermoplastischer Verbundwerkstoff)
- Befestigungsschrauben fiir die Federplatte (Edelstahl)
 Gleitsocke (PE-UHMW)
« FuBkosmetik (PU)

Widerstandsregler

@9

Hydraulikkorper

Gleitsocke

Tragereinheit

FuBkosmetik Federplatte

4 Funktionsweise

Der AvalonK2 besteht aus einem Hydraulikkdrper mit einem Ventil, welches so
eingestellt werden kann, dass es den Hydraulikwiderstand gleichzeitig in Plantar- und
in Dorsalflexion erh6ht oder senkt. Der Hydraulikkorper ist Giber zwei Achsen mit dem
Trager verbunden. An dem Trdger ist eine Federplatte durch zwei Edelstahlschrauben
befestigt. Der FuB ist mit einer UHM PE Gleitsocke versehen und von einer PU

FuBkosmetik umbegen.
938327/9-0520
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5 Wartung

Die Wartung muss durch Fachpersonal erfolgen.
Folgenden WartungsmaBnahmen sind in Abstdnden von 12 Monaten vorzunehmen:

« Uberpriifen Sie visuell FuBkosmetik und Gleitsocke auf Schiaden oder
VerschleiBerscheinungen. Ersetzen Sie entsprechende Teile bei Bedarf.

In dem Prothesenful3 befinden sich keine weiteren Bauteile, die Gberprift werden missen.

Der Anwender sollte darauf hingewiesen werden, dass:

Jegliche Veranderungen (Beeintrachtigungen) in der Funktion dieses FuBes dem Fachpersonal
mitgeteilt werden mussen.

Verdnderungen in der Funktion sind:
« Erhoéhter Bewegungswiderstand des Kndchelelementes
« Verminderte Knochel-Stabilitat (freie Bewegung)
+ Ungewodhnliche Gerdusche

Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass eine regelmafige visuelle Sichtpriifung
des Produktes erforderlich ist. Gebrauchsspuren, welche die Funktion des Produktes negativ
beeinflussen kdnnten (z.B. erheblicher Verschleil oder durch langeres Tragen verursachte
Ubermafige UV-Verfarbung), missen dem Fachpersonal mitgeteilt werden.

Reinigungs- und Desinfektionshinweise

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

6 Nutzungseinschrankungen:

Empfohlene Nutzungsdauer

Eine individuelle Risikoeinschatzung sollte aufgrund von Mobilitdt und Nutzungsgrad
durchgefiihrt werden, wenn diese liber der Mobilitdtsklassen liegen.

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

Umwelt

Dieses AvalonK2 ist bis Tm Tiefe wasserfest.

Nach dem Einsatz im Salz- oder Chlorwasser und in Umgebungen mit z. B. Sand oder Kies muss

das Produkt griindlich mit StiBwasser abgesplilt werden, um Verschlei3 und Schaden an den

beweglichen Teilen zu verhindern.

Achten Sie darauf, dass die FuBkosmetik nach jedem Gebrauch vollstédndig vom Wasser befreit
und anschlieend getrocknet wird. Es empfiehlt sich

Q - A 1m dazu die P_r_othese so zu drehen, dass das Wasser tber
XXX J fik J ——— die obere Offnung der FuBBkosmetik abflieBen kann.

Das Produkt ist nur fur die Nutzung bei Temperaturen

Zum Eintauchen in Wasser geeignet . - o1 15 °C und 50 °C vorgesehen

938327/9-0520
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7 Aufbaurichtlinie

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

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

transfechraI

‘ Lotlinie

transtlbial

Kippeinstellung

6°1 6°
. s
\ | 1

| Bauen Sie die Prothese
so auf, dass der gezeigte
Bewegungsspielraum
ermoglicht wird.

2

FuBkosmetik

Ref.: 10 mmL
BE A

I Achten Sie darauf, dass

Beriicksichtigen Sie die / die Lotlinie ZW'SShen
Absatzhdhe der Schuhe OB den Achsen verlauft
des Anwenders
PN e .
T | »l l€= 0-10mm |
Lol | 23 i
938327/9-0520
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8 Biomimetische Anpassung

Ziel dieser Einstellung ist es, eine Art Balancepunkt im Mittelfu3stand zu erreichen und
den hydraulisch gedampften Bewegungsspielraum einzustellen. Die Dampfung dient
zur Feineinstellung der Beweglichkeit beim Abrollen vom FuBgelenk auf den Fuf8 und
ein bequemes Laufen zu ermdglichen.

Nach sachgemaBer Einstellung sollte der Anwender feststellen, dass er das Ful3gelenk
trotz der gréBeren Anzahl von Mdéglichkeiten zur Einstellung des Bewegungsspielraums
nicht starker kontrollieren muss. Nach einer sachgemaf3er Einstellung sollte dies nicht
mehr der Fall sein.

Nach hinten absinken * Nach vorne kippen
(Hyperextension) / (Hyperflexion)
Prothesenful? ist in AP Prothesenful? ist in AP
Richtung zu weit nach vorne Richtung zu weit nach
verschoben hinten verschoben

o

% Stellen Sie sicher, dass der Anwender gleichmaRig
belastet und nicht an der Dorsalflexionsgrenze ist.

938327/9-0520



9 Biomimetrische Einstellung

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der statischen Einstellung, dass der Anwender einen
sicheren Halt hat und sich z. B. an einem Barren festhalten kann. Dies gilt nur flr die

statische Einstellung.
Uberpriifen Sie die Ausrichtung des Aufbaus und die Absatzhohe

Achten Sie darauf, dass das Ventil
auf 2 eingestellt ist

(der Anwender muss ein wenig *2.B: FuB schieben oder kippen
Bewegung spliren) mit Hilfe der proximalen und
+ distalen Adaptern.
Der Anwender steht
— aufrecht,
dabei ist das

Korpergewicht
gleichmaBig auf beide

" . *FuB relativ zum *FuB relativ zum
FiBe verteilt Prothesenschaft Prothesenschaft
. nach vorne nach hinten
Stellen Sie den verlagermn verlagem
FuBwinkel am
dem distalen
Anschluss neu
ein
nach hinten
absinken
Befindet sich
der Anwender
in einer stabilen
Position?
(mit minimaler
A Muskelkontrolle)

Kann der
Anwender
das FuBgelenk
ungefahr 6 Grad
dorsal
flexieren?

NEIN

JA
Der Anwender muss sich Weiter
erst an die Einstellung [ mit der
gewdhnen, Dynamischen
bevor Sie fortfahren Einstellung

Die Prothese sollte den AnwenderBenutzer motivieren, ein gewisses Gleichgewichtsgefiihl wéhrend des
Stehens zu gewinnen. 938327/9-0520
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10 Dynamische Einstellung

Der Anwender sollte das Gefiihl haben, dass sich das FuBgelenk wahrend des Laufzyklus
im Einklang mit dem Korper bewegt. Der AnwenderBenutzer sollte sich nicht anstrengen
mussen, um den hydraulischen Widerstand des Knéchelelementes zu iberwinden.

Einstellen des Widerstands:

4 Widerstandsregler

Gehen Sie
—
los
Widerstand
@ erhdhen
“—

Platscht der Fu3
beim Gehen
auf?

Widerstand

verringern
)

Ist der Absatz
zu hart?

Dynamische Einstellung
wurde vorgenommen

Richtlinien:
Nach Beendigung der dynamischen Einstellung, sollten Sie den Prothesenful3 auf unebenen Flachen und
Treppen testen. Stellen Sie sicher, dass der Anwender mit seinen normalen Gegebenheiten im verschiedenen
Gelande bequem zurecht kommt. Wenn der Anwender mit dem Komfort, der Benutzerfreundlichkeit oder
dem Bewegungsspielraum des Ful3gelenks unzufrieden ist, sollten Sie die entsprechenden Einstellungen
anpassen. Achtung: Die Senkung des Plantar flexion-Widerstands kann zu einer Knie-Instabilitat bei

transfemoralen Anwendern fihren 938327/9-0520
38



11 Technische Daten

Materialien

Aluminium, Edelstahl, Titan,
PU, thermoplastischer
Verbundwerkstoff, PE-UHM

Gewicht der Komponenten 7809
(Gré3e 26)

Maximales Korpergewicht 150 kg
Mobilitatsklassen 2
Gro3en-Auswahl 22 bis 30 cm
Aufbauhohe 115 mm
(Siehe Abbildung unten)

Absatzhohe 10 mm

Mogliche Fu3gelenkbewegungen

6-Grad-Plantar flexion
bis 6-Grad-Dorsalflexion

Betriebs- und
Lagerungstemperaturen

-15°Cbis 50 °C

Proximale Verbindung Pyramidenstecker (Blatchford)

Aufbauhohe
— A%
115 mm > G
i [ l e —
T 10 mm

938327/9-0520
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12 Montageanleitung

A
AN

verwenden.

Achten Sie darauf, Ihre Finger nicht einzuklemmen.

Zu jeder Zeit geeignete Schutzausriistung, einschlie8lich Absaugvorrichtungen,

Setzen Sie den Fuf in die Gleitsocke und
schieben Sie ihn in die FuBkosmetik.

Y

Achten Sie darauf, dass sich der Absatz
der Federplatte komplett in der dem
vorgesehenen Bereich der FuBkosmetik
befindet.

Schnittbild

der

FuBBkosmetik

einpassung
ferse

Rauhen Sie die obere Kante der FuBkosmetik
an. Kleben Sie 12 mm Pelite 0.4. darauf und
beschleifen Sie es entsprechend. Nutzen Sie
‘ Evostik 528 (926213) oder
gleichwertigen Kleber.

12 mm-Pelit

n Nutzen Sie Thixofix (926204), Evostik 528
(926213) oder einen ahnlichen Kleber, um
die Schaumkosmetik auf den oberen Teil
des Pelits anzubringen;
danach auf Form
schleifen.

938327/9-0520




13 Bestellinformationen

Bestellcode Erhéltlich von GroRe 22 bis GréRe 30:
AV22L bis AV30R
AV || 25L | z. B. Av25L
AV22LD bis AV30RD
Groge fiir dunkel hinzufiigen ‘D’

Seite

FuBkosmetik (fiir einen dunklen Ton fiigen Sie einfach ein,D’ hinzu)

Klein (S) Mittel (M) Grof (L) Extra grof3 (XL)

221539020 241 539024 261 539028 28L 539032

22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033

23L 539022 251 539026 27L 539030 291 539034

23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035

30L 539036

30R 539037
Gleitsocke, Gro3e22-30 Artikel-Nr. 405815
Inbus 2,5 Artikel-Nr. 940234

(Innensechskantschlissel, Ventileinsteller)

41
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Haftung

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

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

CE-Konformitat

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

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

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

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

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

Garantie

Wenn nicht anders angegeben, betrégt die Garantie fiir den AvalonK2 24 Monate, der
FuBkosmetik 12 Monate und der Gleitsocke 3 Monate. Der Anwender muss dariiber informiert
werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich genehmigt wurden,
Ausnahmeregelungen und Gewdhrleistungen unwirksam werden lassen. Die aktuelle und
vollstandige Garantieerklarung finden Sie auf der Website von Blatchford.

Die Meldung ernsthafter Vorfalle

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

Okologische Aspekte

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

Registrierte Adresse des Herstellers

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

Markenzeichen

Avalon und Blatchford sind eingetragene Marken von Blatchford Products Limited.
938327/9-0520
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1 Descrizione e impieghi previsti IT

Le presenti istruzioni sono destinate ai tecnici ortopedici.

Applicazione
Il piede AvalonK2 deve essere utilizzato esclusivamente in protesi per amputazioni di arto
inferiore.

Destinato ad un unico paziente.

AvalonK2 si flette dorsalmente dopo la fase di appoggio completo e rimane flesso
dorsalmente durante la fase di stacco delle dita durante la fase di oscillazione, per dare un
maggiore spazio alle dita e di conseguenza maggiore confidenza e sicurezza. La flessione
plantare controllata garantita dal piede AvalonK2 durante I'appoggio del tallone migliora
il tempo necessario per I'appoggio totale del piede, accrescendo la stabilita sulle superfici
irregolari e inclinate.

I Livello di attivita

| dispositivo e consigliato per utenti che sono in grado potenzialmente di raggiungere un
Livello di attivita 2 e che potrebbero beneficiare di una maggiore stabilita e di una maggiore
confidenza sulle superfici irregolari e inclinate.

Ci saranno comunque eccezioni a queste indicazioni, e pertanto le nostre raccomandazioni
devono sottostare sempre alle circostanze specifiche ed individuali dei singoli casi. Anche
diversi utenti con un Livello di attivita 1 potrebbero beneficiare della maggiore stabilita
offerta da AvalonK2, ma la decisione sul suo utilizzo deve essere presa sulla base di
giustificazioni solide ed accurate.

Livello di attivita 2

Ha la capacita o il potenziale di deambulazione e I'abilita di superare barriere
ambientali di basso livello, come dossi, scale o superfici irregolari. Tipico del
soggetto che cammina con limitazioni in ambiente esterno.

Controindicazioni

Data la presenza di un tallone ammortizzato e del limitato ritorno di spinta della carena
del piede, il dispositivo non € adatto a soggetti con Livelli di attivita 3 e 4. Questi utenti si
troveranno meglio con protesi progettate allo scopo, ottimizzate per i loro bisogni.
Questo dispositivo non e idoneo per utenti con uno scarso equilibrio.

Accertarsi che il paziente abbia compreso tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in
particolare I'attenzione sulla sezione relativa alla manutenzione.
Benefici clinici

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

« Maggiore sicurezza per i portatori transfemorali

- La gamma aggiuntiva di dorsiflessione consente un maggiore posizionamento posteriore
dei piedi, favorendo il sit-to-stand

- Sforzo e velocita di carico ridotti sull’arto residuo
+ Maggiore velocita di camminata

938327/9-0520
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2 Informazioni di sicurezza

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

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

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

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

A Eventuali interventi di assemblaggio,
manutenzione e riparazione
del dispositivo devono essere
effettuati solo da tecnici ortopedici
adeguatamente qualificati.
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Utilizzare solo veicoli appositamente
predisposti per la guida. In caso di
utilizzo di veicoli a motore, tutti gli
interessati sono tenuti a rispettare le
norme stradali e di guida previste.

A Per ridurre al minimo il rischio di

scivolamento e inciampo, indossare
sempre calzature adeguate, che
abbraccino saldamente il rivestimento
del piede.

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

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

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

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

Componenti Principali
« Corpo idraulico con piramide (alluminio/acciaio inossidabile/titanio)

+ Gruppo trasportatore (alluminio/acciaio inossidabile)
- Carena (composito termoplastico)

- Viti di fissaggio della carena (acciaio inossidabile)

- Rivestimento del piede (UHM, PE)
« Calza di rivestimento (PU)

Regolatore della resistenza

@9

Corpo

idraulico
Rivestimento
del piede
Gruppo
trasportatore
Calza di Carena

rivestimento

4 Funzione

AvalonK2 comprende un corpo idraulico dotato di una valvola regolabile per
aumentare o diminuire la resistenza idraulica simultaneamente della flessione

plantare e dorsale contemporaneamente. Il corpo idraulico & collegato ad un gruppo
trasportatore mediante due perni. La carena e fissata al gruppo trasportatore mediante
viti in acciaio inossidabile. Il piede & avvolto in una calza UHM PE, a sua volta contenuta

all'interno di un rivestimento in PU.
938327/9-0520
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5 Manutenzione

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

« Ispezione visiva del rivestimento del piede e della calza di collegamento, controllando che
non presentino danni o usura e sostituendoli se necessario.

Non ci sono altre parti su cui puo intervenire 'utente nel gruppo piede.
Raccomandare al paziente di rivolgersi al proprio tecnico ortopedico in caso di variazione delle
condizioni.

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

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

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

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

6 Limiti di utilizzo
Durata prevista

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

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

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

Ambiente
Il AvalonK?2 e resistente all'acqua fino 1 metro di profondita.

Risciacquare abbondantemente con acqua dolce dopo I'utilizzo del dispositivo in ambienti

abrasivi come ad esempio quelli contenenti sabbia per prevenire danni e usura prematura

dei componenti mobili. Risciacquare abbondantemente con acqua dolce dopo l'utilizzo del

prodotto in acqua salata o clorata. | piedi devono essere opportunamente rifiniti per prevenire,
laddove possibile, I'entrata di acqua all'interno del

° rivestimento del piede. Se cio dovesse verificarsi,
Y /A 1m ivol I lasciarl . K di
— T J —_— rivoltare I'arto e lasciarlo asciugare prima di un nuovo
LN i P UtI|IZZO.
Ada‘tto per |m mersione Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra
-15°Ce 50°C.

938327/9-0520
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7 Allineamento statico

Mantenere la linea di carico entro i perni come illustrato, utilizzando se necessario i
dispositivi di scorrimento e/o di inclinazione
Allineare i dispositivi
A transfemorali in base alle
istruzioni di montaggio fornite
con il ginocchio

trans- |
femorale;

Impostazione
dell'inclinazione
6°1 6°
——
v I 1

trans-
tibiale

; Allineare la

I protesi in modo
da ottenere

la gamma di
movimenti
indicata.

Solo rivestimento del piede

i
|
|
T if: 10 mm L
| R
S5
1

O
Lutente puod Mantenere la linea di
indossare H i i
carico fra i perni

la propria 5 / P
calzatura

i if T ].—\ !

T | »l l€e= 0-10mm |

Circa 1/3 $ 2/3

938327/9-0520
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8 Allineamento biometrico

L'allineamento serve a ottenere un “punto di equilibrio” in posizione eretta e impostare
I'ampiezza del movimento controllato dall'idraulica. Lo scopo della regolazione dello
smorzamento € la messa a punto delle caratteristiche di rigidita e di movimento
caviglia-piede per ottenere un'andatura confortevole.

A seguito dell'aumento della gamma di movimento consentito dalla caviglia, I'utente
potrebbe avvertire il bisogno di un maggiore controllo volontario e, durante la
regolazione, sentire inizialmente la caviglia scombinata. Tale inconveniente si risolve
non appena venga raggiunta una regolazione soddisfacente.

(iperestensione) (iperflessione)
Spostamento anteroposteriore del Spostamento anteroposteriore del
piede troppo in avanti piede troppo indietro

o)

Caduta all'indietro = V Caduta in avanti =

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

938327/9-0520



9 Regolazione biometrica

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

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

Regolare I'angolo
del piede agendo
sulla
piramide distale

Assicurarsi che la valvola
sia impostata sul 2
('utente deve sentire un
certo movimento)

Y

Utente in piedi eretto

* ad es. sollevare leggermente il
piede, inclinarlo utilizzando le
interfacce prossimali e distali

l'utente e
in una posizione
stabile?
(utilizzando un
controllo muscolare
minimo)

L'utente
puo flettere
dorsalmente la
caviglia di circa 6
gradi?

con il peso distribuito
omogeneamente su ogni
piede

*Spostare *Spostare il
il piede in piede indietro

avanti rispetto rispetto

allinvasatura allinvasatura

\ 4

Sl

caduta
in avanti

caduta
indietro

NO

Lasciare che l'utente si
abitui all'impostazione
prima di continuare

—— a

Continuare

Regolazione dinamica

Il dispositivo deve stimolare un certo grado di autoregolazione per ottenere un senso di equilibrio dell'utente

in posizione eretta.
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10 Regolazione dinamica

L'utente deve avvertire la caviglia muoversi con il corpo durante l'intero ciclo del passo.
Non ci deve essere alcuno sforzo da parte del paziente per superare la resistenza
idraulica della caviglia.

Procedura di regolazione alla resistenza:

4 Regolatore della resistenza

Iniziare
—
a camminare
Aumentare
@ la resistenza
“—

Mentre si
cammina, il
piede
sbatte?

Diminuire
la resistenza

\j@

Il tallone &
troppo duro?

Regolazione dinamica
completata

Linee guida
Dopo la regolazione dinamica, provare il sistema piede/caviglia su rampe e gradini. Accertarsi che I'utente si
trovi a proprio agio con il tipo di terreno che si presume dovra normalmente affrontare. Se I'utente riferisce
un qualsiasi problema relativo alla comodita, all’utilizzo o alla gamma dei movimenti della caviglia, regolare
di conseguenza. Cautela: la diminuzione della resistenza della flessione plantare pud comportare instablitia
della caiglia negli utenti transfemorali. 938327/9-0520
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11 Dati tecnici

Materiali principali

Alluminio, acciaio inossidabili,
titanio, PU, composito
termoplastico, UHM-PE

Peso del componente (dimensione 7809
26)

Peso massimo del paziente 150 kg
Livello di attivita 2
Gamma misure da22a30cm
Ingombro Verticale 115mm
(Cfr. schema sottostante)

Altezza tallone 10mm

Ampiezza del movimento della
caviglia

Da flessione plantare a 6 gradi
a flessione dorsale a 6 gradi

Gamma di temperature di
esercizio e stoccaggio

Da-15°Ca50°C

Collegamento prossimale

Piramide maschio (Blatchford)

Ingombro

115mm

53
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12 Istruzioni di montaggio

A

Prestare sempre attenzione agli eventuali rischi di intrappolamento delle dita.

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

inclusi strumenti di estrazione.

N

Posizionare il piede nello rivestimento del
piede e far scivolare il gruppo dentro la
calza di rivestimento.

AV

Assicurarsi che la parte posteriore della
carena sia perfettamente incastrato
nell'apposito alloggiamento della calza di
rivestimento.

Immagine
della sezione
dell'interno
della calza di
rivestimento

punto di
innesto del
retropiede

Lisciare la superficie superiore del

rivestimento cosmetico del piede.

Creare un’interfaccia di 12 mm di schiuma,

incollare sulla sommita del cosmetico del

piede e modellare. Utlizzare Evostik
528 (926213) o equivalente.

P Interfaccia di 12 mm

n Posizionare il rivestimento cosmetico in
schiuma sulla superficie dell'interfaccia

creata in precedenza, utilizzando colla

Thixofix (926204), Evostik 528 (926213)

o simili. Modellare secondo

necessita.

938327/9-0520
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13 Informazioni sulle ordinazioni

Esempio di ordine Disponibile dalla misura 22 alla taglia 30:
Da AV22L a AV30R
AV || 25L | ades. AV25L Da AV22LD a AV30RD
Misura aggiungere “D” per un rivestimento del
Lato piede piti scuro

Cosmetico del piede (per un colore pili scuro aggiungere una "D")

Piccolo (S) Medio (M) Grande (L) Molto Grande (XL)
221 539020 241 539024 26L 539028 28L 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
23L 539022 251 539026 27L 539030 291 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035
30L 539036
30R 539037
Rivestimento del piede, Taglie 22-30 Parte N. 405815
Allen 2,5 Parte N. 940234

(chiave esagonale, strumento di regolazione della valvola)

938327/9-0520
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Responsabilita

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

Conformita CE

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

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

Compatibilita

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

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

Garanzia

Il piede AvalonK2 & garantito per 24 mesi—rivestimento del piede 12 mesi—calza

di rivestmento 3 mesi. Il paziente deve essere informato che eventuali variazioni o
modifiche non espressamente approvate possono comportare I'annullamento della
garanzia e il decadimento delle licenze operative e delle esenzioni. Consultare sul sito
web Blatchford la dichiarazione di garanzia completa vigente.

Segnalazione di incidenti gravi

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

Indicazioni ambientali

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

Conservazione dell’etichetta di imballaggio

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

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

Riconoscimento dei marchi

Avalon e Blatchford sono marchi commerciali di Blatchford Products Limited.
938327/9-0520
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1 Descripcion y finalidad prevista

Estas instrucciones son para el uso del Técnico Ortopédico.

Aplicacién

Este producto se utiliza exclusivamente como una parte mas en las protesis de miembro inferior.
Pensada para un Unico usuario.

El AvalonK2 se flexiona dorsalmente tras la fase media de apoyo y sigue asi hasta la fase de
despegue durante la fase de balanceo para permitir que la punta del pie se levante mas respecto
del suelo para proporcionar asi mas confianza y seguridad. El AvalonK2 ofrece una mejor flexién

plantar al contacto del talén, lo que optimiza el lapso de tiempo que pasa hasta tener el pie
plano y mejora la estabilidad sobre superficies irregulares y pendientes.

Nivel de actividad

Este dispositivo esta recomendado para usuarios capaces de alcanzar un nivel de actividad

2y que podrian beneficiarse de una mayor estabilidad y una mayor seguridad en superficies
irregulares y pendientes.

Sin embargo, existen excepciones, por lo que en nuestras recomendaciones queremos tener
en cuenta las circunstancias individuales y particulares. Algunos usuarios del nivel de actividad
1 podrian beneficiarse también de la mayor estabilidad que ofrece el AvalonK2, aunque esta
decision debera tomarse de manera sensata y rigurosa.

Nivel de Actividad 2

Tiene la habilidad o el potencial de deambular y la capacidad de superar barreras
del entorno de nivel bajo, como aceras, escalones o superficies irregulares. Esta
categoria suele corresponder a los amputados capaces de desplazarse a pie de
manera local con limitaciones.

Contraindicaciones

Debido al talén acolchado y al retorno limitado de energia de la quilla del pie, este dispositivo
no es adecuado para individuos de los niveles de actividad 3 6 4. Para estos usuarios resulta mas
adecuado una protesis especialmente diseflada y optimizada para sus necesidades.

Este dispositivo no es adecuado para usuarios con problemas de equilibrio.

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

Ventajas clinicas
- Elaumento de la distancia respecto al suelo reduce el riesgo de tropiezos y caidas
+ Mayor seguridad para los usuarios transfemorales

- Elrango adicional de dorsiflexién permite una mayor colocacion posterior de los pies, lo
que ayuda a sentarse y pararse

» Tensiény tasa de carga reducidas en la extremidad residual
« Aumento de la velocidad de marcha

938327/9-0520
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2 Informacion de seqguridad

A\

A

observarse de forma estricta.

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

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

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

A El montaje, el mantenimientoy la

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

60

El simbolo de precaucién resalta la informacion de seguridad que debe

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

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

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

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

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

938327/9-0520



3 Composicion
Componentes Principales:
« Conjunto del cuerpo hidraulico (aluminio, a. inox., titanio)
« Conjunto de portadoras (aluminio, a. inox.)
+ Quilla (compuesto termoplastico)
- Tornillos de sujecién de la quilla (a. inox.)
« Calcetiin (UHM PE)
« Cosmética (poliuretano)

Ajuste de la resistencia

@9

Cuerpo
hidraulico

Calcetin

Conjunto de
portadoras

Cosmética Quilla

4 Funcion

El AvalonK2 esta formado por un cuerpo hidraulico con una vélvula que puede
ajustarse para aumentar o reducir la resistencia hidraulica a la flexion plantar y dorsal
simultdneamente. El cuerpo hidraulico se conecta al conjunto de portadoras mediante
dos pasadores. La quilla se une al conjunto de portadoras mediante tornillos de acero
inoxidable. El pie se recubre con un calcetin de UHM PE, que a su vez queda rodeado

por una cosmética de PU.
938327/9-0520
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5 Mantenimiento

El mantenimiento debe ser llevado a cabo por personal cualificado.
Se recomienda que se lleven a cabo anualmente las siguientes tareas de mantenimiento:
+ Inspeccione visualmente la cosmética y el calcetin, compruebe que no haya presencia de
danos ni desgaste y realice los cambios que sean necesarios.
Este conjunto de pie no contiene otras partes que deban revisarse.

La persona que lleva la prétesis deberia ser avisada de que:

Debe informarse de cualquier cambio en el funcionamiento de este dispositivo al Técnico
Ortopédico.
Los cambios en el funcionamiento pueden incluir lo siguiente:

+ Aumento en la rigidez del tobillo

+ Reduccién en el apoyo del tobillo (movimiento libre)

- Cualquier ruido inusual
El usuario debera ser advertido de que se recomienda una comprobacién visual del pie,los signos
de desgaste que puedan afectar a la funcién del pie deben ser reportados a su técnico protésico
(por ejemplo, desgaste significativo o decoloracién excesiva debida a la exposicidn por un largo
periodo a los rayos UVA).
Limpieza:
Utilice un trapo humedo y jabdn suave para limpiar las superficies exteriores, NO utilice
limpiadores agresivos.

6 5 Limitaciones en el uso

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

Levantar de cargas
El peso del amputado y la actividad estan gobernados por los limites indicados

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

Entorno
Este AvalonK2 es impermeable hasta una profundidad maxima de 1 metro.

Aclarar minuciosamente con agua limpia después de usarlo en entornos abrasivos que
contengan por ejemplo arena o gravilla, para evitar el desgaste o dafos a las piezas moéviles.
Aclarar minuciosamente con agua limpia después de usarlo en agua salada o que contenga
cloro. Los productos para el pie debe acabarse de manera adecuada para evitar la entrada de
agua en la cubierta cosmética del pie en la medida
AN 1m de lo posible. Si entrase agua en la carcasa, se debera
e P H

YO0 e J e dar la vuelta al miembro y secarlo antes de volver a
o tilizarlo
u .

AptO pal’a |a inmerSién Para uso exclusivo entre -15°Cy 50°C.

938327/9-0520
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7 Alineacion de banco

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

Alinee los dispositivos

transfemorales de acuerdo

con las instrucciones de ajuste
suministradas con la rodilla

!

|
trans-
femorall
|

I

‘ Linea de Carga

Ajuste dela
inclinacion
6°1 6°
——
v I 1

i Alineela
1 extremidad para
alcanzar el rango
de movimiento

mostrado.

O
S5t

Tenga en . Mantenga la linea de carga
cuenta el ' .
calzado del ~= entre los pivotes
usuario. J

LN — .

I = €= 0-10mm |

| Aprox. 1/3 Q 23 | 938327/9-0520
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8 Alineacion biomimética

El objetivo de la alineacion es conseguir un “punto de equilibrio” mientras se esta de pie
y se configura la amplitud de movimiento del amortiguador hidraulico. El objetivo del
amortiguador hidraulico es el de ajustar con precision las caracteristicas de rigidez del
tobillo-pie hasta que se consiga un movimiento confortable.

Debido al incremento de la amplitud de movimiento que proporciona el tobillo, el
usuario puede experimentar la necesidad de un control mas voluntario y al principio
encontrar el tobillo algo desconcertante durante la configuracién. Esta sensacion
deberia desaparecer rapidamente tras completarse la configuracion.

(hiper-extension) (Hiper-flexion)
Desplazamiento AP del pie Desplazamiento AP del pie
demasiado hacia delante demasiado hacia atras

o

Cayendo hacia atras V Cayendo hacia delante

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

938327/9-0520
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9 Ajuste biomimético

Nota: Lleve a cabo el alineamiento estatico asegurandose de que el usuario tenga
algun medio de soporte, como unas barras paralelas. Esto es aplicable Unicamente a

alineamiento de pie.

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

Ajuste el angulo
del pieenel
contacto con la
piramide distal

Compruebe que la
vélvula esté ajustada al 2
(el usuario debe notar un

poco de movimiento)

Y

* p. ej. deslice el pie ligeramente,
inclinelo utilizando contactos
proximal y distal

Usuario en posicion
erguida
con el peso distribuido

P

una posicion estable?
(utilizando control
muscular minimo)

¢El usuario
puede flexionar
dorsalmente
el tobillo aprox,
6 grados?

Si

homogéneamente en los Dl FrT—
dos pies 'esllce'el Deslice el pie

pie hacia hacia atras

adelante en relacion

en relacion conel encaje

con el encaje
\ 4
cae

hacia atras

Deje que el usuario se
acostumbre a los ajustes
antes de continuar

Proceda

- al

ajuste dinamico

El dispositivo deberd permitir cierto grado de auto-ajuste para conseguir un sentido de equilibrio para el

usuario cuando esté de pie.
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10 Ajuste dindmico

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

Procedimiento de ajuste de la resistencia:

4 Ajuste de la resistencia

Empiece
—
a caminar
Aumente
@ la resistencia
“—

¢Cuando
camina,
el pie golpea
el suelo?

Disminuya
la resistencia

\j@

¢(El talén va
demasiado
duro?

ajuste dinamico
completo

Lineas Directivas:

Siguiendo con el ajuste dinamico, pruebe el pie/tobillo en rampas y escaleras. Asegurese de que el usuario

esté comodo con el tipo de terreno con el que habitualmente se puede encontrar. Si el usuario le informa

sobre problemas de confort, uso o amplitud de movimiento del tobillo, ajustelo correctamente para

solucionarlo. Precaucion: una disminucién de la resistencia a la flexion plantar podria causar inestabilidad en

la rodilla en los amputados transfemorales. 938327/9-0520
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11 Datos técnicos

Materiales principales

Aluminio, acero inoxidable, titanio,
PU, compuesto termoplastico,

UHM-PE
Peso del componente (talla 26): 7809
Peso maximo del usuario 150 kg
Nivel de actividad 2
Rango de tallas de22a30cm
Altura de construccion 115mm
(Véase diagrama de mas abajo)
Altura del talon 10mm

Amplitud de movimiento del
tobillo

De flexion plantar de 6 grados
a flexion dorsal de 6 grados

Limites de temperatura de
funcionamiento y
almacenamiento

de-15°Ca50°C

Conexién proximal

Pirdmide macho (Blatchford)

Longitud de ajuste

115mm

938327/9-0520
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12 Instrucciones de montaje
A Sea consciente en todo momento del peligro de que los dedos queden atrapados.

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

Coloque el pie en el calcetin y deslice el Compruebe que el talén de la quilla esté
conjunto en la cosmética. totalmente colocado en el asiento para el

\ mismo de la cosmética.
\ Vision

N transversal
dela

cosmética

enganche
del talon

Lije la superficie de la parte superior de

Adhiera la cosmética de espuma sobre la
la cosmética. Adhiera una capa de 12 mm

superficie de Pellite utilizando adhesivo

de Pelite a la cosmética y moldéelo segun
‘ sea necesario. Utilice
Evostik 528 (926213) o
equivalente.

\ Pelite de 12 mm

Thixofix (926204), Evostik 528 (926213)
o equivalente y
moldéela de
manera
adecuada.

938327/9-0520




13 Informacioén para pedidos

Ejemplo de pedido Disponible desde la talla 22 a la 30:
. de AV22L a AV30R
AV 25L | eje. AV25L
de AV22LD a AV30RD
Talla (Cosmética: para afnadir oscuro ‘D’)
Lado
Cosmética (para anadir oscuro ‘D’)
Pequena (S) Media (M) Grande (L) Extra Grande (XL)
221 539020 241 539024 261539028 281 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
231 539022 251 539026 27L 539030 291 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035
30L 539036
30R 539037
Calcetin, Tallas 22-30 Parte n° 405815
Llave Allen 2,5 Parte n° 940234

(lave hexagonal, herramienta de ajuste de la valvula)

938327/9-0520
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Responsabilidad

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

Declaracion de conformidad de la CE

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

M D Producto sanitario /]_’. ) Un solo paciente — uso multiple
N

Compatibilidad

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

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

El pie AvalonK2 tiene una garantia de 24 meses—cosmética 12 meses—calcetin

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

Comunicacién de incidentes graves

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

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

Conservacion del prospecto

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

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

Reconocimiento de marcas comerciales

Avalon y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.
938327/9-0520
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1 Beskrivelse og formal

Disse instruksjonene er for helsepersonell.
Ordet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til AvalonK2.

Anvendelse
Denne enheten skal brukes utelukkende som en del av en protese for nedre ekstremitet.
Beregnet pa én enkelt bruker.

Denne enheten dorsiflekterer etter midtstilling og forblir dorsiflektert ved talgfting gjennom
svingfasen. Dette gir storre tdklaring for okt trygghet. Den kontrollerte plantarfleksjonen denne
enheten gir ved haelkontakt, forbedrer tiden til flat fot, noe som gker stabiliteten pa ujevne
overflater og i skraninger.

Aktivitetsniva

Denne enheten er anbefalt for brukere som potensielt kan oppna aktivitetsniva 2, og som kan ha
nytte av gkt stabilitet og trygghet pa ujevne flater og i skraninger.

Det finnes selvsagt unntak, og vi vil i anbefalingen vér ogsa ta heyde for unike, individuelle
omstendigheter. Det kan finnes brukere pa aktivitetsniva 1 som vil ha nytte av den okte
stabiliteten fra denne enheten, men denne beslutningen ma tas med god begrunnelse.

Kontraindikasjoner
Aktivitetsniva 2

Kan eller har potensial til & ga og kunne handtere lave miljgbarrierer som
fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for de som kan handtere
visse hindringer i nermiljget.

Grunnet den polstrede hzelen og begrenset tilbakefgring av energi fra kjglen, er denne enheten
ikke egnet for personer pa aktivitetsniva 3 eller 4. Denne typen bruker har bedre utbytte av en
spesialdesignet protese som er optimalisert for vedkommendes behov.

Denne enheten er ikke egnet for brukere med darlig balanse.
Kontroller at brukeren har forstatt alle bruksanvisningene, spesielt avsnittet om vedlikehold.
Kliniske fordeler

@kt bakkeklaring reduserer risikoen for & snuble og falle

+ @kt sikkerhet for transfemoralbrukere

+ Ekstra dorsifleksjonsomrdde gjer det mulig for mer bakre plassering av fottene, og hjelper
til med sittestilling

+ Redusert belastning og belastningsrate pa restekstremitet
« @kt gangfart

938327/9-0520
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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 utfores pa
brukerens egen risiko. Fritidssykling er
akseptabelt.

Montering, vedlikehold og reparasjon

av enheten ma kun utferes av
helsepersonell.

74

& Kjor bare biler som er riktig utstyrt for

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

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

Ankelskinnen kan bli varm etter
kontinuerlig bruk.

Unnga eksponering for ekstrem hete
og/eller kulde.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med enhetsoppsettet.

A Veer til enhver tid oppmerksom pa

fingerklemfaren.

938327/9-0520



3 Konstruksjon
Hoveddeler:
« Hydraulisk enhet inkludert pyramide (aluminum / rustfritt stal / titan)
« Ankel (aluminum / rustfritt stal)
+ Kjol (termoplastkompositt)
- Festeskruer til kjal (rustfritt stal)
« Glidesokk (UHM PE)
« Fotskall (PU)

Motstandsjustering

&9

Hydraulisk
enhet

Glidesokk

Ankel-
montering

Fotskall

4 Funksjon

Denne enheten bestér av en hydraulisk enhet med en ventil som kan justeres for &
oke eller redusere den hydrauliske motstanden mot plantarfleksjon og dorsifleksjon
samtidig. Den hydrauliske enheten er koblet til en baererenhet via to dreietapper. En
kjol er festet til ankelenheten med skruer i rustfritt stal. Fotprotesen er innpakket i en
UHM PE-sokk, som igjen er innpakket i et PU-fotskall.

938327/9-0520
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5 Vedlikehold

Vedlikehold ma utferes av kvalifisert personell.
Vi anbefaler folgende arlig vedlikehold:
- Inspiser fotskallet og glidesokken visuelt: Se etter skade eller slitasje, og skift ut om
ngdvendig.
Det finnes ingen andre utskiftbare deler i fotenheten.

Gi brukeren beskjed om fglgende:
Eventuelle endringer i enhetens ytelse ma rapporteres til sertifisert helsepersonell, ev.
ditt neermeste ortopediske verksted
Endringer i ytelsen kan inkludere:

« @kning i ankelstivhet

« Redusert ankelstotte (fri bevegelse)

+ Uvanlige lyder
Brukeren bgr informeres om at en vanlig visuell kontroll av foten anbefales, tegn
pa slitasje som kan pavirke funksjonen ber rapporteres til ortopediverkstedet (for
eksempel betydelig slitasje eller overdreven misfarging fra langvarig eksponering mot
UV). Rengjaring
Rengjor utvendig med en fuktig klut og mild sape. IKKE bruk sterke rensemidler.

6 Bruksbegrensninger

Tiltenkt levetid

En lokal risikovurdering skal utfgres basert pa aktivitet og bruk dersom bruken overgar
anbefalt aktivitetsniva.

Loftelast

Brukerens vekt og aktivitet er underlagt de angitte grensene.

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

Miljo

Enheten er vanntett til en maksimumsdybde pé 1 meter.

Skyll enheten grundig med ferskvann etter bruk i friksjonsmiljaer, for eksempel miljoer
med sand og grus, for a unnga slitasje eller skade pa bevegelige deler.

Skyll grundig med ferskvann etter bruk i salt- eller klorvann.

Fotprodukter ma veere tilstrekkelig
overflatebehandlet for a forhindre
vanninntrengning i fotskallet nar mulig. Hvis
vann trenger inn i fotskallet, skal det snus og

Kan brukes under vann terkes for videre bruk.
Kun for bruk mellom -15 °C og +50 °C.

938327/9-0520
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7 Benkejustering

Hold bygglinjen mellom svingleddene som vist. Bruk forskyvnings- og/eller
vinklingsenheter ved behov.
Juster transfemorale
komponenter i henhold til
tilpasningsinstruksjonene som

folger med protesekneet.

Trans-
femoral

Vinkelinnstilling

6°1 6°
. s
\ | 1

I Juster protesen

for a oppna
bevegelsesrekkevidden
som vises

Kun fotskall

Ref.: 10mm L

: Hold bygglinjene

Gi rom for =3 mellom svingleddene

brukerens 23
egne sko
LN —— .
T | »l |‘0-10mm |
Ca1/3 | 2/3 i
938327/9-0520
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8 Biomimetisk justering

Malet med justeringen er oppna et balansepunkt mens pasienten star, og a stille inn
den hydraulisk dempede bevegelsesrekkevidden. Malet med dempingsjusteringen

er a finjustere stivhetsegenskapene for ankel-fot-overrulling inntil komfortabel gange
oppnas.

Pa grunn av den gkte bevegelsesrekkevidden som oppnas med ankelprotesen, kan
brukeren fgle et behov for mer viljestyrt kontroll, og kan oppleve ankelprotesen som
ustabil til 8 begynne med. Dette skal ga over raskt sa snart et tilfredsstillende oppsett er
fullfort.

Faller bakover = Faller forover =
(hyperekstensjon) / (hyperfleksjon)
A-P-forskyvning for langt frem A-P- forskyvnlng for langt bak

ANy

% Kontroller at brukeren ikke hviler pa grensen for DF
(dorsifleksjon) i oppreist stilling.

938327/9-0520
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9 Biomimetisk justering

Merk: Utfer statisk justering og serg for at brukeren har noe a stotte seg pa, f.eks. et

rekkverk. Dette er kun staende justering.
Kontroller benkejusteringen og haelhgyden

Pase at ventilen er stilt til 2
(brukeren ma kjenne litt
bevegelse)

Brukeren star oppreist

— | med vekten jevnt fordelt pa
hver fot
Juster vinkelen til
foten ved det distale
pyramidegrensesnittet A\

er brukeren i
en stabil posisjon?
(bruker minimal
muskelkontroll)

NEI

an brukeren
dorsiflektere
ankelen ca.

6 grader?

NEI

JA

*f.eks. forskyve fotvinkelen litt ved
hjelp av proksimale og distale
grensesnitt

*Forskyv fot *Forskyv fot
forover bakover
i forhold til i forhold til
kontakten kontakten
1 *
faller faller
forover bakover

La brukeren bli kient med
oppsettet
for du fortsetter

Fortsett
til
Dynamisk justering

Enheten skal oppfordre til en viss grad av selvjustering for & oppna en folelse av balanse nar brukeren star.

79
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10 Dynamisk justering

Brukeren skal oppleve at ankelen beveger seg med kroppen gjennom gangsyklusen.
Brukeren skal ikke matte bruke krefter pa & overkomme den hydrauliske motstanden til

ankelen.
Prosedyre for justering av motstand:

4 Motstandsjustering

Start
——— .
kalibrer
Ok
@ motstand
—

Klasker foten
under
gange?

Reduser
motstand

\j@

Er haelen
for hard?

Dynamisk justering
fullfort

Veiledning:

Etter dynamisk justering skal fot-/ankelprotesen prgves pa ramper og trapper. Kontroller at brukeren

er komfortabel med typen terreng som vedkommende normalt kan forvente. Juster dersom brukeren
rapporterer problemer med ankelprotesens komfort, brukbarhet eller bevegelsesrekkevidde. Advarsel:
Avtakende plantarfleksjonsmotstand kan forarsake ustabilitet i kneet for transfemorale brukere 938327/9-0520



11 Tekniske data

Hovedmaterialer

Aluminum, rustfritt stal, titan, PU,
termoplastkompositt,

UHM-PE
Komponentvekt (starrelse 26) 7809
Maksimal brukervekt 150kg
Aktivitetsniva 2
Storrelsesutvalg 22til30cm
Byggheyde 115mm
(Se diagrammet nedenfor)
Haelhgyde 10mm

Rekkevidde av ankelbevegelse

6 grader plantarfleksjon
til 6 grader dorsifleksjon

Temperaturomrade for
drift og oppbevaring

-15°Ctil +50 °C

Proksimal tilkobling

Hann-pyramide (Blatchford)

Monteringslengde

115mm

81
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12 Monteringsinstruksjoner

AN
A

Vaer oppmerksom pa klemfare til alle tider.

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

Plasser foten i glidesokken og skyv
enheten inn i fotskallet.

N

Pase at haelen pa kjolen sitter skikkelig i
hakket pa fotdekselet.

avskaret
del
gjennom
fotskallet

Heel-
tilkobling

Slip overflaten pa fotdekselet. Fest en
12 mm pelitt-kontaktflate til fotskallet

og form etter behov. Bruk Evostik 528
‘ (926213) eller tilsvarende.

12 mm pelitt

Fest skum-kosmetikken til overflaten

av pelitten med bindemiddelet Thixofix
(926204), Evostik 528 (926213) eller
tilsvarende, og form
etter behov.
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13 Bestillingsinformasjon

Eksempelbestilling

Tilgjengelig fra starrelse 22 til 30:

AV | | 25L | feks. AV25L AV22L til AV30R
p— . AV22LD to AV3QRD
Side (legg til “D" for fotskall i mark tone)
Fotskall (legg til "D" for mgrk)

Liten Middels Stor Ekstra stor
221539020 241 539024 261 539028 28L 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
231 539022 25 539026 27L 539030 291 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035

30L 539036
30R 539037

Glidesokk, stgrrelse 22-30

Unbrakongkkel 2.5 (sekskantngkkel, justeringsverktay for ventil)

83
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Ansvar

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

CE-samsvar

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

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

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Denne enhetens garanti varer i 24 maneder — glidesokken i 3 maneder - fotskallet i
12 maneder. 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 & se hele garantierklaeringen.

Rapportering av alvorlige hendelser

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

Miljghensyn

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

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

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

Varemerker

Avalon og Blatchford er registrert varemerke eid av Blatchford Products Limited. 038327/9-0520
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1 OnucaHve 1 NnpeaycMOTPeHHOEe HazHauyeHme

[laHHaA MHCTPYKLMA NpefHa3HauYeHa TONbKO AN NpoTe3ncTa.
TepmuH Yempoticmeo otHocuTcA K ctone AvalonK2 v 6ygeT ncnonb3oBaH Aanee B HaCTOALEN MHCTPYKLMN.

065acTb NpMMeHeHNA
D,aHHOG yCTpOVICTBO AOJIKHO UCMONb30BaTbCA UCKNIOUYUTENIBHO KaK COCTaBHaA 4YacCTb npoTe3a HUXKHEN
KOHeYHOCTN.

YcTponcTBO NpeAHa3HayvaeTca NCKIYMUTENbHO ANA NHANBUAYaNIbHOIO NCMONb30BaHUA.

[laHHOe ycTpolcTBO obecrneunBaeT gopcnudnekcuio B cepeamnHe dasbl OMopbl 1 yAepKuUBaeT ee 1O OTpbiBa
MbICKa CTOMbI OT OMOPHOI MOBEPXHOCTM B npoLecce Gasbl NepeHoca, YTo NO3BOSAET MOMYUYNTb NMOBbILIEHHbIN
KNMpeHC AnA  yBenuyeHusi 6e30MacHOCTY U MOBbIWEHWA YBEPEHHOCTM npu xoAbbe. Ynpasnsemas
nnaHTapdnekcrs, obecneynBaemasn JaHHbIM YCTPONCTBOM, Y/yullaeT KOHTAKT MATKM U YBENMYMBAET BPeMs
COrNacoBaHUA CTOMbl C OMOPHON MOBEPXHOCTbIO, 06ecneyriBas NpPu 3TOM MOBbILEHHYIO YCTOMYMBOCTb Ha
HEPOBHbBIX 1 HAKMOHHbIX MOBEPXHOCTSIX.

ypOBeHb ABUraTesibHOM aKTUBHOCTMN

ﬂaHHOG yCTpOVICTBO MOXeT ObITb PeKOMeHAOBAaHO MOJIb30BaTENAM, Y KOTOPbIX MMeeTCA noTteHuuan ana
BOCTUXKEHNA ypOBHH ﬂBI/IFaTeJ'IbHOIZ AKTMBHOCTU 2, a TaKXKe ANA Tex Nosib3oBaTenen, KOTOpble MOryT NoNny4ynTb
AONONIHUTENbHbIE NMpenmMyLliecTBa OT MOBbILEHHON yCTOIZLIVIBOCTI/I n yBepeHHOIZ XO,EI,b6e MO HAKJIOHHbIM 1”1
HEPOBHbIM OMOPHbIM MOBEPXHOCTAM.

O,ElHaKO C YYeTOM OTAENbHbIX 06CTOATENbCTB CyWwecTBYyOT nHAnBKUAYaNbHble NCKNKOYEHUA ONA HEKOTOPbIX
rnosib3oBaTesne. I'IoaTomy yCTpOﬁCTBO MOeT 6biTb Ha3HAYeHO MOJsb30BaTeNAM C ypoBHEM usmraTeanon
akTuBHOCTK 1, KOTOpbIM Tpe6yeTca NnoBbllWeHHaA yCTOIﬁ'«II/IBOCTb, OOHaKO 3TO Ha3HayeHue AOO0JIKHO 6bITb
onpaBAaHHbIM U MPUHNMATbCA C y4eTOM o6u.|ero COCTOAHUA 300pPOBbA.

YpoBeHb ABUraTesibHOM akTUBHOCTM 2

Monb3oBatenb 06/1afaeT CNOCOGHOCTLIO WAV MMEET SOCTAaTOYHbIA MOTEHUMan A MepeMelleHrst Ha
npoTese, a Takxe 06NafaeT CnocobHOCTbIO MPeofoseBaTb HEBLICOKVE ECTECTBEHHblE MPEnATCTBYSA,
Takve Kak Gopatopbl, CTYMEHU NECTHUL, WK HEPOBHbIE MOBEPXHOCTW. [aHHbIN YPOBEHb TUMMYEH Ans
Nosib30BaTesNel, KOTopble OrPaHNUYEHHO NePEMELLAIOTCS BHE NPeaesoB NoMeLeHIs.

[MpoTnBONOKasaHuA

M3-3a MArkom MATKM CTOMbl Y OFPaHWYEHHON peKynepaunmn SHepPrum Kuna cTomnbl JaHHOe YCTPOMCTBO He
noaxoauT ANnA nonb3osatenen ¢ YposHem [luratenbHon AKTMBHOCTY 3 mnu 4. [InA Taknx nonb3oBaTtenei
peKomeHAyeTCA 1CMoNb30BaTh CrelnanbHble NPOTe3Hble CUCTEMbI, ONTUMaNbHble ANA YAOBNETBOPEHWA X
noTpebHocTeNn.

YCTPONCTBO MOXET He MOAXOANTb ANA Nonb30BaTeNel UCMbITbIBAOLWMUX NPobieMbl C paBHOBECUEM.
Y6egutecb B TOM, YTO MOMb30BaTe/lb BHUMATENIbHO O3HAKOMMWICA C WHCTPYKUMAMW MO SKCryatauum
YCTPOWCTBA, MPU 3TOM 0cob0e BHUMaHVe yaenuTe pasgeny TexHnueckoe O6cnyxusaHue.

KnnHuueckas nonb3a
+ YBennyeHHbIn npocBeT nog CTOMOW CHUXKaeT PUCK CNOTKHYTbCA 1 ynacTb

« [oBblileHHas 6e30MnacHOCTb ana Tpch¢eM0paanblx nosib3oBatenemn

«  [lononHuTenbHbIN Arana3oH crmbaHus CNuHbl No3BosAeT 6onee 3a[iHee NoJjioXeHne HOor, MoMoras B
cmpAayvemM NosioKeHun

+  CHwxeHne HanpAXeHUA N CKOPOCTN Harpy3kn Ha OCTaTOYHYH0 KOHEYHOCTb
+ YBenuueHa CKOpPOCTb XOAb6bI
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2 TexHuka 6e3onacHoCTU

CumBoiom «BHMMaHMe» BbigenstoTcss Hanbonee BaXkHble NpaBusia, KOTopble
LOJI?KHbl HeyKkocHUTenbHO cobniopaTbes.

A Mpu no6bIX N3MeHeHUaX B paboTte

nnm GyHKLMOHaNbHOCTM NpoTe3a,
Hanpumep, Npy orpaHNYeHNN ABUKEHUA,
HepaBHOMEPHOM ABVKEHUN NN
NOAIBNEHNMN NOCTOPOHHUX 3BYKOB,
Heo6XoANMO He3amefNUTeNIbHO 06paTUTbCA
K NpefocTaBUBLLEMY YCTPOICTBO
cneuyuanucry.

Mpu cnycke no necTHuue, a TakXe Bcerga,
KOFAa 3TO BO3MOXKHO, MCMOJIb3YiiTe ONOPHbIe
nepuna.

YCTPOICTBO HE NPUFOAHO ANA 3aHATUIN
3KCTpeMasibHbIMU BUjamMu crnopTta, 6erom

1 BENOrOHKamu, a Takxe 3UMHUMU BUAamn
crnopTa Ha JibJly 1 CHery, a Takxe And
nogbema no KpyTbiM CK/TIOHaM 1 CTYNeHAM.
Bca oTBeTCcTBEHHOCTb 3a NOA06HbIE
[eliCTBIA BO3/1araeTca NCKMIOYNTENbHO Ha
nonb3osatens. [lonyckaeTtca niobutenbckas
e3/ja Ha Benocunepe.

C6opkKa, 06cny>KMBaHNE U PEMOHT
YCTPOWCTBA AOMKHbI OCYLLECTBAATHCA
TONbKO 06s1aAaloLymM HaaneXxaluein
KBanuduKaumeii Bpauom.

88
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Y6epanTechb B TOM, YTO Ballle TPAHCMOPTHOE
CpeAcTBO 060PYAOBaHO BCEM HEOGXOAMMbIM
ana BoxgeHus. Mpu BoxxgeHun
TPaHCMOPTHOro CpeACTBa NoJsib3oBaTesNb
06513aH HEYKOCHUTENIbHO cobntofaTth
AeNcTBylOLME B CTPaHe npaBuna
[IOPOXHOTO ABUKEHNA.

[inA MMHMMM3aLMKN NOTEHLMANBbHOIO prcKa
No/CKanb3biBaHNA WK CMOTbIKaHWA Bcerga
[OJKHa MCNONb30BaTbCAA 06YBb, HAAEKHO
obneratoujas KOCMETNYECKYIO Kasiowy
ycTpoiicTBa.

Mocne HenpepbIBHOIO NCNoJib30BaHUA
LWWMKOJIOTKA MOXKET CTaTb I'OpFNEI‘/’I Ha owynb
- 3TO HOpMaJnbHO.

N36erainTe BO3feiicTBMA Ha YCTPONCTBO
3KCTpeMasibHO HU3KUNX 1 BbICOKNX
Temneparyp.

Monb3oBaTenb He MMeeT NpaBa
perynupoBatb yCTPOWNCTBO U
BMeLUNBAaTbCA B €r0 HaCTPOMKM.

Bcerpa nomHMTE O NOTEHLManbHOM
onacHOCTH 3aLieMieHns nanbLes pabounmun
MexaHU3Mamu yCTpOoIiCTBa.
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3 KOHCTpYKLMA

CocTaBHble YacTu:

- Cbopka ruapasnnyeckoro 610Ka, BKNOYaeT agantep-npuamnaky
(antoMmHMEBbIN CNaB/Hep»KkaBetoLan CTanb/TUTAHOBbIN Crnas)

« Cbopka HecyLle (antoMUHKEBDIN CNaB/HepKaBeLLas cTasb)
« Kunb cTonbl (KoMNO3ULMOHHbIN TEPMOMIACTUK)

« KpenexHble 601Tbl KA CTOMbI (HepKaBetoLlas cTasb)

+ CKONb3ALWMIN HOCOK (CBEPXBbICOKOMONEKYNAPHbIA NONUITUSIEH)
« KocmeTunueckas kanolua (nonuypetaH)

PerynﬂTop conpotmeneHna

C6opka
TVAPaBINYECKOro
6noka

CKonb3awmm

HOCOK C60pKa

HecyLen
KocmeTnueckan

Kanowa Kunb

4 QyHKUMOHANbHOCTb

JlaHHOe yCTPONCTBO BK/lOYaET B CBOW cocTaB CO0OPKY 2u0pas/iuyeckozo 6/10ka CUCTEMbI
ynpaefeHns LWMKONOTKOW C KanaHoOM, KOTOPbI Mpy NOMOLWM eanHoro Pezysismopa
conpomuesieHUs MOXET OAHOBPEMEHHO HACTpauBaTbCA [ANA  YBENMUEHUA WK
YMEHbLUEHNA TMAPABANYECKUX COMPOTUBMIEHUI AopCUdNeKCcUr U nnaHTapbaekcun.
Cbopka rugpasnuueckoro 6noka coeguHsaetca co Coopkol Hecywel Npu MOMOLLU
ABYX ocel. Kunb ctonbl Kpenutca K Coopke Hecywjell NMpvi MOMOLLM ABYX BUHTOB 13
Hep»aBetoLel ctanu. Cama KOHCTPYKLUA CTOMbI MOMELLEHA B CeLManbHbI CKONb3ALWIA
HOCOK W3 CBEPXBbICOKOMOJIEKYNIAPHOTO TMOMMITUMIEHA, KOTOPbI MpefoXpaHseT
BHYTPEHHIOI0 YaCTb MONIMYPETAHOBON KOCMETUYECKOW KasnoLUy OT MOBPEXAEHNIA.
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5 TexHunueckoe obcnyknBaHme

TexHuueckoe ob6Cy»KBaHWE MeET NPaBo NPOV3BOANTbL TONbKO CepTUULMPOBAHHBIN MepcoHan,
npowegwunin obyyeHne B yuebHbix LeHTpax Blatchford.
PekomeHzlyeTcA exerofgHo nNpPOBOAMTL — Cliefylolime  MeponpuATUA MO TEXHUYECKOMY
obcnyxrBaHuIo:

+ Bu3yanbHbI 0CMOTP KOCMETNYECKON KasoLLM 1 CKOJIb3ALLEro HOCKa Ha npeaMeT OOHapyKeHWsA

NOBPEXAEHWI UK N3HOCA, MPU HEOOXOAUMOCTY CiefyeT 3aMeHNUTb UX Ha HOBbIE.

Opyrunx o6cnyKmBaeMblx YacTeil yCTPONCTBO HE MEET.
Monb3oBaTenb JOMKEH ObITb NpefynpexaeH:
O nobbiIX OWYTUMBbIX WM3MEHEHWAX B paboTe [aHHOrO YCTPOWCTBa MoNib3oBaTenb 06A3aH
He3ame[/IMTeNIbHO COOBLLMTb CBOEMY MPOTE3UCTYy/Nevallemy Bpayy.
M3meHeHua B paboTe MoryT BK/ouaTh B ceba cnepyiolee:

+ YBenMyeHue XecTKOCTU WHKONOTKM

+ CHWXKeHVe yCTOMYMBOCTM LMKONOTKU (CBOBOAHOE ABUXKEHNME LUNKOOTKM)

+ Jliobble MOCTOPOHHNE LWyMbl
Monb3oBatenb foskeH ObiTb yBeJOMIIEH O HEOOXOAUMOCTIN NPOBEAEHUA PerynApHON
BU3YyanbHOW NPOBEPKU CTOMbI Ha NPeAMET BbliABNEHMA NPU3HAKOB U3HOCA, KOTOPble
MOTYT MOBAVATb Ha GYHKLMOHANbHOCTb U3AENVISA, @ NP BbIABNEHNM TaKNX MPU3HAKOB,
He3ame/IMTeNIbHO 06PATUTLCA K CBOEMY NPOTe3nNCTy/Bpayy (HanprmMep, 3HauYUTeNbHbIN N3HOC
nnm YpeamepHoe obecLiBeunBaHve OT ANUTeNbHOro Bo3fencTaua YO).
OuncTKa oT 3arpAasHeHUn
JNA OUMCTKM BHELLHeN NOBEPXHOCTN YCTPONCTBA UCMONb3YNTe BaXKHYI0 HE BOPCUCTYIO TKaHb U
netckoe mbino. HE UCMOJIb3YITE arpeccusHble MotoLine CpeacTsa.

6 OrpaHuyeHua Npu 3KCMyaTaLmm

Cpok cny»k6bl nspenus

CpoKcny06bl yCTpocTBa onpefenaeTcs Cy4eToMI0KanbHOW OLeHKN CTeneHr pucka, OCHOBAHHOM

Ha [BMraTenbHOM aKTVBHOCTM MOMb30BaTeNA U POfa ero AeATeNIbHOCTM, eC/iv YCTPONCTBO OyaeT

SKCMyaTUPOBaTbCA BHE PEeKOMEHAYEMOro YPOBHA aKTUBHOCTN.

Moavem TsxKecTen

OrpaHunyeHna 3aBUCAT OT Beca NOJb30BaTeNA 1 ero YpOBHA ABUraTeNIbHOM aKTUBHOCTH.

Mpwy nepeHoce TAXecTel Nosib3oBaTeleM A0MKHA ObITb yUTeHa JIoKasnbHas oLeHKa CTerneHy pucka.

YcnoBua skcnnyatauum

[laHHOe yCTPOWCTBO ABNAETCA BOLO3ALUMLILEHHbBIM U AOMYCKAeT Norpy»keHune B Bogy rnyouHon go

1 meTpa.

Ona npepoTBpalieHVa NpeXAeBPEMEHHOro M3HaWMBAaHWA WAN MOBPEXKAEHUA MOABMMHbBIX

yacTel U3fenus, Noce ero sKCnyaTaumm B abpasrBHON OKpY»KaloLel cpefie, HanprMep Takoiw,

KOTOpasA COAEPXKUT NeCOoK WK Mblfb, CiefyeT MOSHOCTbIO NPOMbITb 3TO YCTPOWCTBO B NPECHON

BoAe. Ecnn ycTponcTso sKkcnayaTnpoBanoch B CONEHON NN XAOPUPOBaHHOW BOAE, TO ero cneayeT

NOSTHOCTbIO MPOMBITb B MPECHON BofJe.

[lo BO3MOXHOCTM BCe YacCTW CTOMbl AOSIXKHbI MCKOYaTb MOnagaHue BOAbl B KOCMETUYECKYIO
kanouwly. Ecnn Bopga nonana B KOCMETUYECKYIO KasoLuy,

Q A HeobXoAMMO CnUTb BOLY W TWATENbHO MNPOCYLIUTb
XXX J J == YCTPOVICTBO Nepep AarnbHeiLwel SKcryaTalmeil.

l/la,qem/le AOJIKHO 3KCMNyaTUPOBATbCA TOJIBKO Mpwn

BoposalyiLeHHoe yCTporcTBO, O0MyCKaeT 8
Temnepartypax okpy»atowen cpegbl ot -15°C go +50°C.

norpy»KeH1e B BOfy Ha myouHy [0 1 MeTpa
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7 (CTeHAoBasA tCTNPOBKA

OceBas nuHuA NOCTPOEHNA MpoTe3a AO/IKHA MPOXOAUTb MeXAY OCAMU TaK, KaK 3TO MoKa3aHo
Ha PUCyHKe, npu HEO6XOF|VIMOCTI/I VICFIOJ'II:\3yIZTe casurosble W/VIAN HaKNOHHble IOCTUPOBOYHbIE

afanTepbl HEOOXOANMOCTH.

(@)
I0)
e —

°
(]

Pa3mep 3aBucut
OT BbICOTbI
noagbema
Kabnyka obysu, '

lOcTrpoBKa 6eppeHHoI
A CUCTEMbI JOJKHA NMPOBOANTLCA

COTrNacHO NHCTPYKLUAM,
npunaraembix K KOHKPETHOMY

ncnonb3yemomy Bamm
KOJIEHHOMY Mofy 0.

JInHmnAa nocTpoeHus nportesa

lOcTnpoBKa HaKnoHa

pucyHKe

6°: 6° [posepunTe OCTUPOBKY
‘ﬁ'—:‘bf KOHeuYHoCTW Ana
! II [OCTUXKEHNA Tpebyemoro
© Anana3soHa [IBUXeHnA
,/ Tak, KaK 3TO MOKa3aHo Ha

KocmeTnueckas
Kanowa

[na cnpaskn: 10mMm

=

OceBas NMHWA NOCTPOEHMA

npegnoyntTaemon / npoTe3a A0J/1KHA NPOXoaAnTb

nonb3oBaTenem OLC

L —

MeXxay ocamun

i Mpr6nus. 1/3j$

T | *I i«O-TOMM

2/3
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8 burommmeTrueckas IoCTUpPOBKa

Llenb npoBefeHns 6MOMUMETNYECKON IOCTUPOBKM 3aKI0UYAETCA B TOM, YTOObI JOCTUTHY T
MOYKU pAaBHOBECHO20 O6AIAHCA NMPU HAXOXKAEHUW MOJSIb30BATENA B MOJIOXKEHUWN CTOA, U
HaCTPOUTb TMAPABANYECKUIA [Mana3oH AemMnGUPOBAHHOIO [BVXEHUA LUMKOMOTKU.
CMbICT  HacTpoOMKM AeMndupoBaHUs COCTOMT B TOM, 4YTOObI TOYHO HACTPOUTH
XapPaKTEPUCTUKMA CUCTEMbI  LUMKOMOTKA-CTOMa, obecneunTb MIAaBHOCTb MNepekarta,
HaCTPOUTb XapPaKTePUCTUKLN XKECTKOCTU U AOCTUFHYTb OMTVMMAsbHOW U KOMGbOPTHOW,
OnA OaHHOro nosib3oBaTens, Noxogku. M3-3a yBennyeHHOro fuanasoHa ABUKEHUS,
obecneuyrBaemMoro LMKONOTKON, MOJIb30BaTe/lb MOXET WCMbITaTb MOTPEOHOCTL B
6onblUeM NPUHYAUTENBHOM YMPABAEHWM U MEPBOHAYasbHO MOCYMTATb LUKOMOTKY
Je30praHu3yowWwen nuin HeycToMmyrMBOM BO BpemA MNPOBeAeHUA CTUPOoBKW. [locne
NpPOBeAEHUs KOPPEKTHON IOCTUPOBKM 3TO OLLyLLIEHME JOJIXKHO ObICTPO YIATH.

3aBan Hasag = * 3aBan Bnepep =
(4pe3mepHoe pazrmbaHme NN rmnepaKCTeH3s) / (4pe3mepHoe crmbaHve nnm runepdnekcuns)

casur B nockocTtn A-P (Bnepep-Hasaa) caur B nnockoctu A-P (Bnepea-Hasana)
cAenaH CMWKOM Aaneko Brepea CAenaH CNWKOM AaNieko Hasaf
|
I

a)

X Y6eautecb B TOM, UTOObI NONb30BaTESb CTOSA B
BEPTUKANIbHOM MOJSIOXKEHWM HE OrPaHNYMBan
popcuodnekcuio.
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9 buomnmeTryeckana HaCTPOWKa

3ameuaHue: anI nposeneHMn cTaTnyecKom IOCTUPOBKK NOJIb30BaTESb AO/IXKEH MOJIb30BaTbCA
cpencTteamMmum onopbl: HaNpUMep, nepuiamin. OnucaHHan npouenypa OTHOCUTCA TOJIbKO K

CTeHA0BOW IOCTNPOBKE.

MpoBepbTe CTEHAOBYIO IOCTUPOBKY C YYETOM BbICOTbI KabiyKa BbIGpaHHOI Nosib3oBaTenem obysu

y6eAVITECb B TOM, YTO pPerynAaTop KnarnaHa
YCTaHOBJ1E€H B MOJIOXKEHUN 2
(nonb3oBatenb [O/TKeH 4yBCTBOBATb
HEKOTOpOe ABMXeHne B LMKONOTKE)

Y

Monb3oBaTenb NPOTE3HON
— P 1 CuCTeMbl HAXOANTCA B
NONOXeHN CToS,
8eC pagHOMEePHO
pacnpedeneH Mexoy Kaxool
cmonod.

Mpown3BeguTe IOCTUPOBKY
yrna cTorbl Npu MOMOLLM
AUCTaNbHON NUpamMnaKm

VimeeT nn
nonb3oBatesb
[0CTaTOYHOE OLLyILieH e
YCTONYMBOCTY MK
MUHMMAINbHbIX
MbILLEYHbIX
yeunmax?

OA

MoxeT nn
nosb3oBaTesib
npousBecTn
nopcndnekcnto LWMKoNoTKn
npuéAN3UTENbHO
B 6 rpagycos

HET

* Hanpymep, HEMHOro cMecTuUTe
CTOMY OTHOCUTENBbHO MSb3bl,
nna obecneyeHns Tpebyemoro
HaK/oHa NCnonb3ynTe
COOTBETCTBYIOLME ANCTANIbHBIE
1 NpOKC/MasibHble aganTepbl.

*CaBWHbTe CTOMy *CaBuWHbTE cTONy

HEMHOrO Briepef HEMHOrO Ha3ap
OTHOCUTENbHO OTHOCUTENBHO
rUNb3bl NPOTe3a Wb3bl NPOTE3a

3aBan
Hasag

MNo3BonbTe Nonb3oBaTento
HEMHOrO NoXoAuUTb 1 >
NPUCNOCOBUTLCA K HOBbIM

HaCTpOIZKaM LLNKONOTKN

MNepenpunTe K
AVUHAMUYecKon
I0CTUPOBKE

YCTPOMCTBO JOMKHO NMETb HEKOTOPYIO CTEMEHb CAMOKOCTPOBKU B HECKOSIbKO rpagycoB, Afis
NPUAAHUA OLLYLLEHNS PABHOBECUA MOJb30BATESIO MPY HAXOXKAEHWUM B MOSIOKEHWMN CTOS.
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10 InHamryeckaa ocTrnpoBka

Monb3oBatenb OOJKEH NPUBbLIKHYTb K OBUMXEHUIO LWWKOJIOTKM BMeCTe C ABUMXKEHMEM Tena
B npouecce uuKna XOp,b6bI, npn >3TOM nNoONb30OBaTe/lb HE [OJIKEH Mnpunaratb Kakne-nn6o
[ONOJIHUTEJIbHbIE YCUNNA ANA NpeofoNneHnAa rmgpaBnmnyeckoro ConpoTnBneHnAa WMKONOTKA.

Mpouenypa ICTUPOBKY CONPOTUBEHUA:

(" PerynaTtop conpotusnenus

Hauatb
’ xofboy ¢

yBenuybre
conpoTusneHne

S

Ouwyuwaetca nu
NATOYHbIN yAap BO
Bpema XoabobI?

YMEHbLUUTE
conpoTuBneHue

\/V@

Owyuiaetca nm
NATKa U3NMLLHe
KecTkon?

OnHamunueckas
I0CTUPOBKA 3aBepLIeHa

PekomeHgauun:
MNMocne npoBefeHVA AVUHAMUYECKON HOCTUPOBKY MCMbITaTe AeACTBUE CTOMbI/WMUKONOTKA Mpu Xoabbe no

HaKJIOHHbIM MOCKOCTAM W NecTHULe. Y6eanTech, YTo Nnonb3oBaTteb KOMPOPTHO oLyLaeT ceba npu xoabbe
o NpeAnoYTATENbHbBIM ANA HEro OMOPHbIM NOBEPXHOCTAM. ECvi nosib3oBaTenb UCMbITbIBAET NPoGaembl Npu
XoAb6Oe VNN HapyLwaeTca AManasoH ABWKEHUA B LUMKONOTKE, PEKOMEHAYETCA MPOBECTU COOTBETCTBYHOLLYIO
I0CTUPOBKY. BHUMAHUE: yMeHbUweHUe conpomussieHus NIaHmMapgaekcuu Moxem 8bI138amb Heycmoul4usocme
KOJIeHH020 MOOyJ1A /1 nosb3ogamersieli C amnymayuel Ha yposHe 6edpa.
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11 Cneundukaums

Mcnon b3yemMble maTepuralbl

ANOMUHMEBDIN CMNNaB,
HepikaBetowan ctanb,
TuTaHoBbIN cnnas, [MonuypeTaH,

KOMMNO3ULMOHHbIN TEPpMOMNNACTUK,
CBepXBbICOKOMONEKYNAPHbIN

NonMaTUNEH
Bec yctporncTBa (ana pa3mepa 26) 780r
MakcrmanbHbIN BeC Nnonb3oBaTtens 150 kr
YpoBeHb ABuraTefibHOM akTUBHOCTH 2
PasmepHbin pag, o1 22 po 30cm
BblcoTa KOHCTPYKLMK 115Mm
(CM. pYCYHOK, NpUBEAEHHbIN HUXKE)

BbicoTa nogbema kabnyka 10 Mm

[nanasoH ABMXEeHMA WNKONOTKN

OT 6 rpaflycoB NnaHTapdnekcum
110 6 rpapycoB fopcudnexkcmm

TemnepaTypHbI frana3oH
3KCnyaTaumm 1 XxpaHeHua

oT-15°C go +50°C

I'IpOKcmmaanoe KpenneHune

ApanTtep-nupamugka (Blatchford)

C60poYUHbIe pa3mepbl

=

115mMmm
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12 CO0POUHbIE MHCTRYKLNN

A

Bcerga nomHuTe 06 onacHOCTY 3aLlemieHns nanbues pabounmy mexaHusmamu EchelonVAC.

Bcerpa I/ICI'IOJ1b3yI7ITe COOTBETCTBYIOLlEE OGOPYAOBBHME Ana obecneyeHna TeXHUKN
6e3onacHoCTU 1 OXpaHbl TpyAa, BK/OYasa NnepcoHasibHble cpeacTsa 3alWuTbl.

HazieHbTe Ha cToMny CKOMb3ALWMIA HOCOK
1 OCTOPOXHO 3a/iBMHbTE COOPKY B
KOCMETNYECKYIOo KasoLly.

N

Y6enutechb B TOM, YTO K/fb CTOMbI
NONTHOCTbIO BOLLEN B MATOYHbIA Na3
KOCMETUYECKOW KanoLuu.

Bupa KocmeTuyeckom
KanoLu B pa3spese

MATOYHbIN
nas

3allKypbTe BEPXHIO0 MOBEPXHOCTb
KoCcMeTunyeckom Kanoww. MogknenTe 12mm
NHTepdENCHyIo NNacT1HY U3 BCNIEHEHHOTO
nonumepa Pelite K KocmeTyecKo Kanolue u
oTdopmyiiTe.

Wcnonb3ynTe kneii Evostik 528
(926213) unu aHanorMYHbINA.

nHTepdencHasa
nnactuHa u3

BCMeHeHHOoro

nonvimepa Pelite,
TONWMHA 12MMm

MopKneiTe KOCMETUYECKYIO OBNNLIOBKY
13 BCMEHEHHOro MaTepuana K BepxXHen
NOBEPXHOCTY MHTEPPENCHON NNACTUHDI
13 maTtepuana Pelite, ana nogkneiikn
ncnonb3ynTe Knei Thixofix
(926204), Evostik
528(926213) unn
AHaNOrMYHbINA.
Mocne nogknenkn
oTdopmyiiTe.
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13 VIHpopmMaLms ana 3akasa

Mpumep 3akasa

AV || 25L

Pa3mep/
(ropoHa

Pa3smepHbI pag c 22 no 30:

AV22L - AV30R

Bbi6bpaHo: AV25L - ctona AV22LD - AV30RD
Avalon, pasmep 25cw, nesas, (lns 3aka3a kocmemuyeckoul Kanouwiu MemHo20
CBET/IBIN LIBETOBO TOH usema K wugpy uzdenus dobasngemcs cypgurc «D»)

KocmeTnueckas Kanowa

(AR 3aKa3a KOCMETNYECKON KanoLLy TEMHOTO LiBeTa K Windpy uspenma gobasnaetca cyduKe «Dy»)

ManeHbKas CpegHsasa Bbonbwas 3KcTpa 6onban

221 539020 241 539024 26L 539028 28L 539032
22R 539021 24R 539025 26R 539029 28R 539033
23L 539022 25L 539026 27L 539030 29L 539034
23R 539023 25R 539027 27R 539031 29R 539035

30L 539036

30R 539037

CKonb3ALWMIN HOCOK, [y1A CToN pa3mepoB 22-30 LWndp 405815

LLlecTUrpaHHbI FOCTUPOBOYHBIN Kitou 2.5 A HacTpoliky conpotvenenna  Lngp 940234

938327/9-0520
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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

/t MHOroKpaTHOe UCNosb30BaHue
MepuLmHcKoe nsnenve llm L1 OZHOTO NaLVeHTa

CoBMeCcTUMOCTb

KombuHupoBaHme ¢ pripmeHHbiMK n3genuamm Blatchford ogpo6peHo Ha ocHoBaHMM UCMbITaHWIA,
NPOBEAEHHbIX COrACHO TPe6GOBaHVAM COOTBETCTBYIOLLVX CTAaHAAPTOB 1 PErNAMEHTOB O MEAULIMHCKIX
N3[enusx, BKIKYas UCMbITaHNe Ha MPOYHOCTb, MPOBEPKY COBMECTUMOCTYM Pa3MepOB 1 KOHTPOSIb
3KCMyaTaUMOHHbIX XapaKTePUCTUK B Paboumnx yCroBusAX.

KoM6uHMpoBaHMe ¢ anbTepHATUBHbBIMY N3LeNNAMU C MapKnpoBkol CE JOMKHO NPON3BOANTLCS BPAYOM C
yyYeToM 3a[JOKyMEeHTUPOBAHHON NpoLeypbl MHANBUAYaNbHON OLEHKN PUCKOB.

FapaHTUiiHbIEe 06A3aTenbCTBa

[apaHTMA Ha JaHHOe YCTPOMCTBO COCTaBAAET 24 MeCALa, Ha CKOMb3ALWMI HOCOK - 3 MmecAua, Ha
KOCMETMYECKYIo Kanolwwy - 12 mecaues. MNonb3oBaTesb JOMKEH ObITb NPeaynpexaeH 0 TOM, UTo
nobble He CorflacoBaHHbIE C U3rOTOBUTENEM U3MEHEHUSA B KOHCTPYKLMM YCTPOCTBA UK €ro
MoandUKaLMA, aHHYNIMPYIOT rapaHTuio. 1A yTOUHEeHVA rapaHTUAHbIX 065A3aTenbcTB 0bpaTutech
Ha Haw caiT. CoobLieHne 0 cepbe3HbIX UHLUAEHTaxX

B ManoBepoATHOM C/yyae cepbe3HOoro MHUMAeHTa, CBA3aHHOIO C JaHHbIM yCTpOI7ICTBOM, cnepyet COO6LLlI/ITb o
TaKOBOM UHUMAEHTE MPOU3BOAUTENIO, a TaKXKe COOTBETCTBYIOLWNM KOMMETEHTHbIM HallMOHaJIbHbIM OpraHam.

JKonornyeckune acneKkrbl

YTI/IJ'II/I3I/IpyeMbIe KOMMOHEHTbI AOJIXKHbI 6bITb nepepa60TaHbl B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHO4aTe/IbCTBOM
no yTuansaumm oTxoaos.

CoxpaHeHme 3TUKETKU C yI'IaKOBKI/I

PekomeHAyeTCA COXPaHNTb STUKETKY C YNMaKOBKY U3AeNVs B KauecTBe 3an1cu C JaHHbIMI O MOCTaBlIEHHOM
yCTpoWcTBe.

3aperncTprpoBaHHbIii agpec Npon3eoauTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

ToproBas mapka

Avalon u Blatchford saBnstoTca ToBapHbiMy Mapkammn komnanun Blatchford Products Limited.
938327/9-0520
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0) 1256 316600
Fax: +44 (0) 1256 316710
Email: customer.service@
blatchford.co.uk
www.blatchford.co.uk

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

Tel: +1 (0) 800 548 3534
Fax: +1 (0) 800 929 3636

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Fritz-Hornschuch-Str. 9
D-95326 Kulmbach
GERMANY

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

Tel: +33 (0) 430 00 60 99
Fax: +49 (0) 9221/87808-60
Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr

© Blatchford Products Limited 2020. All rights reserved.

Patents: US: 8574312, 8740991

EU/RoW: 5336386

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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