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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 Echelon.

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

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

Activity Level

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

Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances. There may also be a number of users in the Activity Levels 2 and 4*
who would benefit from the enhanced stability offered by Echelon, but this decision should be
made with sound and thorough justification.

Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed

cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.

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.

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence. Typical of the community ambulator
who has the ability to traverse most environmental barriers and may have vocational, therapeutic, or
exercise activity that demands prosthetic utilization beyond simple locomotion.

Activity Level 4

Has the ability or potential for prosthetic ambulation that exceeds basic ambulation skills, exhibiting
high impact, stress, or energy levels. Typical of the prosthetic demands of the child, active adult, or
athlete.

*Maximum user weight 100 kg and always use one higher spring rate category than shown
in the Spring Set Selection table.
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Contraindications

This device may not be suitable for Activity Level 1 individuals or for competitive sports events,
as these types of users will be better served by a specially-designed prosthesis optimized for
their needs.

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

+ Increased ground clearance reduces risk of trips and falls

+ Improved balance through self-alignment

« Improved ground compliance for slope negotiation

» Improved kinetic gait symmetry

+ Reduced loading on the residual limb

+ Increased walking speed

Spring Set Selection
Activity Level 3

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116  117-125 kg U Weight
ser Weig
(100-115) (116-130) (131-150) (151-170) (171-195) (196-220) (221-255) (256-275) (Ibs)

1 2 3 4 5 6 7 8 Foot Spring set

Note:
If in doubt choosing between two categories, choose the higher rate spring set.

Foot Spring set recommendations shown are for transtibial users.
For transfemoral users we suggest selecting a spring set one category lower,
refer to Section 8 Fitting Advice to ensure satisfactory function and range of movement.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

A followed carefully.

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

A Always use a hand rail when descending

stairs and at any other time if available.

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

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.

A The user must not adjust or tamper

with the setup of the device.

& Be aware of finger trap hazard at all

times.
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3 Construction

Principal Parts
+ Hydraulic Body Assembly including pyramid (aluminum/St. Stl./titanium)
+ Carrier Assembly (aluminum/St. Stl.)
+ Heel &Toe Springs (e-carbon)
« Spring Attachment Screws (titanium/St. Stl.)
. Glide Sock (UHM PE)
« Foot Shell (PU)

Plantar Flexion
Valve Adjuster

Carrier and
Hydraulic Body
Assembly

Dorsiflexion
Valve Adjuster
(opposite the
plantar flexion
adjuster)

Toe
Spring

Toe Spring
Washerﬁ
Toe Spring

Screw
(Loctite 243)

L Heel

e35Nm /@@

Heel Spring @

Screws
(Loctite 243) 1> NM

Sock
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4 Function

Echelon comprises a hydraulic body assembly containing adjustable hydraulic valves. The
valves can be independently adjusted to increase and reduce hydraulic resistance of plantar
and dorsiflexion. The hydraulic body assembly is connected to a carrier assembly via two pivot
pins. Heel and toe springs are attached to the carrier assembly using titanium and stainless steel
screws. The foot is wrapped in a UHM PE sock which is in turn surrounded by a PU foot shell.

5 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.

It is recommended that the following maintenance is carried out annually:
+ Remove the foot shell and glide sock, check for damage or wear and replace if necessary.
« Check all screws for tightness, clean and reassemble as necessary.

- Visually check the heel and toe springs for signs of delamination or wear and replace if
necessary. Some surface damage may occur after a period of use, this does not affect the
function or strength of the foot.

The 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 practitioner must also be informed of any changes in body weight and/or activity level.

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 metre.

Thoroughly rinse 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.

Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or chlorinated water.
Foot products must be adequately finished to prevent water ingress into the foot shell where

possible. If water enters the foot shell, the limb should .
be inverted and dried before further use. QJ [; J A Im

oo =
Exclusively for use between -15°C and 50°C eoe —
(5°Fand 122°F). Suitable for submersion

7 938280SPK1/3-0522



7 Bench Alignment
7.1 Static Alignment

Trochanter

Transfemoral

Transtibial

Align transfemoral devices according to fitting
instructions supplied with the knee.

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

Tilt Setting
Align limb to achieve range of motion shown.

Align with shoe on and foot fully
plantar flexed.

*Approximate ratio
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7.2 Biomimetic Alignment

The aim of alignment is to achieve a “balance point” while standing and set the hydraulically
damped range of motion. The aim of damping adjustment is to fine tune the ankle-foot roll-
over stiffness characteristics until a comfortable gait is achieved. Due to the increased range of
motion provided by the ankle the user may experience the need for more voluntary control and
initially find the ankle disconcerting during setup. This should quickly pass upon completion of
satisfactory setup.

Falling backwards = * Falling forwards =
(Hyper-extension) / (Hyper-flexion)
|
i
i
i

A-P shift too far forward A-P shift too far back

) Q
il

]

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

NB: Carry out static alignment while ensuring the user has some means of support such as
parallel bars. This is standing alignment only.

Check bench alignment taking
heel height into account

| PF

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

Ask the user to stand with weight

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

Does the user reporta
feeling of falling backwards?

Yes

A,

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

Use shift for static alignment and standing.

Allow user to become

accustomed to the ankle for

10 mins before carrying
out any DF/PF valve

adjustments
Proceed to

Dynamic
Adjustment

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

Adjustment of the hydraulic valves.
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.

Upon walking, does the user
experience foot slap?
oE No Yes
1st ! !
Adjust the Plantar Does the Adjust the Plantar
flexion valve to Yes | userfindthe flexion valve to
reduce resistance heeltoo increase resistance
(counterclockwise) hard? (clockwise)
No
v Adjust the
Transfer should be smooth. | ves Dorsiflexion
Does the user feel as if they > valve to
are walking uphill? reduce resistance
DF (counterclockwise)
No
znd Ad l.JSt the Does the user feel as
Dorsiflexion : )
Yes if they are being
valve to
. . thrown forwards
increase resistance
. through stance?
(clockwise)
| No
Guidance:

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

The correct alignment (A-P position), range of motion (distribution of plantar to dorsiflexion) and
adjustment of the hydraulic settings are critical in achieving a smooth roll over and correct slope
adaptation (see Section 7.3).

The springs for the Echelon foot will be supplied assembled with heel and toe springs of the
same category. If after following the instructions below you still have problems with the function
please contact the sales team in your area for advice.

Any of the following:
« Incorrect spring selection
« Incorrect A-P shift alignment

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

Symptoms Remedy
1. | Sinking at heel strike 1. Increase plantar flexion resistance
Difficulty in achieving a smooth 2. Check A-P shift alignment; ensure foot is not too
progression to mid stance anteriorly positioned
User feels they are walking up hill | 3. Check distribution of plantar and dorsiflexion
or forefoot feels excessively long movement; ensure that the plantar flexion range
is not excessive
4. Check spring category is not too soft,
if so fit a higher rate spring
2. | Progression from heel strike to mid | 1. Reduce plantar flexion resistance
stance is too rapid 2. Check A-P shift alignment; ensure foot is not too
Difficulty in controlling the energy posteriorly positioned
return from the foot at th.e.heel 3. Check distribution of plantar and dorsiflexion
strike (reduced knee stability) movement; ensure that there is adequate
User feels heel is too hard, fore foot plantar flexion range
is too short 4. Check the spring category is not too high for the
weight and activity of the user, if so fit lower rate
spring
3. | Heel contact and progression feel | 1. Increase dorsiflexion resistance
OK but: 2. Check A-P shift alignment;
Forefoot feels too soft ensure foot is not too posteriorly positioned
Forefoot feels too short 3. Check distribution of plantar and dorsiflexion
User feels they are walking down movement; ensure that there is not excessive
hill, possibly with reduced knee dorsiflexion range
stability 4. Check the spring category is not too soft for the
Lack of energy return weight and activity of the user, if so fit higher
rate spring
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Symptoms Remedy

4. | Forefoot feels too rigid 1. Reduce dorsiflexion resistance

Forefoot feels too long 2. Check A-P shift alignment;
ensure foot is not too anteriorly positioned

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

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

Feels like walking up hill

9 Assembly Instructions
A Be aware of finger trap hazard at all times.

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

9.1 Foot Shell Removal

Insert shoe horn behind heel spring. Rotate shoe horn as shown to remove shell.
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9.2 Spring Replacement

@

~ 35Nm
ﬁ
Carrier
Assembly

Remove toe spring screw, replace toe. Upon

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

Cover
appropriate lines
on carrier with
permanent black
marker to leave
spring set
number showing.

Loctite 243 (926012) and torque to 15Nm.

If a foam cosmesis is to be fitted, roughen E @/a

top surface of foot shell to provide ideal
bonding surface. 928017

Re-assemble with replacement heel spring. Use E

"

/ Lubricate toe and heel if required.

W - (Foot shell is pre-lubricated).

Fit sock as shown.
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Slide carrier/heel spring assembly into the foot
shell.

Toe spring location in foot shell.

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

heel spring
location slot

Ensure heel spring is engaged into slot.

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

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

15
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10 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight (Size 26N) 90049 (2 Ib)
Activity Level: 3
Maximum User Weight: 125kg (275 1b)
Proximal Alignment Attachment: Male Pyramid (Blatchford)
Range of Hydraulic Ankle Motion 6 degrees plantar flexion

(excludes additional range of motion

provided by heel and toe springs) to3 degrees dorsiflexion

Build Height: (sizes 22-24) 115mm
(See diagram below) (sizes 25-26) 120mm

(sizes 27-30) 125mm
Heel Height 10mm

Fitting Length

Size A Size B

22-24 115mm 22-26 65mm
25-26 120mm 27-28 70mm
27-30 125mm 29-30 75mm
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11 Ordering Information

Order Example

| ec | 25 | L | N | 3 | s |
Size Side Width*  SpringSet  Sandal
(L/R) (N/W) Category Toe

*Sizes 25-28 only. For all other sizes, omit the Width field.

e.g. EC25LN3S, EC22R4S, EC27RW4SD

Available from size 22 to size 30:

EC22L1S to EC30R8S
EC22L1SD to EC30R8SD

(add ‘D’ for a dark tone foot shell)

Spring Kits
Foot sizes
Rate Small (S) Medium (M) Large (L) Extra Large (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 5398015 539810S 539819S 539828S
Set 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Set3 539803S 539812S 539821S 539830S
Set4 539804S 539813S 539822S 539831S
Set5 539805S 539814S 539823S 539832S
Set 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Set7 539807S 539816S 539825S 539834S
Set 8 539808S 539817S 5398265 539835S
__ Foot Shell (for dark add .D ) Glide Sock
Size/Side Narrow Wide
22L 539038S -
22R 539039S -
23L 539040S -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 539043S - >310m1
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 5390475W
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 5390495W
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S >32811
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
DF/PF Adjuster Key: 4.0 A/F Allen 940236

17
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

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

CE Conformity

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

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

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

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

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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.

Trademark Acknowledgements
Echelon and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Description et usage prévu

Ces instructions sont destinées a I'attention de l'orthoprothésiste.
Le terme dispositif est utilisé dans ce manuel pour se référer au dispositif Echelon.

Application

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

Destiné a un usage individuel.

Ce dispositif fournit un auto-alignement limité de la prothése sur divers terrains et en cas de
changement de chaussure. Il est congu pour améliorer équilibre et la symétrie de la posture tout
en atténuant les pressions anormales a l'interface moignon/emboiture. Un pied a la restitution

d'énergie modérée avec mouvement de cheville multi-axial. Le talon indépendant et les ressorts
d'orteils procurent une certaine déflexion axiale. Lorteil divisé procure une bonne adhérence au sol.

Niveau d’activité
Ce dispositif est conseillé a I'usage pour les patients au niveau d’activité 3 qui peuvent tirer profit
d’une stabilité et d’'une confiance accrues sur sols irréguliers.

Il existe évidemment des exceptions et nos recommandations tiennent compte de circonstances
uniques et spécifiques. Par ailleurs, des utilisateurs au niveau d’activité 2 et 4* pourraient
éventuellement tirer parti de la stabilité accrue offerte par Echelon, bien que cette décision
puisse uniquement étre prise apres complete justification.

Activité de niveau 1

A la possibilité ou le potentiel d'utiliser une prothése pour les transferts ou déplacements sur des
surfaces planes a une cadence fixe. Caractéristiques du patient limité et illimité.

Activité de niveau 2

A une 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.

Activité de niveau 3

A une capacité ou un potentiel de déplacement a cadence variable.

Typique du patient en extérieur qui a la capacité de franchir la plupart des barriéres environnementales
et peut avoir une activité professionnelle, thérapeutique ou physique qui exige I'utilisation de
prothéses au-dela de la simple locomotion.

Activité de niveau 4

A une capacité ou un potentiel de déplacement prothétique qui dépasse les capacités de déplacement
de base, présentant des niveaux d'impact, de contrainte ou d'énergie élevés. Typique des exigences
prothétiques de lI'enfant, de I'adulte actif ou du sportif.

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

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

Veiller a ce que I'utilisateur ait bien compris toutes les instructions, notamment tout ce qui
concerne la maintenance.
Avantages cliniques

»  Meilleur éloignement du sol qui réduit le risque de chutes et trébuchements

+ Meilleur équilibre grace a I'auto-alignement

« Meilleure adaptabilité au sol pour négocier les pentes

+ Meilleure symétrie de démarche cinétique

+ Meilleure répartition de charge sur le membre résiduel

+ Vitesse de marche accrue

Choix du jeu de Lames

Activité de niveau 3

4452 5359 6068 6977 7883 89100 101-116 117125 kg Poidsde
I'utilisateur

1 2 3 4 5 6 7 8 Jeu de lames

Note:
En cas de doute entre deux catégories de lames, choisir la plus dure.

Les recommandations de jeux de lames repésentés sont pour un patient amputé tibial.

Pour un amputé fémoral nous conseillons de prendre la catégorie en dessous tout en veillant a respecter
les grilles de poids. Se référer a la section 8 Conseils de montage pour assurer une fonction et une amplitude
satisfaisante.
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2 Informations de sécurité

A\

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

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

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

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.

22

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

A Pour réduire les risques de glissade

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

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

Eviter une exposition a une chaleur/

un froid extréme.

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

A Faites bien attention a ne pas vous

coincer les doigts.
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3 Construction

Composants principaux
+ Corps hydraulique comprenant la pyramide (aluminium/acier inox/titane)
+ Chassis (aluminium/acier inox)
» Lames de talon et d’avant pied (E-Carbon)
« Vis de fixation de lames (titane/acier inox)
Chaussette de protection (UHM PE)

« Enveloppe de pied (PU)

Ensemble support et
corps hydraulique
Réglage de
valve de flexion
plantaire

Lame ; ‘ Réglage de valve

d’avant pied de dorsiﬂexion
(opposé au
/ réglage de

flexion plantaire)

Rondelle de lame
d‘avant pied

Vis de lame d’avant
(Loctite 243)

Lame de
' talon /@@
Vis de lame
de talon 15
Nm (Loctite  15Nm

243)

Chaussette de
protection

Enveloppe

/ de pied
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4 Fonction

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

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

Cet ensemble est connecté a un support a I'aide de deux pivots. Les lames de talon et d'avant-pied sont
fixées au support par des vis en inox et titane. Le pied est enveloppé dans une chaussette en PE UHM qui est
insérée dans une enveloppe de pied en PU.

5 Entretien

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

+ Retirer I'enveloppe de pied et la chaussette de protection, rechercher des dommages ou une usure et
remplacez au besoin.

« Vérifier le serrage de toutes les vis, nettoyer et remonter au besoin.

+ Rechercher visuellement des signes de délamination ou d'usure des lames de talon et d’avant pied
et remplacer au besoin. Une légeére dégradation de la surface peut se produire apres une période
d’utilisation, ceci n‘affecte pas la fonction ni la résistance du pied.

Les changements de performance peuvent inclure :
+ Augmentation de la rigidité de la cheville
« Réduction du soutien de la cheville (liberté de mouvements)
« Bruit inhabituel

L'orthoprothésiste doit également étre informé de tout changement dans le poids corporel et / ou le niveau
d‘activité du patient.

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; n'utiliser pas de détergent
agressif.

6 Limites d'utilisation :

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

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

Environnement

Le produit est étanche sur une profondeur maximale de 1 metre.
Rincez abondamment a l'eau claire aprés 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 pieces
mobiles;

Rincez abondamment a I'eau claire aprés utilisation dans de

I'eau salée ou dotée de chlore. A\ 1m
Les’elements de p|eq doivent beneﬁggr d’une finition XXX J J =
adéquate pour empécher l'eau de pénétrer dans I'enveloppe , . .
de pied autant que possible. Si de I'eau pénétre dans Adaptg pour une immersion
I'enveloppe, le dispositif doit étre retourné et séché avant une jusqu’a 1 metre

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

7.1 Alignement a ['établi

Trochanter

Transfémoral

Axe de
construction

Transtibial

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.

Réglage de l'inclinaison

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

3| 6°

e

Effectuer 'alignement aprés
avoir mis la chaussure et le pied
entiérement en flexion plantaire.

*Rapport approximatif
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7.2 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 controle plus volontaire et trouver au début la cheville
déconcertante pendant la mise en place. Ceci doit rapidement disparaitre une fois la
configuration satisfaisante obtenue.

Chute vers l'arriére * Chute vers I'avant
(hyperextension) / (hyperflexion)
pied décalé trop pied décalé trop

vers l'avant vers l'arriére

S

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

Alignement biomimétique

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

Controler I'alignement a l'atelier en tenant

compte de la hauteur du talon

l

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

cheville)

A

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

!

Non

Se sent-il suffisamment stable avec un

Oui

minimum de contréle musculaire ?

A 4

avant?

Lutilisateur signale-t-il une
sensation de chute en

Non

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

Oui

A

proximal et distal)

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

incliner avec les adaptateur