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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 Esprit.

Application
This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.
Intended for a single user.
A moderate-energy-return foot. Independent heel and toe spring 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.
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 this device, 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.

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

This device might 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 need.

Clinical Benefits
« Improved energy return from springs
+ Improved mediolateral ground compliance

Spring Set Selection
Activity Level 3

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88  89-100 101-116 117-125 kg User Weight
(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.

2 Safety Information

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

The user should contact their clinician if
their condition changes.

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

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

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

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

A Assembly, maintenance and repair of

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

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.
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3 Construction

Principal Parts
« Carrier Assembly (aluminum/St. Stl./titanium)
+ Heel & Toe Springs (e-carbon)
+ Spring attachment screws (titanium/St. Stl.)
- Glide Sock (UHM PE)
+ Foot shell (PU)

Carrier
Assembly

Toe Spring
Washer

Toe spring
Screw
(Loctite 243)

),

35N
¢ m Spring

Heel Spring Screws
(Loctite 243)

L N0,

Glide
Sock

‘ foot
\: /
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4 Function

This device comprises an e-carbon toe and independent heel spring.
Heel and toe springs are attached to the carrier using titanium and stainless steel screws.
The foot is wrapped in a UHM PE sock which is in turn surrounded by a PU foot shell.

5 Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.

We recommend the following annual maintenance:
« Remove the foot shell and glide sock, check for damage or wear and replace if necessary.
+  Checkall 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
e.g. reduced energy return or unusual noises.

« 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 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.

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 J J "‘ 1m

OO i

possible. If water enters the foot shell, the limb Y

should be inverted and dried before further use. SUltable fOI’ SmeerSIOn

Exclusively for use between -15°Cand 50°C
(5°Fto 122°F).
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7 Bench Alignment

7.1 Static Alignment

Trochanter
Transfemoral i
i L)
Build |
Line |
I
a1 V2
Transtibial !
|
|
0 |1
| le—10 mm
I

Setup Length

With flexion, adduction and abduction
properly accommodated, set the limb length
5mm longer than the sound side to allow for
compression and deflection of the foot springs
during gait. This should be re-assessed once
the dynamic trial commences and the length
adjusted accordingly.

Build Line

This should fall between the centre line of the
pyramid and 10 mm anterior (with heel height
properly accommodated). The socket should
be positioned accordingly.

7.2 Dynamic Alignment

Coronal Plane

Ensure that M-L thrust is minimal by adjusting
relative positions of socket and foot.

Sagittal Plane

Check for smooth transition from heel strike to
toe-off. Ensure also that when standing the
heel and toe are evenly loaded and that both
are touching the floor.

7.3 Transfemoral Alignment

Align transfemoral components according to
fitting instructions supplied with the knee,
keeping the build line relative to this device as
shown.

#Allow for users own footwear

*Approximate Ratio
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8 Fitting Advice

Spring sets are supplied as matched pairs i.e. the heel and toe spring are designed to work
together to give smooth progression for most users.

Heel Stiffness

Progression throughout the stance phase should be smooth; heel function is key to this

process:

« Too soft a heel or load line excessively posterior will result in sinking at heel strike and
difficulty in getting over the toe.

« Too hard a heel or load line excessively anterior will result in a rapid progression through
mid-stance or jarring at heel strike.

Symptoms

Remedy

Heel too soft

Sinking at heel strike

Difficulty climbing over the
toe (toe feels too hard)

1. Move socket anteriorly in relation
to the foot
(excess movement may result in
drop-off)

2. Fit a stiffer spring set

Heel too hard

Rapid transition from heel
strike through stance phase
Difficulty in controlling heel
action,

foot jars into mid-stance

Foot feels too rigid

1. Move socket posteriorly in relation
to foot

2. Fit softer spring set

Please contact your supplier if it is not possible to achieve a smooth gait after following the

advice above.
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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.

n Assemble toe spring onto carrier, use
Loctite 243 (926012) and torque to 35Nm.

carrier

toe spring

35Nm

Heel spring

20,

15Nm

Assemble heel spring onto carrier,
use Loctite 243 (926012) and torque to 15Nm.

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

i
928017
Lubricate toe and

heel if required.
(Foot shell is pre-lubricated)

Fit glide sock over the carrier assembly as
shown.

If a foam cosmesis is to be fitted, roughen
top surface of foot shell to provide ideal
bonding surface.

n Slide carrier/heel spring assembly into
the foot shell.

>
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Toe spring location in foot shell

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

n Ensure heel spring is m Ensure glide sock does not get

engaged into slot. trapped when assembling to

! female pyramid part.

Heel spring
location slot

10 Disassembly Instructions

Disassembly is the reverse of assembly.
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11 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight (Size 26N): 5309 (1lb3o02z)
Activity Level: 3
Maximum User Weight: 125kg (2751b)
Proximal Alignment Attachment: Male Pyramid (Blatchford)
Range of Adjustment: +7°angular
Build Height: (sizes 22-24) 65 mm
(See diagram below) (sizes 25-26) 70 mm

(sizes 27-30) 75mm

Fitting Length

A B
10mm
Size A Size B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm

1 938264SPK1/2-0822



12 Ordering Information

Order Example

| ESP | 25 | L | N | 3 | S | Available from size 22 to size 30:
Size Side  Width*  SpringSet ~ Sandal ESP22L1S to ESP30R8S
(L/R) (N/W)  Category Toe ESP22L1SD to ESP30R8SD

*Sizes 25-28 only. For all other sizes, omit the Width field.
zes only. ror af other sizes, omit the Wi € (add ‘D’ for a dark tone foot shell)

e.g. ESP25LN3S, ESP22R4S, ESP27RW4SD

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
Set 3 5398035 539812S 539821S 5398305
Set 4 5398045 539813S 539822S 539831S
Set 5 5398055 5398145 539823S 5398325
Set 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Set7 539807S 539816S 539825S 539834S
Set 8 539808S 539817S 5398265 5398355
__ Foot Shell (for dark add .D ) Glide Sock
Size/Side Narrow Wide
22L 539038S -
22R 5390395 -
23L 5390405 -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 539043S - >310m
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 539046SW
26R 539047SN 5390475W
27L 539048SN 539048SW
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S >32811
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 5390555

12 938264SPK1/2-0822



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

This 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.

Trademark Acknowledgements
Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.

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

Ces instructions sont destinées a I'attention de l'orthoprothésiste.
Le terme « dispositif » est utilisé tout au long des instructions d'utilisation pour désigner I'Esprit.

Application
Le dispositif doit étre utilisé dans le cadre d'une prothése de membre inférieur.
Prévu pour un utilisateur individuel.

Pied avec restitution d'énergie modérée. Le talon indépendant et les ressorts d'orteils procurent
une certaine déflexion axiale. Lorteil divisé procure une bonne adhérence au sol.

Niveau d’activité

Cette prothese est recommandée aux amputés qui ont la possibilité d'atteindre un niveau
d’activité 3. Il existe évidemment des exceptions et nos recommandations tiennent compte de
circonstances uniques et spécifiques. Un certain nombre d'amputés aux niveaux d'activités 2
et 4* peut également tirer profit par le dispositif, mais cette décision doit étre prise aprés une
justification solide et compléte.

Niveau d’activité 1

A la capacité ou le potentiel d'utiliser une prothése pour marcher sur des surfaces planes a une cadence
fixe. Caractéristique de l'utilisateur qui se limite a la marche a l'intérieur.

Niveau d’activité 2
A la capacité ou le potentiel de franchir des obstacles environnementaux simples, comme des

bordures, des escaliers ou des surfaces irrégulieres. Caractéristique de I'utilisateur qui se déplace dans
un environnement extérieur limité.

Niveau d’activité 3
A la capacité ou le potentiel de se déplacer a des cadences variables. Caractéristique de I'utilisateur

apte a gérer la majorité des obstacles environnementaux et pouvant avoir une activité professionnelle
ou thérapeutique qui exige l'utilisation d’une protheése a des fins autres que la simple locomotion.

Niveau d’activité 4

A la capacité ou le potentiel de se déplacer d'une maniére qui dépasse les compétences de
déplacement de base, présentant des niveaux d’énergie, de tension ou d'impact supérieurs.
Caractéristique des exigences en matiére de prothése de I'enfant, de I'adulte actif ou de I'athléte.

*(poids maximum de I'utilisateur 100 kg. Utiliser toujours la catégorie de lames supérieure a celle
indiqué dans le tableau de sélection des jeux de lames)

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

15 938264SPK1/2-0822



Contre-indications:

Ce dispositif peut ne pas convenir aux individus au niveau d’activité 1 ou aux sportifs de haut
niveau, car ces types d'utilisateurs seront mieux servis par une prothése spécifiquement concue
et optimisée pour leurs besoins.

Avantages cliniques
« Meilleure restitution d'énergie des ressorts
+ Meilleure adaptabilité au sol médio-latéral

Choix du jeu de Lames

Activité de niveau 3

Poids de
44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125 kg ['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.

2 Informations de sécurité

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

Toute variation des performances ou Le montage, I'entretien et les

du fonctionnement du membre (par réparations du dispositif doivent

ex. amplitude restreinte, rigidité du uniquement étre effectués par un
mouvement, mouvement difficile orthoprothésiste qualifié.

ou bruits inhabituels) doit étre Lutilisateur doit contacter son
immédiatement signalée a votre orthoprothésiste si sa situation change.

orthoprothésiste. . .
Assurez-vous de conduire uniquement

Toujours tenir la rampe lors d’un des véhicules convenablement adaptés.
deplacemgnt dans des esc'allers et Chaque personne doit respecter les
chaque fois que c’est possible. régles de la route du pays ou elle se

Le dispositif n'est pas adapté aux sports trouve lorsqu’elle utilise un véhicule
extrémes comme : la course a pied et le motorisé.

cyclisme en compétition, les sports de A Pour réduire les risques de glissade
neige ou sur glace et les pentes fortes et de trébuchement, I'utilisateur

et les marches hautes. La pratique de doit toujours porter des chaussures
telles activités se fait sous I'entiere maintenant bien I'enveloppe du pied.

responsabilité de I'utilisateur. Par
contre il n'y a aucune contre-indication
a la pratique du vélo comme loisir.
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3 Construction
Composants principaux
« Chassis (aluminium/acier inox/ titane et acier)
« Lames de talon et d'avant pied (E-Carbon)
- Vis de fixation de lames (titane et acier)
» Chaussette de protection (UHM PE)
- Enveloppe de pied (PU)

Ensemble

Rondelle de support

lame d’avant
pied

Lame

d’avant pied

Vis de lame
d'avant
(Loctite 243)
Lame de
, 35Nm talon

Vis de lame de talon
(Loctite 243)

6

Chaussette
de protection

- Enveloppe
/ de pied
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4 Fonction

Le dispositif est constitué d’'un orteil en e-carbone et d'une lame de talon indépendante combinée a un
mouvement de cheville multi-axial dont la fonction peut étre personnalisée en fonction des besoins de
I'utilisateur au travers de I'utilisation de produits tampons interchangeables.

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 du personnel qualifié.
Il est recommandé d'effectuer I'entretien suivant chaque année:

+ Retirer I'enveloppe esthétique du pied et la chaussette de protection. Les vérifier et s'il existe des traces
de dommage ou d'usure les remplacer.

- Vérifier le serrage de toutes les vis, nettoyer et remonter, si nécessaire.

« Controler visuellement les lames de talon et d'avant pied pour déceler tous signes de délamination
ou d'usure : les remplacer si nécessaire. Des dégats mineurs en surface peuvent se produire apres une
période d'utilisation, cela n'affecte pas la fonction ou la résistance du pied.

La fiche d'utilisation doit étre remise a I'utilisateur et ce dernier doit étre informé de ce qui suit:
«  Tout changement des performances de ce dispositif doit étre signalé a I'orthoprothésiste. (Par exemple,
une diminution de la restitution d'énergie ou des bruits inhabituels.)

«  Lorthoprothésiste 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 I'utilisation.

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

Environnement :
Le produit 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 dendommager les pieces
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 retourné et séché avant une , . .
nouvelle utilisation. Adapté pour une immersion

Exclusivement pour une utilisation de -15°C a 50°C. Jjusqua 1 metre

I
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7 Alignement

7.1 Alignement Statique

Trochanter

Transfémoral

A
Y

Axe de
construction

Transtibial

[
| le—10 mm
|

Définir la hauteur

Une fois la flexion, I'aduction et I'abduction
diment réglées, fixer la hauteur de I'appareil
a 5mm de plus que le membre sain afin de
permettre la compression et la détente des
lames du pied lors de la marche. Ce réglage
doit étre réévalué apres les tests dynamiques
et la longueur réajustée en fonction.

Axe de construction

Celle-ci devrait tomber entre la ligne centrale
de la pyramide et 10 mm plus en avant (le
poids du patient étant correctement réparti).
L'emboiture doit étre positionnée en fonction.

7.2 Alignement dynamique

Plan frontal

Vérifier que le mouvement M-L est minimal
enréglant les positions respectives de
I'emboiture et du pied.

Plan sagital

Vérifier que la transition depuis I'attaque du
talon jusqu'a la phase d'élan est souple et
continue. Vérifier aussi qu'en position debout,
le poids est également réparti entre le talon et
I'avant du pied et que les deux sont encontact
avec le sol.

7.3 Alignement fémoral

Aligner les dispositifs fémoraux selon les
instructions de montage fournies avec le
genou, en maintenant I'axe de montage par
rapport a le dispositif comme sur le schéma.

#Prendre en compte la hauteur du
talon des chaussures de I'utilisateur

1/3%

e -

*Rapport approximatif
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8 Conseils de montage

Les jeux de lames sont fournis par paires, la lame de talon et celle d'avant piedsont congus pour
fonctionner ensemble afin d'assurer a la plupart des personnes amputées un fonctionnement
confortable.

Rigidité du talon
La progression lors de la phase d'appui doit étre souple ; la fonction du talon est essentielle a
ceprocessus:
« Un talon trop souple ou une ligne de charge trop en arriére peuvent entrainer
unaffaissement du talon et une difficulté a passer sur I'avant du pied.

+ Un talon trop rigide ou une ligne de charge trop vers I'avant peuvent entrainer unpassage
rapide en phase d'appui intermédiaire ou un choc lors de la pose du talon.

Symptomes Solutions
- Affaissement lors de 1. Translater 'emboiture plus vers
I'attaque du talon I'avant du pied (un mouvement
. Difficulté a passer sur excessif peut entrainer unglissement)
Talon trop souple I'avant du pied (les orteils 2. Mettre un ensemble de ressort plus
semblent trop durs) dur
- Transition rapide de 1. Translater 'emboiture plus vers
I'attaque du talon a la l'arriere du pied
phase d'appui 2. Mettre une lame plus souple
- Difficulté a controler
Talon trop dur I'action du talon, rotation
du pied ou marche en 2
temps
« Le pied semble trop rigide

Veuillez contacter le fournisseur si vous n'obtenez pas une démarche souple méme enappliquant
les conseils ci-dessus.
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9 Instructions de montage

A
A

installations d’extraction.

Sachez que vous risquez toujours de vous pincer les doigts.

Utilisez toujours I'équipement de sécurité et sanitaire qui inclut les

n Assembler la lame d'avant piedet le support,
utiliser Loctite 243 (926012) et appliquer un
couple de serrage de 35Nm.

Support

Lame
d'avant pied

35Nm

Lame de talon

Assembler la lame de talon et le support, utiliser
Loctite 243 (926012) et appliquer un couple de
serrage T5Nm.

Recouvrir les
lignes voulues au
marqueur indélébile
sur le support sans
couvrir le chiffre de
catégorie des lames.

i
928017
Lubrifier les lames si

besoin (I'enveloppe de pied
est pré-lubrifiée).

Dérouler la chaussette de protection sur
I'ensemble comme sur la photo.

En cas de montage d'une mousse
esthétique, dépolir la surface supérieure
de l'enveloppe de pied afin de créer une
surface de collage idéale.

H Montage du pied dans son enveloppe.

&
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Position de la lame d’avant pied
dans I'enveloppe esthétique

Utiliser un levier adapté pour faciliter la
mise en place de la lame de talon dans
I'enveloppe de pied.

n Vérifiez que la lame de Vérifier que la chaussette de

talon est engagée dans \ protection ne soit pas coincée lors
son logement. de la mise en place de la partie
femelle de la pyramide.

Encoche de
positionnement
delalame de

. talon.

10 Instructions de démontage

Pour le démontage, procéder a l'inverse du montage.
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11 Données techniques

Température de fonctionnement : -15°Ca50°C
Poids du composant (Taille 26N) : 5309
Niveau d'activité : 3
Poids utilisateur max. : 125kg
Liaison proximale : Pyramide male (Blatchford)
Plage de réglage: +7° angulaire
Hauteur de construction : (tailles 22-24) 65mm

(tailles 25-26) 70mm
(tailles 27-30) 75mm

Encombrement
A B
b
10mm

Tailles |A Tailles |B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm
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12 Informations pur la commande

Référence produit :

| ESP | 25 | L | N | 3 | S | Existe de la taille 22 a |a taille 30:
Taille Coté  Largeur®  (atégorie ler ESP22L15 & ESP30R8S
(L/R) (N/W)  dujeuxde  orteil ESP22L1SD a ESP30R8SD
lames séparé
*Tailles 25-28 seulement. Pour toutes les autres tailles, omettez le champ Largeur. (ajouter « D » pour une enveloppe de
nuance foncée)
ex. ESP25LN3S, ESP22R4S, ESP27RW4SD
Jeux de lames
Rate Petite (S) Moyenne (M) Grande (L) Trés grande (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539801S 5398105 5398195 5398285
Set 2 5398025 539811S 5398205 5398295
Set3 539803S 539812S 5398215 5398305
Set4 5398045 539813S 5398225 5398315
Set5 539805S 539814S 539823S 539832S
Set 6 5398065 5398155 539824S 539833S
Set7 5398075 539816S 539825S 5398345
Set 8 539808S 5398175 5398265 5398355
Enveloppe de pied
(pour nuance foncée ajouter « D ») Chaussette de
el Etroite Large protection
et cote
221 5390385 -
22R 5390395 -
23L 539040S -
23R 5390415 -
24L 5390425 -
24R 539043S - 231011
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 5390525 232811
29R - 5390535
30L - 5390545
30R - 5390555

24
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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 2017/745 relative

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

M D Dispositif médical /]_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 controle 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

L'ésprit est garanti - 36 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 l'autorité
nationale compétente.

Aspects environnementaux

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

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

Marques déposées

Blatchford est une marque déposée de Blatchford Products Limited.

Adresse enregistrée du fabricant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Beschreibung und vorgesehener Verwendungszweck

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir Fachpersonal vorgesehen.
Die Bezeichnung,Produkt“ bezieht sich in dieser Gebrauchsanweisung auf den .

Anwendung

Das Produkt ist ausschlieBlich als Teil einer Prothese der unteren Extremitdten einzusetzen.
Dieser Prothesenful ist zum Einsatz an einem Anwender vorgesehen.

Ein Ful3 mit mittlerer Energiertickgabe. Unabhdngige Fersen- und Vorful3feder bietet eine

gewisse Axialdeflexion.
Der zweigeteilte Vorful bietet eine gute Bodenhaltung.

Mobilitatsklasse

Der Full wird Amputierten empfohlen, die eventuell Mobilitatsklasse 3 erreichen kénnen.
Natrlich gibt es Ausnahmen und wir méchten bei unseren Empfehlungen die einzigartigen,
individuellen Umstande berticksichtigen. Einige Anwender der Mobilitdtsklassen 2 und 4*
profitieren moglicherweise von dem Produkt. Diese Entscheidung sollte jedoch ausreichend
begriindet werden.

Mobilitatsklasse 1

Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, eine Prothese fiir Transferzwecke oder zur
Fortbewegung auf ebenem Untergrund mit einer festen Gehgeschwindigkeit zu nutzen. Er besitzt die
eingeschrankte und uneingeschrankte Fahigkeit, sich im hduslichen Umfeld fortzubewegen.

Mobilitatsklasse 2

Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, mit einer Prothese niedrige Umwelthindernisse
wie Bordsteine, einzelne Stufen oder unebene Oberflaichen zu tGiberwinden. Er besitzt die
eingeschrankte und uneingeschrankte Fahigkeit, kleinere Strecken im Innen- und im AuBenbereich
zurlickzulegen.

Mobilitatsklasse 3
Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit verschiedenen Gehgeschwindigkeiten
fortzubewegen. Er besitzt die Fahigkeit, die meisten Umwelthindernisse zu tiberwinden und kann
berufliche, therapeutische und sportliche Aktivitaten austiben, die mehr von der Prothese verlangen als
einfache Fortbewegung.
Mobilitatsklasse 4
Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit einer Prothese tber
*(Gewichtslimit 100 kg. Bitte verwenden Sie stets die ndchsthohere Federkategorie als in der
Auswahl des Federsets aufgelistet).

Stellen Sie sicher, dass der Anwender die Bedienungsanleitung, und insbesondere die
Wartungsanweisungen verstanden hat.
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Kontraindikation
Dieses Produkt ist nicht fir Anwender der Mobilitatsklasse 1 und fiir Leistungssportarten

geeignet, da solche Anwender eine speziell auf ihre Bedlirfnisse entwickelte Prothese benutzen
sollten.

Klinischer Nutzen
«  Verbesserte Energierlickgabe der Federn
+ Verbesserte mediolaterale Bodenanpassung

Auswahlschema Federstarken

Mobilitatsklasse 3

4452 5359 6068 6977 7888 89100 101-116 117125 kg Korpergewicht
des Anwenders

1 2 3 4 5 6 7 8 FuBfederset

Bitte beachten:

Sollte das ausgewdhlte Federset zwischen zwei Kategorien liegen- immer das nachsthéhere
wahlen.

Die abgebildete Federset-Auswahlmatrix ist fir unterschenkelamputierte Anwender empfohlen.
Fur transfemoralamputierte Anwender empfehlen wir die Auswahl eines Federsets der
nachstniedrigeren Kategorie, um die Funktion und den Bewegungsbereich des Kndchelelementes
bestmaoglich zu nutzen (siehe Abschnitt 8 Tipps fiir die Anpassung).

2 Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt die Sicherheitshinweise hervor, die genau beachtet
werden miissen.

& Jegliche Veranderungen der Leistung A Montage, Wartung und Reparatur des
oder Funktion der Prothese, wie z. B. Produktes diirfen nur von entsprechend
Einschrankungen in der Bewegung, qualifizierten Technikern durchgefiihrt
eine unrunde Bewegung oder werden.

ungewohnliche Gerausche, sollten
umgehend Ihrem Fachpersonal
mitgeteilt werden.

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

Das Produkt ist nicht fiir Extremsport,
Wettrennen oder Radrennfahren,
Wintersport, extreme Schragen und
Stufen geeignet. Aktivitaten dieser

Art erfolgen auf das eigene Risiko des
Anwenders. Das Fahrradfahren oder
Rennen als Freizeitaktivitat ist gestattet.

28

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

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.
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3 Hauptteile
Wichtigste Bestandteile und Materialien
- FuBmittelteil (Aluminium/Edelstahl/ Titan)
- Fersen- & VorfuBfedern (E-Karbon)
« Schrauben zur Befestigung der Federn (Titan)
« Gleitsocke (UHM PE)
+ FuBkosmetik (PU)

FuBmittelteil

Mutterscheibe der
Zehenfederung

Zehenfeder

Schraube der
Zehenfederung
(Loctite 243)
. Fersenfeder
35Nm
Schrauben der
Fersenfederung
(Loctite 243)
@ Gleitsocke
15Nm

.. FuBkosmetik

LR
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5 Funktion

Das Produkt besteht aus einem Vorderful3 aus E-Carbon und einer unabhdngigen Fersenfeder,
zusammen mit federnder mehraxialer FuBgelenkbewegung, deren Funktion tiber austauschbare
StoRdampfer an die individuellen Anforderungen des Anwenders angepasst werden kann.

Die Fersen- und VorfuBfedern sind durch Schrauben aus Titan und Edelstahl am Trager befestigt. Der
Fuf3 ist mit einer Socke aus UHM-PE umwickelt und dann von einer FuRkosmetik aus PU umgeben.

4 Wartung

Die Wartung muss durch Fachpersonal erfolgen. Folgenden WartungsmafBnahmen sind in
Abstanden von 12 Monaten vorzunehmen, bitte wie folgt vorgehen:

- Entfernen Sie FuBBkosmetik und Gleitsocke und priifen Sie das Produkt auf Schaden oder
VerschleiBerscheinungen. Ersetzen Sie entsprechende Bauteile bei Bedarf.

- Prifen Sie, ob alle Schrauben entsprechend der Angaben angezogen sind, reinigen Sie die
einzelnen Bauteile und setzen Sie alles entsprechend wieder zusammen.

- Prifen Sie Fersen- und VorfuB3feder visuell auf Ablésung von Laminatschichten
oder Abnutzung und ersetzen Sie entsprechende Bauteile bei Bedarf. Einige
Oberflachenbeschddigungen kénnen nach entsprechender Benutzungsdauer auftreten,
diese beeintrachtigen die Funktion und Stabilitat des FuB3es jedoch nicht.

Das beigelegte Nutzerinformationsblatt muss dem Anwender ausgehéndigt werden. Der
Anwender muss Uber folgendes informiert werden:

- Jegliche Verdnderung (Beeintrachtigung) der Funktion des Produktes wie z.B: mangelnde
Energiertickgabe, ungewdhnliche Gerdusche etc. miissen dem Fachpersonal unverziiglich
mitgeteilt werden.

- BeiVeranderung des Anwendergewichtes oder der Mobilitdtsklasse muss das Fachpersonal
ebenfalls unverziiglich informiert werden.

Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass eine regelméfige 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 diirfen nicht verwendet werden, da diese insbesondere die Formstabilitdt der
Fusskosmetik negativ beeinflussen kdnnten

6 Nutzungseinschrankungen

Empfohlene Nutzungsdauer:

Eine individuelle Risikoeinschdtzung sollte aufgrund von Mobilitdtsklasse und Nutzungsgrad
durchgefiihrt werden.

Tragen von Lasten:

Das Korpergewicht des Amputierten darf die angegebene Héchstgrenze nicht tiberschreiten.
Zusatzliche Tragelasten sind zu berticksichtigen.

Umwelt: N
Dieses Produkt ist bis 1m Tiefe wasserfest. Q a A 1m
Nach dem Einsatz im Salz- oder Chlorwasser und in Yy i ==

Umgebungen mit z. B. Sand oder Kies muss das Produkt
griindlich mit StiBwasser abgespiilt werden, um Verschleif3
und Schaden an den beweglichen Teilen zu verhindern.
Achten Sie darauf, dass die FuBBkosmetik nach jedem Gebrauch vollstandig vom Wasser befreit und
anschlieBend getrocknet wird. Es empfiehlt sich dazu die Prothese so zu drehen, dass das Wasser tiber
die obere Offnung der FuBkosmetik abflieBen kann.

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

Zum Eintauchen in Wasser geeignet
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7 Aufbaurichtlinie

7.1 Statische Anpassung

1

I

1

|
Rollhiigel $

Oberschenker

|
i 173
-~

Lotlinie

Unterschenke

Lange festlegen

Mit passend eingestellter Beugung,
Krimmung und Abduktion, setzen Sie die
Gliedlange 5mm langer als bei der gesunden
Seite damit die komprimierende Abweichung
der FuBBfederung wahrend des Ganges
gewahrleistet wird. Nach der dynamischen
Priifung sollte dies neu festgestellt und die
Lange passend eingestellt werden.

Lotlinie

Diese sollte zwischen der Mittellinie der
Pyramide und 10 mm nach vorne ausfallen (mit
passend eingestelltem Fersengewicht). Die
Sohle sollte entsprechend positioniert werden.

7.2 Dynamische Anpassung

Frontalebene

Stellen Sie sicher, dass der mittlere bis

starke Druckdurch die Anpassung der
relativen Positionen der Sohle und des FuB3es
gewabhrleistet ist.

Sagittalebene

Priifen Sie den reibungslosen Ubergang von
der Ferse bis einschlieBlich zum Zehenteil.
Stellen Sie sicher, dass die Ferse und die Zehen
beim Stehen gleich stark belastet werden und
dass beide den Boden beriihren.

7.3  Transfemorale
Anpassung

Richten Sie die transfemoralen Teile
entsprechend der Gebrauchsanleitung, die
mit dem Knie geliefert wird aus. Bringen Sie
die Belastungslinie mit der des Produkts, wie
dargestellt in Einklang.

#Die Absatzhohe der Schuhe des

Anwenders beriicksichtigen

*Ungefahres Verhaltnis
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8 Tipps fur die Anpassung

Die Sets der Federung von das Produkt werden paarweise geliefert, d.h. die Ferse und die Zehen
sind so geschaffen, dass sie gut miteinander funktionieren, um den amputierten Menschen eine
gleichmaBige Gangart zu verleihen.

Fersensteifheit
Die Fortbewegung durch die gesamte Standphase sollte gleichmafig sein; die Fersenfunktion
spielt daher eine Schlisselrolle in diesem Vorgang:
« Eine zu weiche Ferse oder Belastungslinie wird vor allem im hinteren Teil dazu fiihren,
dass das AbstoBRen der Ferse verringert wird und das Abrollen der Zehen erschwert wird.

» Eine zu harte Ferse oder Belastungslinie wird vor allem im vorderen Teil wird vor allem eine
schnelle Bewegung durch die Mittelhaltung oder Missklange beim AbstoBen der Ferse
verursachen.

Anzeichen Probleml6sung
- Verringerung des Abstoens der | 1 Bewegen Sie die Sohle nach vorne
Ferse und verhdltnismaBig zum Ful (zu viel
. . . Schwierigkeiten die Zehen Bewegung kann zu einem Ruickfall
Eine zu weiche abzurollen (die Zehen sind zu fuhren)
Ferse hart) oder
2 Befestigen Sie ein festeres Set von
Federn
« Schnelle AbstoBbewegung der 1 Bewegen Sie die Sohle nach hinten und
Ferse in der Ruhephase verhaltnismaBig zum Full

. Schwierigkeiten bei der Kontrolle 2 Befestigen Sie ein weicheres Set von

Eine zu harte Ferse der Fersentitigkeit, FuB wackelt Federungen
in der mittleren Stellung

« Der FuB fuhlt sich zu steif an

Bitte nehmen Sie mit lhrem Lieferanten Kontakt auf, falls dies n6tig ist, um einen gleichmaBigen Gang zu
erreichen, nachdem Sie die oben angegebenen Anweisungen befolgt haben.
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9 Anweisung zur Befestigung
A Achten Sie darauf, lhre Finger nicht einzuklemmen.

Zu jeder Zeit geeignete Schutzausriistung, einschlie8lich
Absaugvorrichtungen, verwenden.

n Befestigen Sie die Zehenfederung an den
Trager, verwenden Sie Loctite 243 (926012)
und drehen Sie bis 35Nm.

Trager

/ Zehenfederung

35Nm

Fersenfederung

Befestigen Sie die Fersenfederung an den Tréager,
verwenden Sie Loctite 243 (926012) und drehen
Sie bis 15Nm.

Verdecken Sie die
entsprechenden Linien
des Tragers mit einem
wasserfesten, schwarzen
Stift, lassen Sie die Set-
Nummer der Federung
sichtbar.

i

928017

Olen Sie den Zehen-
und Fersenteil falls

notwendig ein
FuBschale ist vorgedlt)

Stllpen Sie die Gleitsocke iber das AuBenteil des
Tragers wie abgebildet.

Wenn eine Schaumstoffkosmetik
angepasst werden soll, rauen Sie die
Oberflache der FuBkosmetik auf, um eine
optimal Klebeflache zu erhalten.

n Schieben Sie die Befestigungsfeder der
Ferse/des Absatzes in die Ful3schale.

33
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Platz der Zehenfeder in der FuBschale
Verwenden Sie einen geeigneten
Schuhloffel fir die Plazierung der
Fersenfederung in die Fu3schale.

Vergewissern Sie sich, m Stellen Sie sicher, dass die
dass der Absatz an der Gleitsocke bei der Befestigung
richtigen Stelle sitzt. an den pyramidalen Teil nicht
eingeklemmt wird.

Spalt der
Fersenfederung.

10 Anweisung zum Abnahme der Kosmetik

Demontage ist das gegenteil der montage.
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11 Technische Daten

Betriebstemperatur: -15°Cbis 50°C
Gewicht der Komponenten: 5309
(bei Fussgréf3e 26N)

Mobilitatsklassen: 3
Maximales Kérpergewicht: 125kg
Proximale Verbindung: Pyramide (Blatchford)
Einstellbereich: +7° abgewinkelt
Aufbauhohe: (GréBBen 22-24) 65 mm

(Gréen 25-26) 70mm
(GréBen 27-30) 75mm

Aufbauhdhe

>
l—— O ——p|

!

10mm
GréBen |A GréBen |B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm
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12 Bestellinformationen
Bestellcode:

|ESP| 25 | L | N | 3 | S | Erhaltlich von GréRe 22 bis GroRe 30:

GroBe  Seite  Weite* Federset Gespreizte ESP22L1S bis ESP30R8S
(L/R) (N/W)  Kategorie GroRzehe ESP22L1SD bis ESP30R8SD

*Nur fur die FuBgroBen 25-28 erhaltlich. Fir alle anderen
FuBgroBen, das Feld ,Weite” weglassen. (fiir dunkel hinzufiigen ‘D’)

z.B. ESP25LN3S, ESP22R4S, ESP27RW4SD

Federsets
FuBBgroBen
Rate Klein (S) Mittel (M) Grof3 (L) Extra grof3 (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30

Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Set 2 5398025 539811S 5398205 5398295
Set 3 5398035 539812S 539821S 5398305
Set 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Set 5 5398055 539814S 539823S 5398325
Set 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Set7 5398075 539816S 539825S 5398345
Set 8 5398085 539817S 539826S 539835S

FuBkosmetik (fiir dunkel hinzufiigen ‘D’) .

= : Gleitsocke

GroB3e/Seite | Schmale Grof3e
22L 539038S -
22R 5390395 -
23L 5390405 -
23R 539041S -
24L 5390425 -
24R 539043S - >310m
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 539045SW
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 539048SW
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 5390525 >32811
29R - 539053S
30L - 5390545
30R - 539055S
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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 erfiillt die Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 (iber
Medizinprodukte. Dieses Produkt wurde entsprechend der Klassifikationskriterien, die in
Anhang VIl der Verordnung aufgefiihrt werden, als Prothese der Klasse | eingestuft. Die EU-
Konformitatserklarung ist hier erhéltlich: www.blatchford.co.uk

M D Medizinprodukt /]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, betragt die Garantiezeit fiir den Full 36 Monate, FuBkosmetik
12 Monate und 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 Vorfélle

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

Umweltaspekte

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

Aufbewahren des Verpackungsetiketts

Es wird empfohlen, dass das Verpackungsetikett als Beleg fiir das Produkt aufbewahrt wird.

Markenzeichen
Blatchford ist eine eingetragene Marke von Blatchford Products Limited.

Registrierte Adresse des Herstellers
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Descrizione e impieghi previsti

Le presenti istruzioni sono destinate ai professionisti ortopedici.
Nelle presenti istruzioni per I'uso, il termine dispositivo si riferisce al dispositivo Esprit.

Applicazione
Il dispositivo & destinato esclusivamente all’utilizzo nell'ambito di una protesi per arto inferiore.
Destinato a un unico paziente.

Piede a media restituzione di energia. Le lamine indipendenti di tallone e avampiede consentono
un certo grado di deflessione assiale. La lamina separata consente un buon adattamento al
terreno.

Livello di attivita

Questo dispositivo & indicato per i pazienti amputati potenzialmente in grado di raggiungere un
livello di attivita 3.

Esistono naturalmente eccezioni e nella nostra raccomandazione intendiamo tenere conto delle
singole circostanze particolari. Inoltre, saranno molti i pazienti amputati a livello di attivita 2 e
4* che potranno beneficiare del dispositivo, ma tale decisione dovra essere ben ponderata e
valutata su elementi accurati.

Livello di attivita 1

Ha la capacita o la potenzialita di utilizzare una protesi per trasferimenti o deambulazione su superfici
orizzontali a un'andatura fissa. E il livello tipico di chi presenta una deambulazione domestica limitata o
illimitata.

Livello di attivita 2

Ha la capacita o la potenzialita di deambulare ed & in grado di superare barriere ambientali di livello
ridotto, quali cordoli, scale o superfici irregolari. E il livello tipico di chi presenta una deambulazione
sociale limitata.

Livello di attivita 3

Ha la capacita o la potenzialita di camminare con andatura variabile. Questa categoria di camminatori
riesce a superare la maggior parte delle barriere ambientali e potrebbe avere la possibilita, in base al
percorso terapeutico o al proprio desiderio personale, di praticare attivita che richiedono I'utilizzo della
protesi al di la della normale locomozione.

Livello di attivita 4

Ha la capacita o la potenzialita di compiere funzioni di deambulazione protesica al di la di quelle
basilari, con alti livelli di impatto, sollecitazione o energia. Livello tipico delle necessita prostetiche di
soggetti pediatrici, adulti non sedentari e atleti.

*(peso massimo del paziente 100 kg, utilizzando sempre una categoria superiore rispetto a quella
indicata nella tabella per la scelta del set di lamine).

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

Il presente dispositivo potrebbe non essere adatto ai soggetti 1 o in caso di gare sportive, poiché
tali pazienti saranno maggiormente tutelati da protesi specificamente progettate e ottimizzate in
base alle specifiche necessita.

Destinato a un unico paziente.

Benefici clinici
« Riduzione del contraccolpo dalle lamine
« Migliore adattabilita mediolaterale al terreno

Selezione del set di lamine

Livello di attivita 3
Peso del

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125 kg paziente

1 2 3 4 5 6 7 8 Set dilamine

Nota:

In caso di dubbi nella selezione, optare sempre per la lamina di grado maggiore

La tabella di selezione della lamina é riferita a pazienti transtibiali

Per pazienti transfemorali, suggeriamo di scegliere un set di lamine di un grado inferiore. Fare riferimento ai
consigli contenuti nella Sezione 8 Indicazioni di montaggio per assicurare una funzionalita ed una gamma di
movimenti adeguati.

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

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

Utilizzare solo veicoli appositamente

immediatamente riferite al fornitore.

A 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.

40

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.
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3 Struttura

Componenti Principali:
« Struttara portante (alluminio/ titanio/acciaio inossidabile)
» Lamine tallone e avampiede (E-carbon)
- Viti di fissaggio delle lamine (titanio/ acciaio inossidabile)
« Calza di rivestimento (UHM PE)
+ Cosmetico (PU)

Struttara
portante

Rondella
lamina
anteriore

Lamina anteriore

Vite lamina
anteriore
(Loctite 243)
Lamina
435Nm posteriore
Viti lamina
posteriore )
(Loctite 243) Qalza di
. @ rivestmento

Rivestimento
del piede

—
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4 Funzione

Il dispositivo & composto da una lamina del tallone indipendente e da un avampiede in e-carbon.
Le lamine di tallone e avampiede sono fissate al gruppo supporto mediante viti in titanio e
acciaio inossidabile. Il piede & avvolto da una calza in UHM PE, circondata dal rivestimento del
piede in poliuretano.

5 Manutenzione

La manutenzione deve essere svolta da personale competente.
Durante il controllo periodico, che deve essere eseguito almeno una volta I'anno, si consiglia di:
«  Rimuovere il rivestimento cosmetico del piede e la calza spectra e controllare eventuali
segni di danneggiamento o usura; sostituire se necessario.
- Controllare il serraggio di tutte le viti, pulire e ristringere se necessario.
«  Controllare visivamente che le lamine del tallone o dell'avampiede non presentino segni
di delaminazione o danneggiamento. E’ possibile che, dopo un certo periodo di utilizzo,
si notino alcuni segni superficiali; questo non influenza la funzionalita o la resistenza del
piede.
Si raccomanda all’'utente di comunicare al proprio tecnico ortopedico ogni variazione della
prestazione del presente dispositivo, ad esempio una minore risposta dinamica o rumori insoliti.

Inoltre si raccomanda di comunicare la proprio tecnico ortopedico qualsiasi variazione del peso
corporeo o del livello di attivita.

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 necessario effettuare una valutazione del rischio specifica in base all’attivita e all’utilizzo.
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 prodotto é resistente all'acqua fino 1 metro di profondita.
Risciacquare abbondantemente con acqua dolce

dopo l'utilizzo del dispositivo in ambienti abrasivi Q a A1m

come ad esempio quelli contenenti sabbia per XXX J e J ==
prevenire danni e usura prematura dei componenti . .

mobili. Risciacquare abbondantemente con acqua Adatto per Immersione
dolce dopo I'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, rivoltare I'arto e lasciarlo
asciugare prima di un nuovo utilizzo.

Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra -15°C e 50°C.
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7 Allineamento

7.1 Allineamento statico

Trochantere

Transfemorale

Linea di
carico

Transtibiale

<—10 mm

Altezza

Dopo aver impostato la flessione, I'adduzione
e I'abduzione, impostare la lunghezza dell’arto
5mm in piu rispetto a quella dell’arto sano per
consentire la compressione e la deflessione
degli ammortizzatore del piede durante il
movimento. Questa condizione dovra essere
verificata nuovamente al momento della prova
dinamica; I'altezza dovra essere regolata di
conseguenza.

Linea di carico

Questa deve corrispondere alla zona compresa
fra la linea centrale del raccordo piramidale

e i 10mm anteriori ad essa (con |'altezza del
tacco correttamente regolata). Linvasatura va
posizionata di conseguenza.

7.2 Allineamento dinamico

Piano trasverso

Regolare le posizioni relative di invasatura e
piede per evitare archi M-L nel passo

Piano sagittale

Cercare di ottenere una transizione fluida
dalla fase di appoggio del tallone alla fase
di distacco delle dita. Assicurarsi che nella
posizione in piedi, il tacco e la punta siano
sottoposti a un carico omogeneo e poggino
entrambi per terra.

7.3  Allineamento transfemorale

Allineare i dispositivi transfemorali in base
alle istruzioni di montaggio fornite insieme
al ginocchio, facendo riferimento alla linea
di carico del piede del dispositivo, come
illustrato.

#Adattare in base alla calzatura

normalmente utilizzata dall’'utente

*Rapporto di approssimazione
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8 Indicazioni di montaggio

| set di lamine del dispositivo sono forniti a coppie, La lamina posteriore e quella anteriore sono
progettati per lavorare insieme e consentire movimenti armoniosi alla maggior parte degli

amputati.

Rigidita del tacco

Lintera fase di appoggio deve essere armoniosa; la funzionalita del tacco & cruciale in questa

fase:

» Un tacco troppo morbido o una linea di carico spostata posteriormente causera un affondo
del tacco e una difficolta nel passaggio alla punta.

- Un tacco troppo rigido oppure una linea di carico spostata anteriormente comportera una
fase di pieno appoggio troppo rapida o una irregolarita al momento dell'appoggio del tacco.

Sintomi

Rimedio

Tacco troppo
morbido

Affondo al momento
dell'appoggio del tacco

Difficolta di passaggio alla
punta (la punta & tropo rigida)

1. Spostare l'invasatura in avanti rispetto
al piede (un movimento eccessivo pud
causare

una caduta) oppure
2. Installare un set di lamine piu rigido

Tacco troppo
rigido

Transizione rapida
dall'appoggio del tacco alla
fase di appoggio

Difficolta nel controllare
I'azione del tacco, il piede passa
subito al pieno appoggio

Il piede e troppo rigido

1. Spostare il I'invasatura in dietro rispetto
al piede oppure

2. Installare un set di lamine piu morbido

Contattare il proprio fornitore nel caso in cui non si riesca ad ottenere un passo fluidodopo aver seguito le

istruzioni sopra.

44
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9 Istruzioni di montaggio

A
A

dita.

Prestare sempre attenzione agli eventuali rischi di intrappolamento delle

Utilizzare sempre dispositivi di protezione della salute e della sicurezza
adeguati, inclusi strumenti di estrazione.

n Montare la lamina anteriore sulla struttura
portante, utilizzare il Loctite 243 (926012) e

avvitare a 35Nm.
Struttura

Lamina
anteriore

35Nm

Lamina posteriore

Montare la lamina posteriore sul supporto,
utilizzare il Loctite 243 (926012) e avvitare
a15Nm.

Nascondere le linee
presenti sulla struttura
con un pennarello nero
indelebile, affinché

sia visibile il numero
corrispondente al set
dilamine.

928017

Se necessario,
lubrificare la punta

eil tacco.

(il cosmetico & gia lubrificato).

B -

Sistemare la calza di rivestimento
sul supporto come indicato.

In caso di fissaggio dell'estetizzazione in
espanso, limare la superficie superiore
del rivestimento del piede per creare una
superficie di incollaggio ideale.

n Inserire il piede assemblato nel
cosmetico.

45
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Posizionare la lamina anteriore nel
cosmetico

Utilizzare un calzare per favorire
I'inserimento della lamina posteriore nella
sua sede all'interno del cosmetico.

n Accertandosi che la lamina
del tallone sia agganciata

nella fessura.

Sede per
I'inserimento
della lamina
posteriore.

Assicurarsi che la calza di
rivestimento non rimanga impigliata
durante l'assemblaggio con il
raccordo piramidale femmina.

10 Istruzioni di smontaggio

La procedura di smontaggio € inversa a quella di montaggio.

46
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11 Dati Tecnici

Temperatura di esercizio: -15°Ca50°C
Peso del componente (Misura 26N): 5309
(il peso varia in base alla misura)

Livello di attivita: 3
Peso massimo del paziente: 125kg
Collegamento prossimale Piramide maschio (Blatchford)
allineamento:

Intervallo di regolazione: Angolare +7°
Ingombro Verticale: (Misure 22-24) 65mm

(Misure 25-26) 70 mm
(Misure 27-30) 75mm

Lunghezza di montaggio

>
le—— O ——p

!

10mm
Misure [A Misure |B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm
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12 Pezzi di ricambio

Esempio di ordine:

3 | s

| Esp | 25 | L
Misura Lato
(L/R)

*Solo per le taglie 25-28. Per le altre taglie, non considerare la larghezza

Larghezza* Categoria  Dita
separate

set di
lamine

Disponibile dalla misura 22

alla misura size 30:

ESP22L1S a ESP30R8S

ESP22L1SD a ESP30R8SD

(aggiungere “D” per un rivestimento

del piede piti scuro)
ad es. ESP25LN3S, ESP22R4S, ESP27RW4SD
Kit lamine
Misure del piede
Durezza Piccolo (S) Medio (M) Grande (G) Molto Grande (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Set 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Set 3 5398035 539812S 539821S 5398305
Set4 539804S 539813S 539822S 539831S
Set5 539805S 539814S 539823S 539832S
Set 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Set7 539807S 539816S 539825S 539834S
Set 8 5398085 539817S 5398265 5398355
Rivestimento del piede .
Calza di

—

per aggiungere scuro “D”")

scorrimento

Misura/Lato | Stretto Largo

22L 539038S -

22R 539039S -

23L 539040S -

23R 539041S -

24L 5390425 -

24R 539043S - >310T1
25L 539044SN 539044SW

25R 539045SN 5390455W

26L 539046SN 5390465W

26R 539047SN 539047SW

27L 539048SN 5390485W

27R 539049SN 5390495W

28L 539050SN 539050SW

28R 539051SN 539051SW

29L - 5390525 >328T1
29R - 539053S

30L - 539054S

30R - 5390555

48
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Responsabilita

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

Conformita CE

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

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

Compatibilita

L'uso combinato con prodotti a marchio Blatchford e 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 dispositivo € garantito per - 36 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.

Aspetti Ambientali

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

Conservazione dell’etichetta di imballaggio

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

Riconoscimento dei marchi
Blatchford & un marchio registrato di Blatchford Products Limited.
Indirizzo registrato dal produttore

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Descripcion y finalidad prevista

Estas instrucciones son para el uso del técnico protésico.

En estas instrucciones de uso se emplea el término dispositivo para referirse a Esprit.
Aplicacién

El dispositivo esta disefiado para ser utilizado exclusivamente como parte de una prétesis de

miembro inferior.
Pensada para un Unico usuario.

Un pie con un retorno de energia moderado. Las ballestas de pie y talén independientes
proporcionan algo de desviacién axial. El dedo pulgar separado proporciona una buena
adaptacion con el suelo.
Nivel de actividad
Este dispositivo estd recomendado para amputados capaces de alcanzar un nivel de actividad 3.
Naturalmente, hay algunas excepciones, y en nuestras recomendaciones pretendemos tener en
cuenta circunstancias especiales e individuales. Algunos amputados de los niveles de actividad
2y 4 podrian también beneficiarse del pie, aunque esta decisién debera tomarse de manera
sensata y rigurosa.

Nivel de actividad 1

Tiene la capacidad o potencial de utilizar una proétesis para transferencias o caminar sobre terrenos

nivelados a una cadencia variable. Esta categoria suele corresponder a los usuarios capaces de
desplazarse a pie por casa de manera limitada e ilimitada.

Nivel de actividad 2
Tiene la capacidad o el potencial de superar barreras del entorno de bajo nivel como bordillos,

escaleras o terrenos irregulares. Esta categoria suele corresponder a los usuarios capaces de
desplazarse a pie por la comunidad de manera limitada.

Nivel de actividad 3

Tiene la capacidad o el potencial de caminar con una cadencia variable. Esta categoria suele
corresponder a los amputados capaces de desplazarse a pie y de superar la mayoria de barreras del
entorno y que posiblemente desarrollen actividades de tipo profesional, terapéutico o deportivo que
requieran un uso de la protesis mas alla del simple desplazamiento.

Nivel de actividad 4
Tiene la capacidad o el potencial de ambular con una prétesis de una manera que supera las aptitudes
basicas de marcha y presenta niveles altos de impacto, tensién o energia. Esta categoria suele
corresponder a las necesidades protésicas de los nifios, los adultos activos y los atletas.
*(peso maximo del usuario:100 kg; utilice siempre un indice de ballesta que esté una categoria
por encima de la recomendada en la tabla de seleccién del conjunto de ballestas).
Asegurese de que el usuario entienda todas las instrucciones de uso, haciendo especial hincapié
en la seccidn sobre mantenimiento.
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Contraindicaciones

Puede que este dispositivo no sea adecuado para individuos en el nivel de actividad 1 ni para
acontecimientos de competicion deportiva, ya que a estos tipos de usuarios les convendra mas
una protesis especialmente disefiada y optimizada para sus necesidades.

Pensada para un Unico usuario.

Ventajas clinicas
+ Mejora en el retorno de energia de las ballestas
+ Mejora en la adaptaciéon mediolateral con el suelo

Selezione del set di lamine

Livello di attivita 3
44-52 53-59 60-68 69-77 78-88  89-100 101-116 117-125 kg Peso del

paziente
1 2 3 4 5 6 7 8 Set di lamine

Nota:
In caso di dubbi nella selezione, optare sempre per la lamina di grado maggiore

La tabella di selezione della lamina é riferita a pazienti transtibiali

Per pazienti transfemorali, suggeriamo di scegliere un set di lamine di un grado inferiore. Fare riferimento
ai consigli contenuti nella Sezione 8 Aviso de fijacion per assicurare una funzionalita ed una gamma di
movimenti adeguati.

2 Informacion de sequridad

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

A Informe a su proveedor inmediatamente El montaje, el mantenimientoy la
acerca de cualquier cambio en el reparacion del dispositivo solamente
rendimiento o el funcionamiento de la podran llevarlos a cabo técnicos
prétesis; por ejemplo, si el movimiento ortopédicos adecuadamente cualificados.
esta restringido, si le falta suavidad o si A Tenga en cuenta que el usuario debe
existen ruidos inusuales. ponerse en contacto con su técnico
Utilice siempre una barandilla cuando ortopédico si su estado de salud cambia.
baje escaleras y sujétese a ella en todo Asegurese de que el usuario de este
momento siempre que sea posible. dispositivo conduzca Ginicamente
El dispositivo no es adecuado para vehiculos adaptados como corresponda.
deportes extremos, ni tampoco para Asimismo, las normativas de circulacién
correr o realizar ciclismo de competicion, correspondientes deben respetarse
practicar deportes sobre hielo o nieve o siempre que se conduzca un vehiculo
caminar sobre terrenos muy empinados o motorizado.
escalonados. Asi pues, si se realiza alguna Para reducir al minimo el riesgo de
de estas actividades, el usuario sera el resbalones y tropiezosl lleve en todo
unico responsable de las consecuencias momento calzado adecuado que se ajuste
que se produzcan. Pasear en bicicleta si se de manera segura a la cubierta cosmética
considera aceptable. del pie.
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3 Composicion
Componentes Principales
+ Conjunto de portadoras (Aluminio / Acero Inoxidable/ Titanio)
+ Ballestas del pie y del talén (E-Carbono)
« Tornillos de fijacion de las ballestas (Acero Inoxidable /Titanio)
- Calcetiin para la cosmética (UHM PE)
- Cosmética del pie (PU)

Montaje del
soporte
Arandela para la
ballesta del pie

Ballesta de antepié

Arandela de
la ballesta del
antepié
(Loctite 243)

() s

 35Nm

Tornillos de la
ballesta del talon
(Loctite 243)

Calcetiin

Cosmética
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6 Funcion

El dispositivo estd compuesto de una punta de pie de e-carbono y una ballesta de talon
independiente. Las ballestas de pie y taldén estédn unidas a las portadoras por medio de unos
tornillos de titanio y acero inoxidable. El pie estd envuelto en un calcetin UHM PE que estd a su
vez envuelto en una cubierta cosmética de PU.

4 Mantenimiento

El mantenimiento debe ser llevado a cabo por personal cualificado.
Se recomienda que se realice el siguiente mantenimiento anual:

+ Quitar la funda del pie y el calcetin de deslizamiento, comprobar si hubiera dafios o desgaste
y reemplazar si fuera necesario

» Comprobar que todos los tornillos estén debidamente apretados limpiar y reensamblar si
fuera necesario.

« Comprobar visualmente que los muelles del talén y puntera no tengan signos de
deslaminacion o desgaste y reemplazar si fuera necesario. Puede ocurrir que haya un deterioro
menor y superficial tras un periodo de uso, esto no afecta a la funcién o fuerza del pie.

Ha de entregdrsele al usuario la carta de usuario suministrada y advertirsele de lo siguiente:

+ Cualquier cambio en el funcionamiento de este aparato debe ser comunicado a su técnico
especialista, por ejemplo ruidos inusuales o baja respuesta dindmica

- Eltécnico debe ser también informado de cualquier cambio en peso corporal o nivel de actividad

El usuario deberd 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 exposicién 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.

5 Limitaciones en el uso

Vida pretendida:
La vida funcional del producto esté cubierta por el periodo de garantia - se deberia llevar a cabo
una evaluacién de riesgo local basada en la actividad y el uso.

Levantar 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 producto es impermeable hasta una profundidad maxima de 1 metro.
Aclarar minuciosamente con agua limpia después

de usarlo en entornos abrasivos que contengan por X J r J . ' ym
ejemplo arena o gravilla, para evitar el desgaste o i

dafosa Ia§ piezas mow’les. Aclarar minuciosamente Apto para |a inmersion
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 de lo posible. Si entrase agua en la
carcasa, se debera dar la vuelta al miembro y secarlo antes de volver a utilizarlo.

Para uso exclusivo entre -15°C and 50°C.
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7 Alineamiento

7.1 Alineamiento estatico

Trocanter

Transfemoral

Transtibial

Establecer la longitud

Con la flexién, aduccion y abduccion
adaptadas adecuadamente, fije la longitud

de la extremidad unos 5mm mas larga que

el lado firme para permitir la compresion y
deflexion de las ballestas del pie durante la
deambulacién. Esto debera ser reevaluado
una vez que comiencen las pruebas dindmicas
y se ajustara la longitud de la extremidad de
acuerdo a estas pruebas.

Linea de carga

Esta deberd caer entre la linea central de la
piramide y los 10 mm anteriores (con la altura
del talén configurada adecuadamente). La
media debera posicionarse en consecuencia.

7.2 Alineamiento dindmico

Plano coronal

Asegurese de que el impulso M-L es minimo
ajuntando las posiciones relativas del piey la
media.

Plano sagital

Compruebe que la transicion entre las poses

del talény el dedo se realizan con suavidad.
Asegurese también de que cuando esté de pie
el dedoy el talén se encuentran uniformemente
cargados y que ambos tocan el suelo.

7.3 Alineaciéon transfemoral

Alinee los mecanismos transfemorales de
acuerdo con las instrucciones de montaje
suministradas con la rodilla, manteniendo la
linea de carga paralela a la ballesta tibial tal y
como se indica en el dibujo.

#Tenga en cuenta el calzado del usuario

*Proporcién aproximada
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8 Aviso de fijacion

Los conjuntos de muelles del dispositivo se suministran como pares a juego, es decir, los muelles
del talén y del dedo estan disefados para trabajar juntos y proporcionar una suave progresion a
la mayor parte de las personas que han sufrido una amputacion.

Rigidez del talén
La progresion durante toda la fase de posturas debe ser suave; el funcionamiento del talén es
clave en este proceso:

+ Un taléon muy suave o una linea de carga excesivamente retrasada resultara en un
hundimiento en el taloneo y en una mayor dificultad a la hora de ponerse sobre el dedo.

+ Un talén muy duro o una linea de carga excesivamente adelantada resultara en una
progresion rapida durante la posicién media o en sacudidas en el taloneo.

Sintomas

Remedio

Talén demasiado
suave

Hundimiento al talonear

Dificultad a la hora de levantarse
sobre el dedo (el dedo esta
demasiado duro)

1. Mover la linea de carga hacia delante
en relacion con el pie (un movimiento
excesivo puede resultar un desajuste
total)

2. Ajustar el conjunto de ballestas mas
rigidas

Talén demasiado
duro

Transicion rapida desde el
taloneo durante la fase de
posturas

Dificultad a la hora de controlar
las acciones del talon, el pie sufre
sacudidas en las posturas medias

El pie parece demasiado rigido

1. Mover la linea de carga hacia atras en
relacién con el pie

2. Ajustar un conjunto de ballestas mas
suave

Por favor, contacte con su suministrador en caso de que no sea posible conseguir una forma de caminar
suave después de seguir los consejos dados.
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9 Instrucciones de Montaje

A
A

atrapados.

Sea consciente en todo momento del peligro de que los dedos queden

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

n Monte la ballesta del antepié en el bloque
central del pie, use Loctite 243 (926012) y
apriete hasta los 35Nm.

Bloque central

Ballesta del
antepié

Ballesta del talon

//@wNm

Monte la ballesta del talén en el soporte, use
Loctite 243 (926012) y apriete hasta los 15 Nm.

Cubra las lineas
apropiadas en el
bloque central

con un marcador
permanente de color
negro para

mostrar el nUmero del
conjunto de ballestas.

i

928017

Lubrique el dedo y el
talon si fuese necesario

(la funda del pie ya
| Vviene pre-lubricada).

>
A

Desenrolle el calcetin de spectra sobre
el soporte tal y como se muestra.

Si se va a aplicar una cosmética de
espuma, encrespe la superficie exterior
de la carcasa del pie para proporcionar
una superficie de adherencia ideal.

_—a*
=

=

n Deslice el conjunto ensamblado de las
ballestas con el soporte central en la funda
del pie.

57
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Localizacion de la ballesta del antepié
dentro de la cosmética del pie Use un calzador para colocar la ballesta del
talén correctamente en la ranura que se
encuentra dentro de la cosmética del pie.

n Asegurese de que la m Asegurese de que el calcetin

ballesta del talon esta de spectra no quede atrapado
enganchada en la ranura. cuando se estd ensamblando el
conjunto a la pieza piramidal.

Ranura para
cavidad de la
ballesta del
talén.

10 Instrucciones de Desmontaje

El desmontaje es el reverso del ensamblaje.
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11 Datos Técnicos

Temperatura de operacién: -15°Chasta 50°C
Peso del componente (Talla 26N): 5309
(el peso varia con el tamario)

Nivel de Actividad: 3
Peso maximo del usuario: 125kg
Conexién proximal: Pirdamide macho (Blatchford)
Rango de ajuste: Angularde +7°
Altura de construccion: (tallas 22-24) 65mm

(tallas 25-26) 70 mm
(tallas 27-30) 75mm

Longitud de Ajuste

b
le—— O ——p

!

10mm
Tallas |A Tallas |B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm
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12 Informacién para pedidos

Ejemplo de pedido:

lesp | 25 | L | N | 3 | s |
Talla Lado Anchura*  (onjunto Dedo
(L/R) (N/W) deBallesta sandalia

(ategoria

*Tallas 25-28. Para las demas tallas omita este campo

por ejemplo: ESP25LN3S, ESP22R4S, ESP27RW4SD

Disponible desde la talla 22 a la 30:

ESP22L1S a ESP30R8S

ESP22L1SD a ESP30R8SD

Anada “D” si desea una carcasa de tono oscuro.

Kits de ballestas
Tallas del pie
Tipo Pequena (S) Media (M) Grande (L) Extra Grande (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 5398075 539816S 539825S 539834S
Set 8 539808S 539817S 5398265 539835S
Cosmética (para anadir oscuro‘D’) )
: Calcetin
Talla/Lado Estrecho Amplio
22L 539038S -
22R 5390395 -
23L 539040S -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 539043S - >310M1
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 5390495W
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L 5390525 >32811
29R 539053S
30L 539054S
30R 539055S
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Responsabilidad

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

Declaracion de conformidad de la CE

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

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

Compatibilidad

La combinacién con productos de la marca Blatchford se ha aprobado basandose en el andlisis
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 dispositivo tiene una garantia de - 36 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 declaracion total de garantia
en el sitio web de Blatchford.

Comunicacion de incidentes graves

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

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

Conservacion del prospecto

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

Reconocimiento de marcas comerciales
Blatchford es una marca registrada de Blatchford Products Limited.

Direccion registrada del fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Beschrijving en beoogd gebruik

Deze instructies zijn bedoeld voor de behandelaar.
De term hulpmiddel wordt in deze instructies gebruikt om te verwijzen naar de Esprit.

Toepassing

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van een prothese van een
onderste ledemaat.

Bedoeld voor gebruik bij één persoon.

Een voet met matige energieopbrengst. De onafhankelijke hiel- en teenveren bieden enige axiale
deflectie. De gesplitste teen zorgt voor een goede bodemvastheid.

Activiteitenniveau

Dit hulpmiddel wordt aanbevolen voor gebruikers die de potentie hebben om activiteitenniveau
3 bereiken.

Natuurlijk zijn er uitzonderingen en in onze aanbeveling willen wij rekening houden met

unieke, individuele omstandigheden. Er kunnen ook een aantal gebruikers van
activiteitenniveau 2 en 4* zijn die baat kunnen hebben bij dit hulpmiddel, maar deze beslissing
moet goed en grondig worden gemotiveerd.

Activiteitenniveau 1

Heeft het vermogen of de potentie om een prothese te gebruiken voor transfers of lopen over een
vlakke ondergrond met een vaste cadans. Typisch voor mensen die korte en langere afstanden kunnen
overbruggen.

Activiteitenniveau 2

Heeft het vermogen of de potentie om te lopen over een ondergrond met lage obstakels, zoals
stoepranden, trappen of ongelijke ondergrond. Typisch voor mensen die in de omgeving korte
afstanden kunnen overbruggen.

Activiteitenniveau 3

Heeft het vermogen of de potentie om te lopen met variabele cadans.

Typisch voor mensen die in de omgeving langere afstanden kunnen overbruggen inclusief de
meeste obstakels die in de omgeving aanwezig zijn en die te maken hebben met beroepsmatige,
therapeutische of inspanningsactiviteiten waarbij er meer eisen aan het gebruik van de prothese
worden gesteld dan bij gewoon lopen.

Activiteitenniveau 4
Heeft het vermogen of de potentie om meer activiteiten met een prothese te ondernemen dan alleen
lopen; dit betreft activiteiten met een hoog impact-, spannings- of energieniveau. Typisch voor eisen
die kinderen, actieve volwassenen of atleten aan een prothese stellen..
* Maximaal gewicht gebruiker 100 kg en gebruik altijd een veerclassificatie die één categorie
hoger ligt dan in de keuzetabel Verensets staat aangegeven.
Controleer of de gebruiker de gebruiksaanwijzing heeft begrepen en besteed hierbij extra
aandacht aan het hoofdstuk over onderhoud.
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Contra-indicaties

Dit hulpmiddel is mogelijk niet geschikt voor personen van activiteitenniveau 1 of voor
competitieve sportevenementen, aangezien deze typen gebruikers beter gediend zijn met een
speciaal voor hun behoeften geoptimaliseerde prothese.

Klinische voordelen
« Verhoogde energieopbrengst van de veren
+ Verhoogde mediolaterale bodemvastheid

Keuze verenset
Activiteitenniveau 3
Gewicht
44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125 kg .
gebruiker
1 2 3 4 5 6 7 8 Verenset voet
Opmerking:

Kies bij twijfel tussen twee categorieén de verenset met de hoogste veerconstante.

De weergegeven aanbevelingen voor verensets voor de voet zijn voor transtibiale gebruikers.

Voor transfemorale gebruikers raden we aan een verenset te kiezen van één categorie lager;
raadpleeg hoofdstuk 8 Advies voor aanmeten voor aanmeetadvies om een bevredigende functie en
bewegingsbereik te waarborgen.

2 Veiligheidsinformatie

A Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie die
zorgvuldig moet worden opgevolgd.

A Elke verandering in de prestaties
of functie van de ledemaat, zoals
beperking in beweging, niet soepel
bewegen of ongebruikelijke geluiden,
moet onmiddellijk worden gemeld aan

De gebruiker moet contact opnemen
met de behandelaar als zijn/haar
toestand verandert.

A Zorg ervoor dat tijdens het besturen
van motorvoertuigen alleen gebruik

de serviceprovider.

A Gebruik bij het aflopen van een trap

altijd de leuning en indien mogelijk ook
bij andere activiteiten.

Het hulpmiddel is niet geschikt

voor extreme sporten, hardlopen of
wielrennen, sporten op het ijs of in de
sneeuw, extreme hellingen of trappen.
Als dergelijke activiteiten worden
ondernomen, gebeurt dit volledig op
eigen risico van de gebruiker. Recreatief
fietsen is wel mogelijk.

Montage, onderhoud en reparatie
van het hulpmiddel mogen alleen
worden uitgevoerd door een hiervoor
gekwalificeerde behandelaar.

64

wordt gemaakt van geschikte
aangepaste voertuigen. ledereen
dient zich bij het besturen van
motorvoertuigen aan de geldende
verkeersregels te houden.

Om het risico van uitglijden en
struikelen tot een minimum te
beperken, moet te allen tijde geschikt
schoeisel worden gebruikt dat goed om
het voetomhulsel past.
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3 Constructie

Belangrijkste onderdelen
- Dragereenheid (aluminium/RVS/titanium)
. Hiel- en teenveren (e-koolstof)
+ Veerbevestigingsschroeven (titanium/RVS)
+  Glijsok (UHM PE)
+ Voetomhulsel (PU)

Dragereenheid

Borgring
teenveer

Teenveer

Schroef
teenveer
(Loctite 243)

A Hielveer

2 35Nm

Schroeven hielveer
(Loctite 243)

L N0,

Glijsok

‘ Voetombhulsel
\:\.
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4 Functie

Dit hulpmiddel bestaat uit een teen en onafhankelijke hielveer van e-koolstof.

De hiel- en teenveren zijn met behulp van titanium en roestvrijstalen schroeven op de drager
bevestigd.

De voet wordt in een UHM PE-sok gewikkeld, die vervolgens weer door een voetomhulsel van
PU wordt omgeven.

5 Onderhoud

Onderhoud moet worden uitgevoerd door competent personeel.

We raden het volgende jaarlijks onderhoud aan:
Verwijder het voetomhulsel en de glijsok, controleer op beschadiging of slijtage en vervang
indien nodig.

+ Controleren of alle schroeven stevig vast zitten en deze indien nodig reinigen en opnieuw
vastzetten.

+ Controleer de hiel- en teenveren visueel op tekenen van delaminatie of slijtage en vervang ze
indien nodig. Na een tijd van gebruik kan het oppervlak enigszins beschadigd zijn; dit heeft geen
invloed op de functie of sterkte van de voet.

De gebruiker dient het volgende te worden geadviseerd:

+ Elke verandering in de werking van dit hulpmiddel moet aan de behandelaar worden gemeld;

bijv. een lagere energieopbrengst of ongebruikelijke geluiden.
De behandelaar moet ook op de hoogte worden gesteld van veranderingen in lichaamsgewicht
en/of activiteitenniveau.
De gebruiker moet erop worden gewezen dat een regelmatige visuele controle van de voet wordt
aanbevolen; tekenen van slijtage die de werking kunnen beinvloeden, moeten aan de serviceprovider
worden gemeld (zoals aanzienlijke slijtage of buitensporige verkleuring door langdurige blootstelling
aan UV-straling).
Reiniging
Gebruik een vochtige doek en een mild reinigingsmiddel om de buitenoppervlakken te reinigen.
Gebruik geen agressieve reinigingsmiddelen.

6 Beperkingen bij het gebruik

Beoogde levensduur

Er moet ter plaatse een risicobeoordeling worden uitgevoerd op basis van de activiteiten en het
gebruik.

Zwaar tillen

Het gewicht van de gebruiker en de belasting worden bepaald door de aangegeven limieten.

Het tillen en dragen van zware lasten door de gebruiker moet zijn gebaseerd op een risicobeoordeling
ter plaatse.

Omgeving

Dit hulpmiddel is waterbestendig tot een diepte van maximaal 1 meter.

Spoel dit hulpmiddel na gebruik in een omgeving met schurende materialen (zoals zand of grind)
grondig af met zoet water om slijtage en/of beschadiging van bewegende onderdelen te voorkomen.
Spoel het hulpmiddel na gebruik in zout water of chloorhoudend water grondig af.

Voetproducten moeten afdoende zijn afgewerkt
om waar dat mogelijk is te voorkomen dat water in

[ ]
het voetomhulsel kan binnendringen. Als water het QJ [\. J .’!‘.......1’“ J
XY ~———

voetomhulsel binnenkomt, moet de ledemaat worden

omgekeerd en gedroogd, voordat deze weer mag

worden gebruikt. Geschikt voor onderdompelen
Uitsluitend voor gebruik tussen -15 *C en 50 °C.
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7 Uitlijning op de bank

7.1 Statische uitlijning

1

|

1

|
Trochanter _$_

Transfemoraal

|
i %)
N

Constructielijn

Transtibiaal

Lengte opstelling

Wanneer de flexie, adductie en abductie
voldoende zijn geaccommodeerd, kan de

lengte van de ledemaat 5 mm langer zijn dan

de gezonde kant, met het oog op compressie

en deflectie van de voetveren tijdens het

lopen. Dit moet opnieuw worden geévalueerd
wanneer de dynamische proef start en de lengte
dienovereenkomstig wordt aangepast.

Constructielijn

Deze moet zich bevinden tussen de middellijn
van de piramide en 10 mm anterieur (met
voldoende accommodatie van de hielhoogte).
De koker moet dienovereenkomstig worden
gepositioneerd.

7.2 Dynamische uitlijning

Coronair vlak

Zorg ervoor dat de M-L-stootkracht minimaal is
door het afstellen van de relatieve positie van de
koker en voet.

Sagittaal vlak

Controleer of de overgang tussen het neerkomen
van de hiel en het loskomen van de teen soepel
verloopt. Zorg er ook voor dat wanneer de
gebruiker staat de hiel en de teen in gelijke mate
worden belast en dat beide de grond raken.

7.3 Transfemorale uitlijning

Lijn de transfemorale componenten uit volgens
de bij de knie geleverde montage-instructies,
waarbij de constructielijn relatief ten opzichte
van dit hulpmiddel wordt aangehouden zoals
weergegeven.

#Houd rekening met schoeisel van
de gebruiker

*Geschatte verhouding
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8 Advies voor aanmeten

Verensets worden meegeleverd als bijpassende paren, d.w.z. de hiel- en teenveren zijn bedoeld
om samen te werken en voor de meeste gebruikers een soepele progressie te geven.

Stijfheid van de hiel

Progressie gedurende de standfase dient soepel te verlopen; de functie van de hiel is hierbij

cruciaal:

- Een te zachte hiel of een overmatig posterieure belastingslijn leidt tot het dalen van de voet
bij het neerkomen van de hiel en moeite om door de beweging van de teen te komen.

- Een te harde hiel of een overmatig anterieure belastingslijn leidt tot een snelle progressie
door het midden van de stand of schokken bij het neerkomen van de hiel.

Symptomen

Oplossing

De hiel is te zacht

- Dalen van de voet bij het
neerkomen van de hiel

« Moeite om door de
beweging van de teen te
komen (de teen voelt te
hard aan)

1. Beweeg de koker naar voren ten
opzichte van de voet (te grote
beweging kan tot het loskomen
van de prothese)

2. Monteer een stijvere set veren

De hiel is te hard

« Snelle transitie van het
neerkomen van de hiel tot
de standfase

» Moeite bij het beheersen
van de beweging van de
hiel; voet schokt in het
midden van de stand

« De voet voelt te stijf aan

1. Verplaats de koker posterieur ten
opzichte van de voet

2. Monteer een zachtere set veren

Neem contact op met de leverancier indien het na het volgen van bovenstaand advies niet
mogelijk is een soepeler gang te bereiken.
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9 Montage-instructies

A
A

kunnen komen te zitten.

Houd te allen tijde rekening met het feit dat vingers bekneld

Maak te allen tijde gebruik van passende gezondheids- en
veiligheidsmiddelen, waaronder een afzuiginstallatie.

Monteer de teenveer op de drager. Gebruik
daarbij Loctite 243 (926012) en zet vast met
een moment van 35 Nm.

drager

4

teenveer

35Nm

Hielveer

¥ @

15Nm

Monteer de hielveer op de drager. Gebruik
daarbij Loctite 243 (926012) en zet vast met een
moment van 15Nm.

Bedek de
betreffende lijnen
op de drager met
een permanente
zwarte markeerstift,
zodat alleen het
nummer van de
verenset overblijft.

B i
928017
Smeer de teen en hiel

indien nodig.
(voetomhulsel is vooraf gesmeerd)

Breng de glijsok aan over de dragereenheid
zoals weergegeven op de afbeelding.

H Als een schuimcosmese moet worden
aangebracht, ruw het bovenoppervlak
van het voetomhulsel dan op voor een
ideaal hechtoppervlak.

Schuif de eenheid met drager en
hielveer in het voetomhulsel.

>
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Plek van de teenveer in
het voetomhulsel.

Gebruik een passende hefboom om de hielveer
op zijn plek in het voetomhulsel te krijgen.

n Zorg ervoor dat de hielveer m Zorg ervoor dat de glijsok niet vast
goed in de sleuf zit. komt te zitten bij montage op een

! vrouwelijke piramide.

Hielveer
locatie sleuf

10 Demontage-instructies

Demontage is het omgekeerde van montage.
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11 Technische gegevens

Temperatuurbereik voor
gebruik en opslag:

Gewicht component (maat 26N):

Activiteitenniveau:

Maximaal gewicht gebruiker:

Bevestiging proximale uitlijning:

Instelbereik:

Constructiehoogte:
(zie het onderstaande diagram)

-15°Ctot 50°C

5309
3

125 kg
Mannelijke piramide (Blatchford)

+7°hoek

(maten 22 t/m 24) 65mm
(maten 25 t/m 26) 70mm
(maten 27 t/m 30) 75mm

Inbouwlengte

—>| |—— O —»

10 mm

Maat A

Maat B

22t/m 24 | 65 mm

22t/m 26 |65 mm

25t/m 26 | 70 mm

27 t/m 28 | 70 mm

27 t/m 30 |75 mm

29t/m 30 |75 mm
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12 Bestelinformatie

Bestelvoorbeeld

| ESP | 25 | L | N | 3 | S Verkrijgbaar van
Maat Zijde  Breedte* Categorie Teen voor maat 22 t/m maat 30:
(L/R) (S/B) verenset teenslipper ESP22L1S tot ESP30R8S

ESP22L1SD tot ESP30R8SD

(voeg 'D'toe voor een donker

*Alleen in de maten 25 t/m 28. Laat voor alle andere maten het
veld Breedte leeg.

getint voetomhulsel)
bijv. ESP25LN3S, ESP22R4S, ESP27RW4SD
Verensets
Voetmaat
Categorie Small (S) Medium (M) Large (L) Extra Large (XL)
22t/m 24 25t/m 26 27 t/m 28 29t/m 30
Set 1 5398015 539810S 539819S 539828S
Set 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Set 3 5398035 539812S 539821S 5398305
Set 4 5398045 539813S 539822S 539831S
Set 5 5398055 5398145 539823S 5398325
Set 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Set7 539807S 539816S 539825S 539834S
Set 8 539808S 539817S 5398265 5398355
Voetomhulsel (voeg 'D' toe voor donker) B
— Glijsok
Maat/zijde Smal Breed
22L 539038S -
22R 5390395 -
23L 5390405 -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 539043S - >310m
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 539046SW
26R 539047SN 5390475W
27L 539048SN 539048SW
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S >32811
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 5390555
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Aansprakelijkheid

De fabrikant raadt aan het hulpmiddel alleen onder de gespecificeerde omstandigheden en voor
de beoogde doeleinden te gebruiken. Het hulpmiddel moet worden onderhouden volgens de
bij het hulpmiddel geleverde gebruiksaanwijzing. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enig
negatief resultaat dat wordt veroorzaakt door combinaties van componenten die niet door hen
zijn geautoriseerd.

CE-conformiteit

Dit product voldoet aan de eisen van de Europese Verordening EU 2017/745 voor

medische hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als product van klasse | volgens de
classificatiecriteria zoals uiteengezet in bijlage IX van de verordening. Het certificaat van de
EU-conformiteitsverklaring is beschikbaar op het volgende internetadres: www.blatchford.co.uk

M D Medisch hulpmiddel 1 X ) Eén patiént - meervoudig gebruik
N

Compatibiliteit
Het combineren met producten van het merk Blatchford is goedgekeurd op basis van testen

in overeenstemming met relevante normen en de MDR, waaronder structurele testen,
compatibiliteit in afmetingen en gemonitorde prestaties in het veld.

Het combineren met alternatieve producten met een CE-markering moet worden uitgevoerd
op basis van een gedocumenteerde risicobeoordeling ter plaatse die door een behandelaar is
uitgevoerd.

Garantie

Voor dit hulpmiddel geldt een garantie van 36 maanden, voor het voetomhulsel 12 maanden
en voor de glijsok 3 maanden. De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat bij wijzigingen
of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd, de garantie, gebruikslicenties en
uitzonderingen kunnen komen te vervallen. Raadpleeg de website van Blatchford voor de
actuele volledige garantieverklaring.

Ernstige incidenten melden

In het onwaarschijnlijke geval van een ernstig incident dat zich voordoet met betrekking tot dit
hulpmiddel, moet dit worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie van uw land.
Milieuaspecten

Waar mogelijk moeten de componenten worden gerecycled in overeenstemming met de
plaatselijke regelgeving op het gebied van afvalverwerking.

Het etiket van de verpakking bewaren

Het wordt geadviseerd het etiket van de verpakking te bewaren als registratie van het geleverde
hulpmiddel.

Erkenning handelsmerken

Blatchford is een geregistreerd handelsmerk van Blatchford Products Limited.

Geregistreerd adres fabrikant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Verenigd Koninkrijk.
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1 Opis i przeznaczenie

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest dla specjalisty.
Termin wyréb uzywany w niniejszej instrukcji uzytkowania odnosi sie do produktu Esprit.

Zastosowanie

Ten wyrdb przeznaczony jest do uzytku wytacznie jako element protezy koriczyny dolne;j.
Przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Stopa o umiarkowanym zwrocie energii. Niezalezna sprezyna na piecie i na palcach zapewnia

zgiecie osiowe w okreslonym zakresie. Rozciecie w okolicy placéw zapewnia dobra przyczepnos¢
do podtoza.

Poziom aktywnosci
Niniejszy wyréb zalecany jest uzytkownikom, ktérzy maja potencjat osiagniecia poziomu
aktywnosci 3.
Oczywiscie istniejg wyjatki i dlatego pragniemy uwzgledni¢ w naszych zaleceniach takze
nietypowe, indywidualne przypadki. Wielu uzytkownikéw na poziomie aktywnosci 2 i 4* réwniez
moze odnies¢ potencjalne korzysci ze stosowania niniejszego wyrobu. Decyzje o jego uzyciu
nalezy podja¢ po dogtebnej i szczegétowej ocenie kazdego przypadku.
Poziom aktywnosci 1
Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwosé poruszania sie i przenoszenia koriczyny na réownych
powierzchniach przy statej kadencji. Typowy model poruszania sie z ograniczeniami lub bez.
Poziom aktywnosci 2

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwo$¢ poruszania sie i pokonywania niskich przeszkéd, takich jak
krawezniki, schody lub nieréwne powierzchnie. Typowy model poruszania sie w ograniczonym zakresie
poza domem.

Poziom aktywnosci 3

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwosé poruszania sie ze zmienng kadencja.

Zalecana osobom funkcjonujacym w spoteczenstwie, ktére oprécz wykorzystywania protezy do
przemieszczania sieg, sg zdolne do pokonywania wiekszosci barier srodowiskowych i sa w stanie
podejmowac czynnosci zawodowe, terapeutyczne lub ruchowe.

Poziom aktywnosci 4

Zdolnos$¢ lub potencjalna mozliwos¢ chodzenia z protezg wykraczajaca poza podstawowe mozliwosci
przemieszczania sig, co obejmuje poruszanie sie ze znacznym obcigzaniem i naciskiem koriczyn oraz
formy aktywnosci wymagajace duzego naktadu energii. Spetnia wymagania protetyczne typowe dla
dziecka, aktywnej osoby dorostej lub sportowca
*Maksymalna masa ciata uzytkownika to 100 kg, dlatego zawsze nalezy wybierac sprezyny z
kolejnej wyzszej kategorii niz przedstawiono to w tabeli wyboru zestawu sprezyn.

Nalezy upewnic sie, ze uzytkownik zrozumiat wszystkie instrukcje uzytkowania, zwracajac
szczeg6lng uwage na punkty dotyczace konserwacji.
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Przeciwwskazania

Niniejszy wyréb moze nie by¢ odpowiedni dla 0séb o poziomie aktywnosci 1 ani oséb bioracych
czynny udziat w zawodach sportowych. Takim uzytkownikom zaleca sie stosowanie specjalnie
zaprojektowanej protezy, zoptymalizowanej pod katem ich potrzeb.

Korzysci kliniczne

«  Zwiekszony zwrot energii ze sprezyn

+ Lepsza srodkowo-boczna przyczepnos¢ do podtoza
Wybér zestawu sprezyn

Poziom aktywnosci 3

Masa ciata
44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116  117-125 kg uzytkownika
1 2 3 4 5 6 7 8 Sprezyna stopy
Sruby

Uwaga:

W przypadku watpliwosci podczas wyboru sprezyn z réznych kategorii zestawu sprezyn nalezy wybrac
zestaw o jeden stopien wyzszy.

Przedstawione zalecenia dotyczace zestawu sprezyn do protezy stopy dotycza 0séb po amputacji ponizej
kolana.

W przypadku oséb po amputacji na poziomie uda sugerujemy wybdr zestawu sprezyn o jedna kategorie
nizsza.

Prosimy zapoznac sie z punktem 8 Porady dotyczqce dopasowywania, w ktérym zamieszczone aby zapewni¢
zadowalajaca funkcjonalnos¢ protezy i zakres ruchu.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A Ten symbol ostrzegawczy wskazuje na istotne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, ktérych nalezy uwaznie przestrzegac.

Wszelkie zmiany w dziataniu lub A Montaz, konserwacje i naprawe
funkcjonowaniu konczyny, niniejszego wyrobu moga

np. ograniczenie ruchu, brak ptynnosci przeprowadzac¢ wytacznie odpowiednio
ruchu lub nietypowe odgtosy, wykwalifikowani klinicysci.

nalezy natychmiast zgtasza¢ do A Jesli stan zdrowia uzytkownika ulegnie
$wiadczeniodawcy. zmianie, powinien on skontaktowac sie
Przy schodzeniu, zwtaszcza po ze swoim lekarzem.

schodach, zawsze nalezy korzystac z Do jazdy samochodem nalezy

poreczy, o ile jest dostepna. korzysta¢ wylgcznie z odpowiednio

Ten wyréb nie jest przeznaczony do przystosowanych pojazdéw.
uprawiania sportéw ekstremalnych, Prowadzac pojazdy mechaniczne kazdy
biegania, wyscigéw rowerowych, ani tez zobowiazany jest do przestrzegania
sportéw uprawianych na lodzie i $niegu, obowiazujacych przepiséw ruchu

czy tez na terenach o ekstremalnym drogowego.

stopniu nachylenia lub duzej liczbie A Aby zminimalizowa¢ ryzyko

stopni. Wszelkie takie aktywnosci poslizgniecia sie lub potkniecia, zawsze
podejmowane s catkowicie na wlasne nalezy uzywac odpowiedniego obuwia,
ryzyko uzytkownikéw. Dopuszczalna ktére doktadnie przylega do pokrycia
jest rekreacyjna jazda na rowerze. kosmetycznego stopy.
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3 Budowa

Gléwne elementy
+  Zespot nosny (aluminium / stal nierdzewna / tytan)
+ Sprezyny piety i palcow (e-carbon)
« Sruby do montazu sprezyn (tytan / stal nierdzewna)
« Skarpeta ochronna (UHM PE)
+  Pokrycie kosmetyczne (PU)

Zespot nosny

Podktadka
sprezyny na
palcach

Sprezyna

Sruba do palcow
montowania
sprezyny na
palcach
(Loctite 243)
.i 35Nm Sprezyna
na piecie
Sruby do sprezyn piety
(Loctite 243) Skarpeta

ochronna

15Nm
- Pokrycie
kosmetyczne
| / stopy
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4 /asada dziatania

Niniejszy wyréb sktada sie z palca skonstruowanego z e-carbonu i niezaleznej sprezyny na piecie.
Sprezyny na palcach i na piecie mocuje sie do zespotu nosnego za pomoca $rub tytanowych i ze stali
nierdzewne;j.

Stopa jest owinigta w skarpete ochronng wykonana z PE UHM, na kt6ra natozone jest pokrycie kosmetyczne
wykonane z PU.

5 Konserwacja

Konserwacja musi by¢ przeprowadzana przez przeszkolony personel.
Zaleca sie, aby raz do roku przeprowadzac nastepujace czynnosci konserwacyjne:
+  Zdjac¢ pokrycie kosmetyczne i skarpete ochronng i sprawdzi¢ pod katem uszkodzen lub zuzycia,
a w razie potrzeby wymienic.
+  Sprawdzic¢ stopien dokrecenia wszystkich $rub, ktére w razie potrzeby nalezy oczyscic i wkreci¢
ponownie.

- Sprawdzi¢ wzrokowo sprezyny na piecie i palcach pod katem oznak rozwarstwienia lub zuzycia i w
razie potrzeby wymieni¢. Po pewnym czasie uzytkowania protezy moga pojawic sie na jej powierzchni
uszkodzenia, ktdre nie maja jednak wptywu na funkcjonalnosé ani wytrzymatosc stopy protezowej.

Uzytkownikom nalezy przekazac nastepujace informacje:

+ Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu niniejszego wyrobu, np. zmniejszony zwrot energii lub nietypowe
odgtosy, nalezy zgtaszac lekarzowi prowadzacemu.

+  Lekarz prowadzacy musi by¢ réwniez informowany o wszelkich zmianach masy ciata i/lub poziomu
aktywnosci uzytkownika.

Kazdemu uzytkownikowi nalezy zaleci¢ regularna kontrole wzrokowa stopy protezowej, a wszelkie oznaki
zuzycia, ktére moga wptywac na jej funkcjonowanie, nalezy zgtasza¢ swiadczeniodawcy (np. znaczne zuzycie
lub nadmierne przebarwienia spowodowane dtugotrwatg ekspozycjg na promieniowanie UV).
Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac zwilzonej Sciereczki oraz tagodnego mydta,
nie wolno stosowac zracych $rodkéw czyszczacych.

6 Ograniczenia w uzytkowaniu

Przewidywany okres eksploatacji
Miejscowa ocene ryzyka nalezy przeprowadzi¢ na podstawie aktywnosci i uzytkowania.

Przenoszenie obcigzen
Masa ciata i aktywnos¢ uzytkownika podlegajg wczesniej wymienionym ograniczeniom.
Przenoszenie obciazen przez uzytkownika musi zosta¢ poprzedzone indywidualng oceng ryzyka.

Srodowisko
Niniejszy wyréb jest wodoodporny i moze by¢ zanurzany na gtebokos¢ maks. 1 metra.

Po uzyciu w srodowisku, w ktérym moze wystapic efekt $cierania, np. na terenach piaszczystych, niniejszy
wyréb nalezy doktadnie sptukac czysta woda, aby zapobiec zuzyciu lub uszkodzeniu czesci ruchomych.

Po uzyciu w srodowisku wody stonej lub chlorowanej wyréb nalezy dokfadnie sptukaé woda stodka.
Poszczegdlne komponenty protezy musza by¢

odpowiednio zabezpieczone przed przedostawaniem - A 1im
sie wody do pokrycia kosmetycznego, o ile to mozliwe. — d J ———
Jesli woda przedostanie sie do pokrycia kosmetycznego, oo i e
proteze nalezy odwroci¢, aby usung¢ wode i wysuszy¢, . z
zanim zostanie ponownie uzyta. M OZNna zanurzac

Wyréb moze by¢ uzytkowany wytacznie w temperaturze

od -15°C do 50°C (od 5°F do 122°F).
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7 Osiowanie podstawowe

7.1 Osiowanie statyczne Konfiguracja dtugosci

Przy odpowiednio wyregulowanym kacie
zgiecia, przywodzenia i odwodzenia nalezy
skonfigurowac dtugos¢ koriczyny na o 5 mm
dhtuzsza niz koriczyna zdrowa, aby umozliwi¢
Scisniecie i zgiecie sprezyn stopy podczas
chodu. Konfiguracje te nalezy ponownie
oceni¢ po rozpoczeciu proby dynamicznej
| Kretarz i w zaleznosci od potrzeb odpowiednio
dostosowac dtugosc.

Amputacja na
— poziomieuda ¢ symetrii budowy ciata

Powinna znajdowac sie miedzy srodkowa
linig piramidy a linig ustalong w odlegtoscia

05 10 mm wzgledem przodu (przy odpowiednio
;)Sggwl dopasowanej wysokosci piety). Lej nalezy
cia}g odpowiednio wypozycjonowac.

7.2 Osiowanie dynamiczne

Ptaszczyzna czotowa
Nalezy upewnic sie, ze nacisk M-L jest
minimalny poprzez dopasowanie potozenia

Amputacja leja wzgledem stopy.
na poziomie
podudzia

Plaszczyzna strzatkowa

Zweryfikowac pod katem ptynnego przejscia
od kontaktu piety z podtozem do oderwania
palcéw od podtoza. Nalezy réwniez upewni¢
sie, ze w pozycji stojacej pieta i palec s
réwnomiernie obcigzone i oba te elementy
dotykaja podtogi.

7.3 Osiowanie po amputacji
na poziomie uda

Wyréwnac¢ komponenty protezy stosowanej
po amputacji na poziomie uda zgodnie z
instrukcjami dopasowywania dostarczonymi
wraz ze stawem kolanowym, utrzymujac o$
symetrii budowy ciata wzgledem tego wyrobu
tak, jak przedstawiono to na rysunku.

#Nalezy uwzgledni¢ wtasne obuwie
uzytkownika

*Przyblizony stosunek
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8 Porady dotyczgce dopasowywania

Zestawy sprezyn sg dostarczane jako dopasowane pary, tj. sprezyny na piecie i palcach zostaty
opracowane w taki sposéb, aby mozna byto zapewni¢ ptynne ruchy wiekszosci uzytkownikom.

Sztywnos¢ piety

Ruch do przodu w fazie podparcia powinien odbywac sie ptynnie; funkcja piety odgrywa
kluczowa role w tym procesie:

- Zbyt miekka pieta lub linia srodka ciezkosci cofnieta zbyt daleko beda skutkowaty uczuciem
zapadania sie podczas kontaktu piety z podfozem i trudnosciami podczas przechodzenia z

piety na palce.

«  Zbyt twarda pieta lub linia srodka ciezkosci wysunieta zbyt mocno do przodu beda
skutkowaty gwattownym ruchem do przodu w srodkowej fazie podparcia chodu lub
uderzaniem podczas kontaktu piety z podtozem.

Oznaki

Rozwiazanie

Zbyt miekka pieta

«+ Osiadanie przy kontakcie
piety z podfozem

« Trudnosci podczas
przechodzenia z piety na
palce (palce sa zbyt twarde)

1. Przesunac¢ lej do przodu w
stosunku do stopy (nadmierny ruch
moze skutkowac opadnieciem).

2. Zamontowac zestaw
sztywniejszych sprezyn.

Pieta zbyt twarda

» Gwattowne przejscie od
kontaktu piety z podtozem
do fazy podparcia

+ Trudnosci w kontrolowaniu
ruchu piety, stopa
niestabilnie przechodzi w
srodkowa faze podparcia
chodu

« Odczucie zbyt sztywnej
stopy

1. Przesunac¢ lej do tytu wzgledem
stopy.

2. Zamontowac zestaw bardziej
elastycznych sprezyn.

Jesli osiagniecie ptynnego chodu nie jest mozliwe po zastosowaniu sie do powyzszych porad,
nalezy skontaktowac sie ze swoim dostawca.
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9 Instrukcje montazu
A Istnieje niebezpieczenstwo przytrzasniecia palcéw.

A Przez caly czas nalezy uzywac¢ odpowiednich narzedzi i przestrzegac zasad
bezpieczenstwa i higieny, w tym srodkéw wymaganych do usuniecia wyrobu.

n Zamontowac sprezyne palcédw na zespole
nosnym, uzy¢ kleju Loctite 243 (926012)

i momentu obrotowego 35 Nm.

Sprezyna na piecie

&’20,

zespot nosny

/ sprezyna
palcow
\ Zamontowac sprezyne piety na zespole nosnym,

35Nm uzy¢ kleju Loctite 243 (926012) i momentu
obrotowego 15 Nm.

B ey
928017
W razie potrzeby
‘ nasmarowac palce i
ik piete.

_ (Pokrycie kosmetyczne jest
,, Wstepnie nasmarowane).

Zaznaczy¢
odpowiednie linie
na zespole nosnym
trwatym czarnym

markerem pozostawiajac

N

W

widocznym numer Zatozy¢ skarpete ochronng na zesp6t nosny,
zestawu sprezyn. jak przedstawiono to na rysunku.
LY Jeslimocowana bedzie pianka kosmetyczna Wsungc zespét nosny/sprezyny piety
typu cosmesis, gérng powierzchnie pokrycia do pokrycia kosmetycznego.

kosmetycznego nalezy schropowacic,
aby zapewni¢ idealna powierzchnie
wigzaca.

>
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Umiejscowienie sprezyny palcow
w pokryciu kosmetycznym

Stosujac odpowiednia dzwignig, umiescic¢
sprezyne piety w odpowiednim miejscu w
pokryciu kosmetycznym.

n Nalezy upewnic sie, ze
sprezyna piety jest wtozona

w szczeline.

Rozciecie na
sprezyne na
piecie

m Nalezy upewnic sie, ze skarpeta

ochronna nie wkreci sie podczas
dokrecania zenskiej czesci
piramidy.

10 Instrukcje demontazu

Demontaz przebiega w odwrotnej kolejnosci do montazu.
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938264SPK1/2-0822



11 Specyfikacja techniczna

Zakres temperatur roboczych i
przechowywania:

Masa wyrobu (rozmiar 26N):
Poziom aktywnosci:

Maksymalna masa ciata
uzytkownika:

Proksymalne mocowanie osiujace:

Zakres regulacji:

Wysokos¢:
(Patrz wykres ponizej)

od -15°C do 50°C

530g
3
125kg

Piramida meska (Blatchford)
Zgiecie pod katem +7°

(rozmiary 22-24) 65mm
(rozmiary 25-26) 70 mm
(rozmiary 27-30) 75mm

Dtugos¢ mocowania

A B

1T0mm
Rozmiar |A Rozmiar |B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm
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12 Sktadanie zamodwien

Przyktad zamdéwienia

| Esp | 25 | L N | 3 S
Rozmiar Strona  Szeroko$¢* Kategoria Palec
(L/R) (N/W) zestawu  sandatowy
sprezyn

*dotyczy wytacznie rozmiaréw 25-28 W przypadku pozostatych
rozmiaréw nalezy pominac pole,Szerokosc¢”.

np. ESP25LN3S, ESP22R4S, ESP27RW4SD

Dostepne od

rozmiaru 22 do rozmiaru 30:
od ESP22L.1S do ESP30R8S

od ESP22L1SD do ESP30R8SD

(do pokrycia kosmetycznego
w ciemnym kolorze nalezy dodac¢ litere ,D”)

Zestawy sprezyn
Rozmiary stopy
Stopien Small (S) Medium (M) Large (L) Extra Large (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Zestaw 1 5398015 539810S 539819S 539828S
Zestaw 2 539802S 539811S 539820S 5398295
Zestaw 3 5398035 539812S 539821S 5398305
Zestaw 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Zestaw 5 5398055 539814S 5398235 5398325
Zestaw 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Zestaw 7 539807S 539816S 539825S 539834S
Zestaw 8 5398085 539817S 5398265 5398355
Pokrycie kosmetyczne
(aby zamowic¢ ciemny kolor, nalezy dodac litere ,D") Skarpeta
- ochronna
Rozmiar/strona | Waska Szeroka
22L 539038S -
22R 5390395 -
23L 539040S -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 539043S - >310M
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 539045SW
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 539048SW
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 5390525 >32811
29R - 539053S
30L - 5390545
30R - 539055S
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Zakres odpowiedzialnosci

Producent zaleca korzystanie z niniejszego wyrobu wyfgcznie w okreslonych warunkach i
zgodnie z przeznaczeniem. Niniejszy wyrdb nalezy poddawac konserwacji zgodnie z zatagczonymi
instrukcjami dla uzytkownika. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
negatywne skutki stosowania nieautoryzowanych elementéw.

Deklaracja zgodnosci WE

Produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dla wyrobédw medycznych.

Produkt zostat sklasyfikowany jako wyréb klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi w
zataczniku VI do tego rozporzadzenia. Deklaracja zgodnosci CE zostata opublikowana na stronie
internetowej: www.blatchford.co.uk

M D Wyréb medyczny fl;m) Po W|elokrot.nego uzycia u
X jednego pacjenta.

Kompatybilnos¢

Kompatybilnos$¢ z produktami marki Blatchford zostata potwierdzona na podstawie testow
przeprowadzonych zgodnie z odpowiednimi normami i wymaganiami Rozporzadzenia dla
wyroboéw medycznych, w tym testéw strukturalnych, zgodnosci wymiarowej i monitorowanej
wydajnosci w terenie.

Uzytkowanie wyrobu w potaczeniu z innymi produktami posiadajacymi oznakowanie CE nalezy
przetestowac z uwzglednieniem udokumentowanej lokalnej oceny ryzyka przeprowadzonej
przez lekarza.

Gwarancja

Niniejszy wyrob objety jest 36-miesieczng gwarancja; pokrycie kosmetyczne — 12-miesieczng
gwarancjg, a skarpeta ochronna — 3-miesieczng gwarancja. Uzytkownik powinien miec¢
Swiadomos¢, ze zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone, moga
spowodowac utrate gwarandji, licencji na uzytkowanie i wytaczen. Aktualne petne oswiadczenie
gwarancyjne opublikowano na stronie internetowej firmy Blatchford.

Zgtaszanie powaznych incydentéw

W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego ze
stosowaniem tego wyrobu, incydent nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu organowi
krajowemu.

Aspekty sSrodowiskowe

O ile jest to mozliwe, komponenty nalezy poddac recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi postepowania z odpadami.

Zachowanie etykiety z opakowania
Zaleca sie zachowac etykiete z opakowania jako potwierdzenie dostarczonego wyrobu.

Potwierdzenia dotyczace znakéw towarowych
Blatchford jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Blatchford Products Limited.

Adres siedziby producenta
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania
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1 Descricao e finalidade

Estas instrugdes destinam-se ao ortoprotésico.
Nestas instrugbes de utilizacdo, o termo "dispositivo” é utilizado em referéncia ao Esprit.

Aplicacao

Este dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente como parte de uma protese de
membro inferior.

Concebido para um unico utilizador.

Um pé com retorno de energia moderado. As laminas anterior e posterior independentes
oferecem algum desvio axial. A lamina bipartida proporciona uma boa adaptabilidade ao solo.

Nivel de atividade
Este dispositivo é recomendado para utilizadores com o potencial de alcangar um nivel de
atividade 3.

Existem exce¢des, naturalmente, e nas nossas recomendacdes pretendemos ter em conta
circunstancias especiais e individuais. E provavel que alguns utilizadores nos niveis de atividade 2
e 4* possam beneficiar deste dispositivo, mas esta decisdo deve ser tomada de forma ponderada
e com base em informacéo detalhada.

Nivel de atividade 1

Possui a capacidade ou o potencial de utilizar uma prétese para as transferéncias ou deambulacdo em
superficies niveladas, com uma cadéncia fixa. Tipico do deambulador com ou sem limitagoes.

Nivel de atividade 2

Tem a capacidade ou o potencial de deambulagao, sendo capaz de ultrapassar barreiras ambientais
de nivel baixo como, por exemplo, bermas, escadas, ou superficies irregulares. Tipico do deambulador
comunitario com limitagoes.

Nivel de atividade 3

Possui a capacidade ou o potencial de deambular com uma cadéncia variavel.

Tipico do deambulador comunitario capaz de ultrapassar a maioria das barreiras ambientais e que,
possivelmente, tem uma atividade profissional, terapéutica ou desportiva que exige a utilizacdo de
prétese para outras finalidades além da simples locomocao.

Nivel de atividade 4
Possui a capacidade ou o potencial de deambulagao protética que ultrapassa as competéncias basicas
de deambulagéo, demonstrando elevado impacto, tensdo ou niveis de energia. Tipico das exigéncias
protéticas de criancas, adultos ativos ou atletas.
* O peso méaximo do utilizador é de 100 kg. Devera utilizar sempre uma categoria de laminas
superior a indicada na tabela de selecdo dos conjuntos de laminas.
Certifique-se de que o utilizador compreendeu todas as instrugdes de utilizagdo, com particular
destaque para a seccao relativa a manutencao
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Contraindica¢ées

E possivel que este dispositivo ndo seja adequado para individuos com um nivel de atividade
1 nem para eventos de competicao desportiva. Este tipo de utilizadores beneficia mais de uma
protese concebida especialmente e otimizada em fun¢ado das suas necessidades.

Beneficios clinicos
« Maior retorno de energia das laminas
+ Maior adaptabilidade médio-lateral ao solo

Selecao do conjunto de laminas
Nivel de atividade 3

Peso do
44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117125 kg utilizador
Conjunto de
1 2 3 4 5 6 7 8 -on) )
laminas do pé
Nota:

Em caso de duvida entre duas categorias de laminas, escolha o grau de laminas superior.

As recomendacdes dos conjuntos de laminas apresentados destinam-se a utilizadores de préteses
transtibiais.

Para utilizadores de proéteses transfemurais, recomendamos a escolha de um conjunto de laminas uma
categoria abaixo.

Para assegurar um funcionamento e uma amplitude de movimento satisfatdrios, consulte Seccdo 8
Recomendacbdes de ajuste.

2 Informacodes de seguranca

A Este simbolo de aviso destaca as informacgdes de seguranca importantes que
devem ser cuidadosamente respeitadas.

A Quaisquer altera¢dées no desempenho A As operacdes de montagem,

ou funcionamento do membro (por manutencao e reparac¢ao do
exemplo, movimento limitado, rigidez dispositivo s6 devem ser levadas a
no movimento ou ruidos estranhos) cabo por um profissional de satude
devem ser comunicadas de imediato ao devidamente qualificado.
fornecedor. O utilizador deve contactar o

A Utilize sempre os corrimoes, profissional de satide caso haja alguma
se existentes, seja para descer escadas alteracéo na sua situacao.
ou em qualquer outra situagao. A 0O utilizador apenas deve conduzir
O dispositivo ndo se destina a veiculos devidamente adaptados.
desportos radicais, atletismo ou A utilizacdo de veiculos motorizados
ciclismo de competicéo, desportos requer que os condutores respeitem
em gelo ou neve, nem a pisos muito a legislacao em matéria de circulacdo
inclinados ou escadas ingremes. rodovidaria.
A pratica das referidas atividades A Para minimizar o risco de escorregar ou
sera da inteira responsabilidade tropecar, o utilizador deve usar calcado
do uti.li.zador. O ciclismo de lazer é adequado que se ajuste, de forma
permitido. segura, ao revestimento cosmético do

pé, em todas as circunstancias.

88 938264SPK1/2-0822



3 Componentes

Pecas principais
- Unidade de suporte (aluminio/ago inox./titanio)
« Laminas posterior e anterior (E-Carbon)
« Parafusos de fixacdo das laminas (titanio/aco inox.)
» Meia de protecdo (PE de rigidez ultraelevada)
+  Revestimento cosmético do pé (PU)

Unidade de
suporte

Anilha da
lamina
nterior A

anterio Lamina

anterior

Parafuso
dalamina
anterior
(Loctlte 243)

35 Nm Lamina

‘ posterior

Parafusos da lamina
posterior
(Loctite 243)

L0,

Meia de
protecao

Revestimento

- cosmético
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4 Funcionamento

Este dispositivo é composto por laminas anterior e posterior de E-Carbon e independentes.
As laminas posterior e anterior sao fixadas ao suporte através de parafusos de titanio e aco inoxidavel.

O pé esta envolto numa meia de PE de rigidez ultraelevada que, por sua vez, estd envolvida por um
revestimento cosmético de PU.

5 Manutencao

A manutencao deve ser realizada por técnicos qualificados.
Recomendamos a realizagdo da seguinte manutencao anual:

-+ Retire o revestimento cosmético do pé e a meia de protecdo para verificar a existéncia de danos
ou desgaste e substitua estes componentes, se necessario.

- Verifique se todos os parafusos estdao bem apertados, limpe e volte a montar, se necessario.

« Inspecione visualmente as laminas posterior e anterior para verificar se existem sinais de
delaminacdo ou desgaste e substitua-as, se necessario. Ap6s um periodo de utilizacdo, poderdo
surgir danos na superficie, mas que nao afetam o funcionamento nem a robustez do pé.

O utilizador deve estar informado do seguinte:

- Quaisquer alteragdes no desempenho deste dispositivo devem ser reportadas ao ortoprotésico
(por exemplo, menor retorno de energia ou ruidos estranhos).

« O ortoprotésico tem de ser informado de quaisquer alteracdes no peso corporal e/ou nivel de
atividade.

O utilizador deve ser informado de que é recomendavel efetuar regularmente uma inspecéo visual do
pé e que, caso detete sinais de desgaste que possam afetar o funcionamento, deve comunicar esse
facto ao fornecedor (por exemplo, desgaste significativo ou descoloracao excessiva devido a exposicao
de longa duracao aos raios UV).

Limpeza
Utilize um pano himido e sabao suave para limpar as superficies exteriores. Nao utilize produtos de
limpeza agressivos.

6 Limitacdes a utilizacao

Vida util prevista
Deve ser efetuada uma avaliacao de riscos local com base na atividade e utilizacao.

Levantamento de pesos
O peso e a atividade do utilizador estdo condicionados aos limites indicados.
O peso que o utilizador pode transportar deve basear-se numa avaliacdo de riscos local.

Ambiente

Este dispositivo é resistente a agua até uma profundidade maxima de 1 metro.

Limpe minuciosamente o dispositivo com agua limpa ap6s utilizacdo em ambientes abrasivos que
possam conter, por exemplo, areia ou gravilha, para evitar o desgaste ou danos nas pecas moveis.
Limpe minuciosamente com agua limpa ap6s a sua utilizacdo em dgua salgada ou com cloro.
Sempre que possivel, os produtos para o pé devem ter
um acabamento adequado para evitar a entrada de °
4gua no revestimento cosmético do pé. Em caso de Q r M
entrada de dgua no revestimento cosmético do pé, Xy J J

o membro deve ser virado ao contrario e bem seco

antes de voltar a ser utilizado. | nd icado pa fa imerSéO

Utilizar apenas entre -15 °C e 50 °C.
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7 Alinhamento de bancada

7.1 Alinhamento estatico

Trocanter

Transfemural

Linha de
construcao

Transtibial

10 mm

Configuracdo do comprimento

Depois de acomodar devidamente a flexdo,

a aducao e a abducao, ajuste o comprimento
do membro para que seja 5mm mais
comprido do que o membro intacto, de

forma a permitir a compressao e deflexao das
laminas do pé durante a marcha. Este ajuste
deve ser reavaliado no inicio do teste dinamico
e o comprimento deve ser ajustado em
conformidade.

Linha de construcao

Esta deve situar-se entre a linha central da
piramide e 10 mm para a frente (com a altura
do calcanhar devidamente acomodada).

O encaixe deve ser posicionado em
conformidade.

7.2  Alinhamento dinamico

Plano coronal

Certifique-se de que o impulso médio-lateral
(ML) é minimo. Para o efeito, ajuste as posicdes
relativas do encaixe e do pé.

Plano sagital

Verifique se a transicdo entre o toque de
calcanhar e o afastamento dos dedos é feita de
forma suave. Verifique também se, na posigao
de pé, a carga é distribuida uniformemente
entre o calcanhar e a ponta do pé e que ambos
tocam no solo.

7.3 Alinhamento
transfemural

Alinhe os componentes transfemurais de
acordo com as instrugOes de ajuste fornecidas
com o joelho, mantendo a linha de construcao
relativa a este dispositivo, como ilustrado.

#Tenha em conta o cal¢ado do
utilizador

*Proporcao aproximada

938264SPK1/2-0822



8 Recomendacbes de ajuste

Os conjuntos de laminas sdo fornecidos como um par, ou seja, as laminas anterior e posterior sao
concebidas para trabalharem em conjunto e proporcionarem uma progressao suave a maioria

dos utilizadores.

Rigidez do calcanhar

A progressdo ao longo da fase de apoio deve ser suave; o funcionamento do calcanhar é
essencial para este processo:

+ Um calcanhar demasiado mole ou uma linha de carga excessivamente posterior resultardo
num "afundamento” aquando do toque de calcanhar e numa dificuldade em fazer avancar

a ponta do pé.

+ Um calcanhar demasiado rigido ou uma linha de carga excessivamente para a frente
resultardo numa progressao rapida ao longo do apoio médio ou numa oscilagcdo no toque

de calcanhar.

Sintomas

Solugao

Calcanhar
demasiado mole

« "Afundamento” no toque
de calcanhar

- Dificuldade em fazer
avancar a ponta do pé
(sensacao de a ponta do pé
estar demasiado dura)

1. Deslize o encaixe para a frente
em relagdo ao pé (um movimento
excessivo pode fazer com que se
solte)

2. Coloque um conjunto de laminas
mais rigido

Calcanhar
demasiado duro

« Transicdo rapida do toque
de calcanhar para a fase de
apoio

- Dificuldade em controlar
a acao do calcanhar, o pé
oscila na passagem para a
fase de apoio médio

« O pé parece estar
demasiado rigido

1. Mova o encaixe para tras em
relacdo ao pé

2. Coloque um conjunto de [aminas
mais mole

Se, depois de seguir as recomendacdes anteriores, ndo conseguir uma marcha suave, contacte o

fornecedor.
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9 Instrucdes de montagem

A Esteja sempre atento para nao ficar com os dedos presos.

AN

instrumentos de extracao.

Utilize sempre equipamento de satide e seguranca adequado, incluindo os

n Monte a lamina anterior no suporte, aplique
Loctite 243 (926012) e um binario de aperto
de 35Nm.

suporte

lamina
anterior

35Nm

Lamina posterior

&’20,

15Nm

Monte a lamina posterior no suporte, aplique
Loctite 243 (926012) e um binario de aperto de
15Nm.

Cubra as respetivas
linhas no suporte
com um marcador
permanente de cor
preta, deixando
visivel o nimero do
conjunto de laminas.

o i

928017

Lubrifique as [aminas
anterior e posterior,
se necessario.

4 (0 revestimento cosmético do
. péjd se encontra lubrificado)

\

W

Coloque a meia de protecdo na unidade de
suporte, como ilustrado.

H Se pretende colocar uma espuma
cosmética, raspe a superficie superior

do revestimento cosmético do pé para
assegurar uma superficie de ligacdo ideal.

Deslize a unidade de suporte/lamina
posterior para dentro do revestimento
cosmético do pé.
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Localizagao da lamina anterior no

revestimento cosmético do pé - . L
P Utilize uma calcadeira adequada para facilitar a

colocacao da lamina posterior no revestimento
cosmético do pé.

n CAert.iﬁque-se c.ie quea m Certifique-se de que a meia de
Iamlr.1a posterior esta . protecao ndo fica presa ao montar
encaixada na ranhura. ‘ a peca piramidal fémea.

Localizagdo
daranhura
paraa
lamina
posterior

10 Instrucdes de desmontagem

O processo de desmontagem segue os passos inversos aos da montagem.
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11 Dados técnicos

Intervalo de temperatura
de funcionamento e
armazenamento:

Peso do componente (tamanho
26N):

Nivel de atividade:

Peso maximo do utilizador:

Encaixe de alinhamento proximal:

Intervalo de ajuste:

Altura de construcao:
(ver diagrama abaixo)

-15°Ca50°C

530g

3

125kg
Piramide macho (Blatchford)

Angular £7°

(tamanhos 22-24) 65 mm
(tamanhos 25-26)

(tamanhos 27-30)

70mm
75mm

Comprimento de ajuste

>

10mm
Tamanho |A Tamanho |B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm

95
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12 Informacdes para encomendas

Exemplo de encomenda

| ESP | 25 | L | N | 3 | S | Disponivel nos tamanhos
Tamanho Lado Largura*  (ategoria Dedo 22a30:
(L=esquerdo/ (N=estreito/ doconjunto  separado ESP22L1S a ESP30R8S
R=direito) ~ W=largo)  delaminas ESP22L1SD a ESP30R8SD
* Apenas tamanhos 25-28. Nos restantes tamanhos, omita o campo“Largura’. ~ (adicione “D” para um revestimento
cosmeético do pé escuro)
p. ex. ESP25LN3S, ESP22R4S, ESP27RW4SD
Kits de laminas
Tamanhos de pé
Grau Pequeno (S) Médio (M) Grande (L) Extra grande (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Conjunto 1 539801S 539810S 5398195 539828S
Conjunto 2 5398025 539811S 5398205 5398295
Conjunto 3 5398035 539812S 539821S 5398305
Conjunto 4 539804S 539813S 5398225 539831S
Conjunto 5 539805S 539814S 539823S 539832S
Conjunto 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Conjunto 7 5398075 5398165 539825S 539834S
Conjunto 8 5398085 5398175 5398265 5398355
Revestimento cosmético do pé (para um tom escuro, adicione “D") Meia de
Tamanho/Lado | Estreito Largo protecao
22L 539038S -
22R 5390395 -
23L 5390405 -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 539043S - 231011
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 539045SW
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 539048SW
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 5390525 >32811
29R - 5390535
30L - 5390545
30R - 5390555
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Responsabilidade

O fabricante recomenda utilizar o dispositivo apenas nas condi¢des especificadas e para os

fins previstos. A manutencao do dispositivo deve ser efetuada de acordo com as instrugdes

de utilizacdo fornecidas com o dispositivo. O fabricante ndo é responsével por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da combina¢dao de componentes nao autorizados pelo
mesmo.

Conformidade CE

Este produto cumpre os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. Este produto foi classificado como um dispositivo da classe |, de acordo com as regras
de classificacao estipuladas no anexo VIl do referido regulamento. O certificado da declaracdo de
conformidade UE esta disponivel no seguinte endereco de Internet: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico /]_'. ) Um doente - utilizagdo multipla
N

Compatibilidade

A combinacdo com produtos da marca Blatchford estd autorizada, desde que o produto da outra
marca tenha sido testado em conformidade com as normas aplicéveis e o regulamento relativo
a dispositivos médicos, nomeadamente o teste estrutural, a compatibilidade dimensional e o
desempenho em campo controlado.

A combinacdo com outros produtos com a marcacdo CE apenas é permitida apés a realizagao de
uma avaliacdo de riscos local documentada por um ortoprotésico.

Garantia

O presente dispositivo possui uma garantia de 36 meses, o revestimento cosmético do pé possui
uma garantia de 12 meses e a meia de protecao possui uma garantia de 3 meses. O utilizador
deve estar informado de que as alteragdes ou modificagdes que ndo sejam expressamente
autorizadas irdo anular a garantia, as licencas de utilizacdo e as isen¢ées. Consulte o website da
Blatchford para aceder a verséo integral da declaracdo de garantia em vigor.

Comunicacao de incidentes graves

No caso improvavel de ocorrer um incidente grave com este dispositivo, contacte o fabricante e a
sua autoridade nacional competente.

Aspetos ambientais

Quando possivel, os componentes devem ser reciclados de acordo com os regulamentos locais
de manuseamento de residuos.

Conservacao do rétulo da embalagem

Devera guardar o rétulo da embalagem do dispositivo para efeitos de registo do dispositivo
fornecido.

Declaracao de marcas comerciais
Blatchford é uma marca registada da Blatchford Products Limited.

Sede social do fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.
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1 Popis a zamysleny ucel

Tento ndvod je ur¢en pro protetiky.
Vyraz prostredek, ktery se pouziva v téchto pokynech, oznacuje Esprit.
Pouziti
Tento prostiedek je urcen k pouziti vyhradné jako soucast protézy dolnich koncetin.
Ur¢eno pro jednoho uzivatele.
Chodidlo se stfedni ndvratnosti energie. Nezavislé pruziny paty a Spicky poskytuji urcité axialni
vychyleni. Délena Spicka zajistuje dobry kontakt se zemi.
Stupen aktivity
Tento prostiedek se doporucuje pro uzivatele, ktefi maji potencial dosdhnout stupné aktivity 3.
Samoziejmé existuji vyjimky a v nasem doporuceni umoznujeme pfizplsobeni podle
jedinec¢nych, individudlnich okolnosti. Na stupni aktivity 2 a 4* m(ze byt také fada uzivateld,
kterym by tento prostfedek prospél. Takové rozhodnuti je viak tfeba ucinit na zakladé radného a
dlkladného zdtvodnéni.
Stupen aktivity 1
Schopnost nebo predpoklady pouzivat protézu pro presuny nebo pohyb na rovnych povrsich pfi
konstantni rychlosti chlze. Typické pro limitovany a nelimitovany interiérovy typ uzivatele.
Stupen aktivity 2
Schopnost nebo predpoklady pro chizi se schopnosti prekondvat malé pfirodni nerovnosti a zébrany,
jako jsou obrubniky, schody nebo nerovné povrchy. Typické pro limitovany exteriérovy typ uZivatele.
Stupen aktivity 3
Schopnost nebo predpoklady pro pohyb s rdznou rychlosti chize.
Typické pro nelimitovany typ exteriérového uzivatele, ktery ma schopnost prekonat vétsinu pfirodnich
nerovnosti a mdze mit odbornou, terapeutickou nebo cvic¢ebni aktivitu, ktera vyzaduje protetické
vyuziti nad rdmec jednoduché lokomoce.
Stupen aktivity 4

Schopnost nebo predpoklady protetické aktivity, kterad presahuje zakladni pohybové dovednosti,
s o¢ekavanymi vyraznymi razy, namahanim nebo plisobenim vysoké energie. Typické pro protetické
pozadavky ditéte, aktivniho dospélého nebo sportovce.

*Maximalni hmotnost uzivatele 100 kg a vzdy pouzivejte jednu vyssi kategorii sily pruziny, nez je
uvedeno v tabulce Vybér sady pruzin.

Ujistéte se, Zze uzivatel rozumi véem pokyndim k pouziti, a zvlastni pozornost vénujte ¢asti Udrzba.
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Kontraindikace
Tento prostiedek nemusi byt vhodny pro jednotlivce se stupném aktivity 1 nebo pro soutézni
sportovni akce, protoze pro tyto typy uzivatell [épe vyhovuje specidlné navrzena protéza

optimalizovana pro jejich potieby.

Klinické pfinosy

Vybér sady pruzin
Stupen aktivity 3
44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100
1 2 3 4 5 6
Poznamka:

Vylep3ena navratnost energie pruzin
Vylep3eny mediolateraIni kontakt se zemi

Hmotnost
101-116 117125 kg zivatele
Sada
7 8 chodidlovych
pruzin

Pokud mate pochybnosti o vybéru z téchto dvou kategorii, zvolte sadu pruzin s vyssi silou.

Uvedena doporuceni pro sadu chodidlovych pruzin jsou urcena pro transtibialni uzivatele.
Pro transfemoralni uzivatele doporucujeme zvolit sadu pruzin o jednu kategorii nize, viz ¢asti 8 Doporuceni k
montdZi, aby byla zajisténa uspokojiva funkce a rozsah pohybu.

2

A\

Bezpelnostniinformace

treba peclivé dodrzovat.

Jakékoli zmény ve vykonu nebo funkci
koncetiny, napf. omezeny pohyb, trhavy
pohyb nebo neobvyklé zvuky, by mély
byt okamzité nahlaseny poskytovateli
protetickych sluzeb.

Pfi chlizi ze schodt a vzdy, kdyz je k
dispozici, pouzivejte zabradli.
Prostfedek neni vhodny pro extrémni
sporty, béh nebo cyklistiku, ledové

a snéhové sporty, extrémni svahy a
schody. VSechny tyto ¢innosti jsou
provadény zcela na vlastni riziko
uzivatelQ. Rekreacni jizda na kole je
prijatelna.

Sestaveni, udrzbu a opravy prostiedku
smi provadét pouze kvalifikovany
protetik.

100

Tento vystrazny symbol oznacuje dilezité bezpecnostni informace, které je

UzZivatel by mél v pfipadé zmény stavu
kontaktovat svého zdravotnického
pracovnika.

A P¥i fizeni se ujistéte, Ze jsou pouzivana

pouze vhodné dovybavena vozidla.

P¥i fizeni motorovych vozidel jsou
viechny osoby povinny dodrzovat
pfislusné zakony.

Aby se minimalizovalo riziko uklouznuti
a zakopnuti, je nutné vzdy nosit
vhodnou obuy, ktera bezpecné pftilne
na skofepinu chodidla.
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3 Konstrukce
Hlavni ¢asti
- Sestava nosice (hlinik / nerez. ocel / titan)
« Pruziny paty a Spicky (e-karbon)
+ Upevnovaci Srouby pruziny (titan / nerez. ocel)
+ Ponozkovy navlek (UHM PE)
- Skofepina chodidla (PU)

Sestava nosice
Podlozka
pruziny Spicky

Pruzina $picky

Sroub pruziny

Spicky
(Loctite 243)
I 35Nm Patni
pruzina

Srouby patni pruziny o
(Loctite 243) Ponozkovy

grz navlek

- Skorepina
/ chodidla
\;ﬁ;‘ ~\’
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4 Funkce

Tento prostiedek zahrnuje $picku z e-karbonu a nezavislou patni pruzinu.
Pruziny paty a Spicky jsou pfipevnény k nosici pomoci Sroubli z titanu a nerezové oceli.
Chodidlo je zabaleno do ponozky z UHM PE, kterd je déle obklopena skofepinou chodidla z PU.

5 Udrzba
Udrzbu smi provadét pouze kvalifikovany personal.
Doporucuje se provadét nasledujici kazdoro¢ni udrzbu.

»  Sejméte skorepinu chodidla a navléknéte ponozku. Zkontrolujte, zda neni poskozena nebo
opotfebovand, a v pfipadé potfeby ji vyménte.

+ Zkontrolujte tésnost véech Sroubovych spojl a podle potieby vycistéte a znovu sestavte.

+ Vizualné zkontrolujte pruziny paty a Spicky, zda nevykazuji zndmky delaminace nebo
opotiebeni, a v pfipadé potreby je vymérite. Po urcité dobé pouzivani se mohou objevit
poskozeni povrchu, kterd nemaji vliv na funkci nebo pevnost chodidla.

Uzivateli by mélo byt doporuceno:

« Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostfedku nahlasit protetikovi, napf. snizenou névratnost
energie nebo neobvyklé zvuky.

+  Protetik musi byt informovén o véech zménéch télesné hmotnosti a/nebo Urovné aktivity.
Uzivatele informujte, ze se doporucuje pravidelna vizualni kontrola prostfedku a zndmky
opotrebeni, které by mohly mit vliv na funkci, musi byt hlaseny poskytovateli protetickych sluzeb
(napf. vyznamné opotiebeni nebo zména barvy v disledku dlouhodobého vystaveni UV zéfeni).
Cisténi
K ¢isténi vnéjsich povrchli pouzivejte vihky hadfik a jemné mydlo, nepouZivejte agresivni istici prostiedky.

6 Omezeni pouziti

Zamyslena zivotnost

Mistni hodnoceni rizik by mélo byt provedeno na zdkladé aktivity a pouZiti.
Zvedani bfemen

Hmotnost a aktivita uzivatele se fidi uvedenymi limity.

Povolené zatifeni uzivatele by méla vychéazet z mistniho posouzeni rizik.
Prostredi

Tento prostiedek je vodotésny do hloubky najvyse 1 metr.

Prostfedek dikladné oplachnéte cistou vodou, abyste zabranili opotiebeni nebo poskozeni
pohyblivych ¢asti, k némuz muize dojit pfi pouziti abrazivnich prostifedkl obsahujicich napfiklad
pisek nebo kaminky.

Po pouziti ve slané nebo chlorované vodé dikladné oplachnéte ¢erstvou vodou.

Chodidla musi byt odpovidajicim zplsobem

dokoncena, aby se pokud mozno zabranilo vniknuti Q -_a
vody do skofepiny chodidla. Pokud voda do OO J J
skofepiny chodidla vnikne, méla by byt koncetina
pfed dals$im pouzitim vysusena.

Viyluéné pro pouziti pfi teplotach -15 °C az 50 °C.

I

v

Vhodné pro docasné
ponofeni do vody
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7 Vyrovnani na lavici

7.1 Statické vyrovnani

Trochanter

Transfemoraln

Linie
konstrukce

Transtibialn

f[e—10 mm
|

Délka nastaveni

Pti spravném prizpUsobeni flexe, addukce a
abdukce nastavte délku koncetiny o 5 mm
delsi, nez je na zdravé strané, aby bylo mozné
pfi chidzi stla¢ovat a vychylovat chodidlové
pruziny. Po zahdjeni dynamického zkouseni
tento parametr znovu vyhodnotte a délku
odpovidajicim zpisobem upravte.

Linie konstrukce

Méla by byt mezi sttedovou linii pyramidy

a 10 mm anteriorné (se spravné upravenou
vyskou paty). Objimka by méla byt umisténa
odpovidajicim zpUsobem.

7.2 Dynamické vyrovnani

Koronalni rovina

Zajistéte, aby byl tah M-L minimalni pomoci
upravy relativnich poloh objimky a chodidla.
Sagitalni rovina

Zkontrolujte plynuly pfechod od dopadu paty
ke Spicce. Ujistéte se také, ze ve stoje jsou pata
a Spicka rovhomérné zatizeny a obé &asti se
dotykaji podlahy.

7.3 Transfemoralni vyrovnani

Vyrovnejte transfemoralni komponenty
podle pokynli k montazi dodanych s kolenem
a udrzujte linii konstrukce vzhledem k
prostredku tak, jak je znazornéno.

#Umoznuje uzivatelim pouzivat
vlastni obuv

*Pfiblizny pomér
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8 Doporuceni k montazi

Sady pruzin jsou dodavany jako odpovidajici pdry, tj. pruzina paty a $picky jsou navrzeny tak, aby

vzajemné poskytovaly plynuly pohyb vétsiné uzivatel(.

Tuhost paty

Pohyb celé faze postoje by mél byt plynuly. Funkce paty je pro tento proces kli¢ova:

- Prilis mékké podpatky nebo pfilis posteriorni linie zatiZzeni zpUsobi pokles pii dopadu paty a
potize s pohybem pres Spicku.

- Prilis tvrda pata nebo pfilis anteriorni linie zatizeni zpGsobi rychly pohyb pres stiredni postoj
nebo otresy pfi dopadu paty.

Priznaky

Naprava

Pata je prilis
mékka.

Pokles pfi dopadu paty.
Obtizny pohyb pfres $picku
(Spicka se zda byt prilis
tvrda).

1. Pfesunte objimku dopredu
vzhledem k chodidlu (nadmérny
pohyb miize zpUsobit vypadnuti)

2. Namontujte tuzsi sadu pruzin

Pata je pfilis tvrda.

Rychly prechod mezi
dopadem paty pres fazi
postoje.

Obtiz pfi ovladani akce
paty, chodidlo se tiese ve
stfednim postoji.

Chodidlo je pfilis tuhé.

1. Pfesunte objimku posteriorné
vzhledem k chodidlu.

2. Namontujte mék¢i sadu pruzin

Pokud po provedeni vyse uvedenych pokyn( nelze dosahnout plynulé chiize, kontaktujte

dodavatele.

104
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9 Pokyny k sestaveni

A Neustale méjte na paméti nebezpeci zachyceni prsta.

A

odsavacich zafizeni.

Vzdy pouzivejte vhodné zdravotni a bezpe¢nostni vybaveni véetné

Namontujte pruzinu $picky na nosi¢, pouzijte
Loctite 243 (926012) a utahovaci moment do
35Nm.

nosic

/ pruzina Spicky

35Nm

Patni pruzina

¥ @

15Nm

Namontujte patni pruzinu na nosi¢, pouzijte
Loctite 243 (926012) a utahovaci moment do
15 Nm.

Zakryjte
pfislusné cary
na nosici cernym
popisovacem,
pficemz nechte
odkryté cislo sady
pruzin.

i
928017

V pfipadé potreby
promazte spicku a
patu.

(Skofepina chodidla je
predem namazéna.)

b\

W

Nasadte pruzinovy navlek na sestavu
nosice, jak je zndzornéno.

H Pokud ma byt pouzita pénovéa kosméza,
zdrsnéte horni povrch skofepiny chodidla,
abyste zajistili idealni spojovaci povrch.

Zasunte sestavu nosi¢ / patni pruzina
do skorepiny chodidla.

>
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Umisténi $picky pruziny ve
skofepiné chodidla

Pomoci vhodné paky usadte patni pruzinu na
misto ve skofepiné chodidla.

Zajistéte, aby patni
pruzina dosedla do

drazky. !

Patni pruzina
umisténi drazky

Zajistéte, aby se ponozkovy navlek
nezachytil pfi sestavovéni k ¢asti
vnéjsi pyramidy.

10 Pokyny k rozebrani

P¥i rozebirani postupujte v obrdceném pofradi.

106
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11 Technické Udaje

Rozsah provoznich a
skladovacich teplot:

Hmotnost komponenty
(velikost 26N):

Stupen aktivity:

Maximalni hmotnost uzivatele:

Upevnéni proximalniho nastavce:

Rozsah sefizeni:

Vyska konstrukce:
(Viz obrazek nize)

-15°Caz 50°C

530g

3

125kg
Vnitfni pyramida (Blatchford)

+7° naklon

(velikosti 22-24)
(velikosti 25-26)
(velikosti 27-30)

65mm
70mm
75mm

Délka pro montaz

A B

10mm
Velikost |A Velikost |B
22-24 65mm 22-26 65mm
25-26 70mm 27-28 70mm
27-30 75mm 29-30 75mm

107
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12 Informace pro objednavani

Priklad objednavky
| esp | 25 | L | | 3 | s
Velikost  Strana Kategorie  Sandélova
(L/R)  (4zka/sirokd) sady pruzin $picka

*Velikosti pouze 25-28. U vsech ostatnich velikosti pole

Sitka vynechejte.

napf. ESP25LN3S, ESP22R4S, ESP27RW4SD

Dostupné od velikosti 22 do velikosti 30:

ESP22L1S na ESP30R8S
ESP22L1SD na ESP30R8SD

(pridejte ,D” pro tmavy odstin skorepiny chodidla)

Sady pruzin
Velikosti chodidla
Sila Mala (S) Stredni (M) Velka (L) Velmi velka (XL)
22-24 25-26 27-28 29-30
Sada 1 539801S 539810S 539819S 539828S
Sada 2 539802S 539811S 539820S 539829S
Sada 3 539803S 539812S 539821S 539830S
Sada 4 539804S 539813S 539822S 539831S
Sada 5 539805S 539814S 539823S 539832S
Sada 6 5398065 539815S 539824S 539833S
Sada7 5398075 539816S 539825S 539834S
Sada 8 539808S 539817S 5398265 539835S
Skorepina chodidla (pro tmavé pfidat,D") Ponozkovy
Velikost/strana | Uzka Siroka navlek
22L 539038S -
22R 539039S -
23L 539040S -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 539043S - 531011
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 5390465W
26R 539047SN 5390475W
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 539052S 532811
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
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Zodpovédnost

Vyrobce doporucuje pouzivat prostiedek pouze za stanovenych podminek a pro zamyslené
cely. Udrzba prostfedku musi byt provadéna v souladu s pokyny k pouziti, které byly dodany
s prostfedkem. Vyrobce nenese odpovédnost za jakykoli nepfiznivy vysledek zpGsobeny
kombinaci komponent, které nebyly autorizovany.

Soulad CE

Tento produkt splriuje pozadavky smérnice EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Tento produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy | podle klasifika¢nich kritérii uvedenych v
pfiloze VIl tohoto predpisu. Prohlaseni o shodé EU je dostupné na nasledujici internetové adrese:
www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicky prostfedek /]_’. ) Jeden pacient - vice pouziti
N

Kompatibilita
Kombinace se znackovymi produkty Blatchford je schvalena na zékladé testovani v souladu

s pfislusnymi normami a MDR, v¢etné strukturdlnich zkousek, rozmérové kompatibility a
sledovaného vykonu v terénu.

Kombinace s alternativnimi produkty s ozna¢enim CE musi byt provedena s ohledem na
zdokumentované mistni posouzeni rizik provedené protetikem.

Zaruka

Na tento prostfedek se poskytuje zéruka po dobu 36 mésict, na skofepinu chodidla 12 mésicd,
na ponozkovy navlek 3 mésice. Uzivatel by si mél byt védom, ze zmény nebo Upravy, které nejsou
vyslovné schvéleny, mohou zrusit platnost zaruky, provoznich licenci a vyjimek. Aktualni ipIné
prohlaseni o zaruce naleznete na webovych strankach spolecnosti Blatchford.

Hlaseni vaznych nehod

V nepravdépodobném pfipadé, Ze dojde k vazné nehodé v souvislosti s timto prostredekm,
méla by byt nahldsena vyrobci a pfislusnému narodnimu orgénu.

Aspekty Zivotniho prostredi

Pokud je to mozné, mély by byt komponenty recyklovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro
nakladani's odpady.

Uchovani stitku na obalu

Doporucuje se uchovat stitek na obalu jako zd&znam o dodaném prostredku.

Uznani ochranné znamky
Blatchford je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Blatchford Products Limited.

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

Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2022. All rights reserved.
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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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