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1 Description and Intended Purpose

These instructions for use are for the practitioner.
The term device is used throughout these instructions for use to refer to Elite2.

Application

This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.

Intended for a single user.

A high-energy-return foot. The independent heel and toe springs provide 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 or 4. Of
course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique, individual
circumstances and any such 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.
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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
needs.

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

Clinical Benefits
« Vertical compliance for shock-absorption
+ High levels of mobility for active users
« Improved prosthetic side push-off
» Increased walking speed

Spring Set Selection
User Weight [kg (Ibs)]

44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166
(100-115) (116-130) (131-150) (151-170) (171-195) (196-220) (221-255) (256-285) (286-325) (326-365)

Impact Activity Level 3 : Foot Spring Set
Low 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Activity Level 4 : Foot Spring Set

Mod 1 2 3 4 5 6 7 8 9
High 2 3 4 5 6 7 8 9
Low Daily walking and occasional sports such as golf and hiking

Moderate Aggressive walking, frequent or daily sports such as jogging

High Daily activities such as distance running, climbing, lifting and carrying heavy objects for
vocational purposes

Important:
For higher impact users, do not exceed the weight limit for individual springs.

Note... Ifin doubt choosing between two categories, choose the higher rate spring set.
Foot Spring set recommendations shown are for transtibial users.

For transfemoral users we suggest selecting a spring set one category lower, refer to
Section 8 Fitting Advice to ensure satisfactory function and range of movement
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

A followed carefully.

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

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

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

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

The user should contact their clinician if
their condition changes.

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

To minimise the risk of slipping and
tripping, appropriate footwear that
fits securely onto the footshell must be
used at all times.
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3 Construction

Principal Parts:

« Carrier Assembly (aluminum/stainless steel/
titanium)

+ Heel &Toe Springs (e-Carbon)

«  Spring Attachment Screws (titanium)
+ Glide Sock (UHM PE)

+ Foot Shell (PU)

(),

é
Toe Spring
Screw

(%)

15Nm
(cat 1-7)

/S

13A/F

25Nm
(cat 8&9)

=

Heel Wedge

Carrier

Heel Spring
Screws

@ Foot

15Nm Shell

6 938223SPK1/2-0422



4 Function

This device comprises an e-carbon toe and independent heel spring.

Heel and toe springs are attached to the carrier using titanium 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.

«  Check heel and toe springs for signs of delamination or wear and replace if necessary. Some
minor 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.

If this device is used for extreme activity, the maintenance level and interval should be reviewed
and if required advice and technical support sought to plan a new maintenance schedule
dependent upon the frequency and nature of the activity. This should be determined by a local
risk assessment carried out by a suitably qualified individual.

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 Q

[ ]
A /A 1m
meter. XX J r_ J ==
Thoroughly rinse this device with fresh water after

use in abrasive environments such as those thatmay ~ Syitable for submersion

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

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

Trochanter

Transfemoral

Build
Line

Transtibial

10 mm

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 10 mm anterior to the centre
of the pyramid (with heel height properly
accommodated). The socket should be
positioned accordingly.

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.

Transfemoral Alignment

Align trans-femoral components according
to fitting instructions supplied with the knee,
keeping the build line relative to the foot as
shown.

#Allow for users own footwear

| .
! |
T | 1735 2/3*
B e E—
8

*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 Wedge

A heel wedge is supplied with the foot. Fitting the wedge will have the effect of stiffening the
heel spring. These can be taped in place for trial. For permanent fitting, wedges should be
adhered in place by application of Loctite 424 (926104) between the lower contacting surface of

the heel and the wedge.

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)

Add heel wedge

Move socket anteriorly in relation
to the foot

(excess movement may result in
drop off)

If 1 and 2 fail, 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

Remove heel wedge (if fitted)

Move socket posteriorly in relation
to foot

If 1 and 2 fail, fit softer spring set

Toe/ Blade too soft

Rapid progression through
mid-stance.

‘Drop off’at higher Activity
Levels

Move socket posteriorly in
relation to foot

Plantarflex foot slightly - note:
some
re-alignment may be required

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

advice above.
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9 Dis-assembly Instructions

Use appropriate health and safety equipment at all times including

extraction facilities.

& Be aware of finger trap hazard at all times.

Carefully remove, with a knife, any foam cosmesis
that may be adhered to the foot shell.

Remove securing screws from the carrier and
pull the toe spring towards the rear of the foot.

Remove the toe spring to leave the carrier/heel
spring assembly alone inside the foot shell.

Rotate the carrier/heel spring assembly toward
the rear of the foot to dis-engage the spring from
it's location in the shell.

10
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10 Assembly Instructions

Carrier

Heel
spring

Assemble heel spring onto carrier as shown.

Use special Allen wrench 940080, Torque spanner
adaptor 940081 or 13A/F spanner 940273. Use
Loctite 243 (926012) and torque to 15Nm.

Attach the toe spring
to the carrier using
Loctite 243 (926012)
on the bolts.

1. For spring rates 1

to 7 use 4 A/F Allen
wrench and torque

to 15Nm. Do not use
external hex, this is
reserved for loosening
the bolt, if required.

2. For spring rates
8and 9 use 13 A/F
spanner and torque to
25Nm.

Ensure correct spring set number is marked on
left side of carrier. Use black marker to cover
unwanted segments.

Fit glide sock onto the toe spring, heel spring
and carrier assembly as shown.

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

11
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7
. Toe spring location

in foot shell

Slide whole assembly into foot shell. Ensure
correct fit into toe spring slot.

Slide a metal shoe horn between heel spring and
back of foot shell opening and lever the spring
down into the foot shell.

30mm
below heel

Press heel spring into location in shell as shown.
The shoe horn should be located approx. 30 mm
below top surface of foot shell

heel spring
location slot

Ensure heel spring’s correct fit into location slot
in foot shell.

Bond foam cosmesis to top surface of the foot
shell as shown using Thixofix adhesive (926204)
or equivalent and shape to suit.

938223SPK1/2-0422




11 Technical Data

Operating and

Storage Temperature Range:

Component Weight (size 26):

Activity Level:

Maximum User Weight:

Proximal Alignment Attachment:

Range of Adjustment:

Build Height:
(See diagram below)
Heel Height:

-15°Cto 50°C

(5°Fto 122°F)

6809 (11b 702)

3-4

166 kg (365 Ib)

Male Pyramid (Blatchford)
+7° Angular

130mm

10mm

Fitting Length

130mm

10mm

* Sizes

22-26 =65mm
27-28 =70mm
29-30=75mm

938223SPK1/2-0422



12 Ordering Information

Order Example

Available from size 22 to size 30:

| EL | 25 | L | N | 3 | S | EL22L1S to EL30R9S
Size Side Width*  SpringSet ~ Sandal EL22L15D to EL30R9SD
(L/R) (N/W) (ategory Toe (add ‘D’ for a dark tone foot shell)
e.g. EL25LN3S
*Sizes 25-28 only. For all other sizes, omit the Width field.
Spring Kit
. . Foot Size
Spring Kit 2224 25-26 27-28 29-30
Set 1 539701S 539710S 539719S Special order
Set 2 539702S 539711S 539720S Special order
Set 3 539703S 539712S 539721S 539730S
Set 4 539704S 539713S 539722S 539731S
Set 5 539705S 539714S 539723S 539732S
Set 6 539706S 539715S 539724S 539733S
Set7 539707S 539716S 539725S 539734S
Set 8 539708S 539717S 539726S 539735S
Set 9 539718S 539727S 539736S
Foot Shell (Fordarkadd'D)  Glide Sock
Size/Side Narrow Wide Sizes 22-24 531011
22L 539038S - Sizes 25-30 532811
22R 539039S -
23L 539040S -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 539043S -
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 - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S

14
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

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

CE Conformity

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

, [
M D Medical Device 1 ) 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 licences and exemptions.

See Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

Manufacturer’s Registered Address

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

Trademark Acknowledgements
Elite Foot and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.
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1 Description et objectif

Ces instructions sont destinées a l'orthoprothésiste.
Le terme « dispositif » est utilisé tout au long des instructions d’utilisation pour désigner I'Elite2.
Application

Ce dispositif doit étre utilisé uniquement comme composant d'une prothése de membre
inférieur.

Congue pour un seul utilisateur.

Pied avec forte restitution d'énergie. Le talon indépendant et les lames d’avant-pied procurent
une déflexion axiale. L'avant-pied divisé procure une bonne adhérence au sol.

Niveau d’activité

Cette prothése est recommandée aux utilisateurs qui ont la possibilité d'atteindre un niveau
d'activité 3 ou 4. Bien évidemment il existe des exceptions et nous conseillons de prendre en
considération les circonstances uniques et personnelles de chacun et de décider aprés mire
justification.

Activité de niveau 1

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

Activité de niveau 2

A une capacité ou un potentiel de déambulation avec possibilité de gérer des obstacles
environnementaux bas tels que les trottoirs, les escaliers ou les surfaces inégales. Caractéristique du
patient limité en extérieur.

Activité de niveau 3

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

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

Activité de niveau 4

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

17 938223SPK1/2-0422



Contre-indications

Il est possible que ce dispositif ne convienne pas aux individus au niveau d'activité 1 ou aux
patients participant a des manifestations sportives de compétition, car ces utilisateurs seront
mieux servis par une prothese spécifiquement congue et optimisée pour leurs besoins.

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

Avantages cliniques
- Adéquation verticale pour absorption des chocs
« Degrés élevés de mobilité pour les utilisateurs actifs
« Meilleure impulsion coté prothésiste
+ Vitesse de marche accrue

Sélection d'un jeu de ressorts

Poids de I'utilisateur [kg]
44-52  53-59( 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166

Impact Activité de niveau 3 : Ensemble de ressorts de pieds
Faible 1 1 2 8 4 5 6 7 8 9

Activité de niveau 4 : Ensemble de ressorts de pieds

Modérée 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Elevée 2 3 4 5 6 7 8 9
Faible Marche quotidienne et sports occasionnels tels que le golf ou la randonnée

Modérée  Marche rapide, activités sportives fréquentes ou quotidiennes (p. ex. jogging)

Elevée Activités quotidiennes telles que la course d'endurance, I'escalade, lever et porter des objets
lourds dans un cadre professionnel

Important:

Pour les utilisateurs a impact supérieur, ne dépassez pas la limite de poids de chaque lame.

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

Les recommandations de jeux de lames représentés sont pour les patients utilisant une
prothése transtibiale

Pour un amputé fémoral nous conseillons de prendre la catégorie en-dessous tout en veillant
arespecter les grilles de poids. Se référer a la section 8 Conseils pour la pose pour assurer une
fonction et une amplitude satisfaisante.

18 938223SPK1/2-0422
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> B

Informations de sécurité

A\

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

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

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

Le dispositif n‘est pas adapté aux
sports extrémes comme : la course

a pied et le cyclisme en compétition,
les sports de neige ou sur glace et les
pentes fortes et les marches hautes.

La pratique de telles activités se

fait sous I'entiére responsabilité de
I'utilisateur. Le cyclisme ou la course de
loisir sont acceptables.

19

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

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

L'utilisateur doit contacter son
orthoprothésiste si sa situation change.

A Assurez-vous de conduire uniquement

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

& Pour réduire les risques de glissade

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

938223SPK1/2-0422



3 Assemblage

Piéces principales :
+ Ensemble support (aluminium/acier
inoxydable/titane)
- Lames de talon et d’avant-pied (e-Carbon)
- Vis de fixation des lames (titane)
« Chaussette de protection (UHMPE)
« Enveloppe de pied (PU)

&,

é
Lame d'avant-pied Vis

&)

15Nm
(cat 1-7)

/S

13A/F

25Nm
(cat 8&9)

=

Cale de talon Chaussette de

protection

Vis lame de
talon

Enveloppe
de pied
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4 Fonctionnement

Le dispositif est constitué d'un avant-pied en e-carbone et d'une lame de talon indépendante.

Les lames de talon et d'avant-pied sont fixées au support par des vis en titane. Le pied est
enveloppé dans une chaussette en PE UHM qui est insérée dans une enveloppe de pied en PU.

5 Entretien

Lentretien doit étre effectué par un spécialiste compétent.
Nous vous recommandons l'entretien annuel suivant :

« Enlevezl'enveloppe de pied et la chaussette de protection, et vérifiez la présence d'éventuels
dommages ou de signes d’usures et remplacez le cas échéant.

« Vérifiez que toutes les vis sont bien vissées, quelles sont propres et remontez-le comme nécessaire.

« Inspectez les lames d'avant-pied et de talon afin de déceler d'éventuels signes d’usure ou de
délamination et remplacez le cas échéant. Il est possible que la surface soit endommagée apres un
usage prolongé. Cela n‘affecte toutefois pas le bon fonctionnement ou la robustesse du pied.

La fiche d'information fournie doit étre remise a I'utilisateur et il doit étre recommandé ce qui suit :

-« Tout changement dans les performances de ce dispositif doit étre signalé a I'orthoprothésiste,
comme par exemple une restitution d'énergie réduite ou des bruits inhabituels.

- Il convient d'aviser I'orthoprothésiste de toute variation de poids et/ou du niveau d'activité de
I'utilisateur.

Sila prothése est utilisée pour une activité extréme, le degré et l'intervalle de maintenance doivent

étre modifiés et un support et des conseils techniques pourraient s'avérer nécessaires pour planifier

un nouveau programme de maintenance selon la fréquence et la nature de I'activité. Cela doit étre

décidé aprés l'exécution d'une évaluation du risque par un spécialiste diment qualifié a ce propos.

Lutilisateur doit étre informé qu’une inspection visuelle réguliere du pied est conseillée et que tout

signe d'usure susceptible d'impacter le fonctionnement de la prothése doit étre signalé au prestataire

de service (par ex. usure importante ou décoloration excessive suite a une exposition a long terme

aux UV).

Nettoyage

Utilisez un chiffon mouillé et du savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures. N'utilisez pas de

détergents agressifs.

6 Limitations d'utilisation

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

Port de charges
Le poids et I'activité de |'utilisateur sont régis par les limites spécifiées.
La charge portée par I'utilisateur doit se baser sur une évaluation locale des risques.

Environnement

Ce dispositif est étanche jusqu'a une profondeur maximale de 1 métre.
Rincez abondamment cette prothése a I'eau fraiche aprés utilisation dans un environnement
abrasif comme ceux susceptibles de contenir du sable ou des gravillons par exemple, pour
prévenir I'usure ou d'endommager les pieces mobiles.

Rincez abondamment a I'eau claire apres utilisation dans de I'eau salée ou dotée de chlore.
Les ensembles de pied doivent étre bien essuyés pour

éviter que de l'eau ne s'infiltre dans l'enveloppe de Q

pied. Si de I'eau s'infiltre dans lI'enveloppe, la prothése T
doit étre mise a l'envers et bien séchée avant d’étre Yy J i J J

portée. L . .
A utiliser uniquement entre -15 “‘C et 50 °C. Adaptg pou,r\une Immersion
jusau’a 1 metre

I

21 938223SPK1/2-0422



7 Alignement a I'établi
7.1 Alignement statique

Trochanter

Transfémoral

Axe de
construction

Transtibial

10 mm

Hauteur de montage

En prenant bien en compte la flexion,
I'adduction et I'abduction, réglez la longueur
du membre sur 5 mm de plus que le coté

sain pour prendre en compte la compression
et la déflexion des lames du pied pendant la
démarche. Cela doit étre a nouveau évalué une
fois que l'essai dynamique est entamé et que la
longueur est ajustée en conséquence.

Axe de construction

Il doit étre 10 mm devant le centre de

la pyramide (avec la hauteur de talon
correctement prise en compte). Lemboiture
doit étre placée en conséquence.

Alignement dynamique

Plan frontal

Veillez a ce que la poussée M-L soit minimale,
en ajustant les positions relatives de
I'emboiture et du pied.

Plan sagittal

Vérifiez que la transition entre I'attaque du
talon et la phase d'élan soit souple. En outre,
vérifier que la charge est uniformément
répartie entre le talon et |'avant-pied en station
debout, et que les deux parties touchent le sol.

Alignement transfémoral

Alignez les composants transfémoraux
conformément aux instructions de pose
fournies avec le genou, en conservant I'axe
de construction par rapport au pied, comme
illustré.

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

*Rapport approximatif
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8 Conseils pour la pose

Les lames sont fournies par paires (les lames d’avant-pied et de talon sont appariées pour

procurer une progression souple a la plupart des utilisateurs).

Cale de talon

Une cale de talon est fournie avec le pied. La pose de la cale rendra la lame de talon plus rigide.
Elle peut étre scotchée en place pour l'essai. Pour une installation permanente, les cales doivent
étre collées en place par I'application de Loctite 424 (926104) entre la surface de contact

inférieure du talon et la cale.

Cale pour rigidité

La progression pendant la phase d'appui doit étre souple. La fonction du talon est essentielle a ce

processus :

« Un talon trop mou ou un axe de construction excessivement postérieur engendrera un
affaissement lors de la pose du talon et une difficulté a passer sur I'avant-pied.

+ Un talon trop dur ou un axe de construction excessivement antérieur engendrera une
progression trop rapide de la phase d’appui ou une oscillation a I'attaque du talon.

Symptomes

Solution

Enfoncement a I'attaque du
talon

—_

Ajoutez la cale.

Avant-pied/lame
trop souple

plus intenses

: . ) 2. Déplacez I'emboiture en position
D'|fﬁcullte a pas'ser sur l'avant- antérieure par rapport au pied
o | pied (I'avant-pied semble trop (un mouvement excessif peut
alon trop souple dur) entrainer une descente)
3. Si1et2échouent, posez un jeu de
lames plus rigide
Transition rapide depuis 1. Retirez la cale le cas échéant.
Iattaque du tglon jusquala |5 Translatez 'emboiture vers
phase d'appui I'arriere.
Difficulté de controle de . . .
Talon trop dur I'action du talon, le pied 3. SiTet2échouent, posez un jeu de
. - lames plus souple
oscille au milieu de la phase
d'appui
Le pied semble trop rigide
Progression rapide au milieu |1.  Translatez 'emboiture vers
de la phase d'appui. I'arriere.
«Descente» lors d'activités |5 Effectuez une légere flexion

plantaire - remarque : un
réalignement pourrait étre
nécessaire

Veuillez contacter votre fournisseur s'il n'est pas possible d'obtenir une démarche souple apres
avoir respecté les conseils ci-dessus.

23
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9 Instructions de démontage

installations d’extraction.

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

Faites bien attention a ne pas vous coincer les doigts.

B >p>

Retirez soigneusement, a I'aide d'un couteau, la
mousse cosmétique qui peut coller a I'enveloppe
de pied.

Enlevez les vis de fixation du support et tirez la
lame d’avant-pied vers l'arriére du pied.

Enlevez la lame d'avant-pied pour laisser
I'ensemble du support/lame de talon seul dans
I'enveloppe de pied.

Tournez I'ensemble support/lame de talon vers
I'arriére du pied pour retirer la lame de son
emplacement dans I'enveloppe.

24
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10 Instructions d'assemblage

Support

Lame
de talon

Montez la lame de talon sur le support comme
illustré.

Utilisez la clé hexagonale spéciale 940080,
I'adaptateur de clé dynamométrique 940081 ou
la clé 13A/F 940273. Appliquez de la Loctite 243
(926012) et serrez au couple de 15Nm.

Fixez la lame d'avant-
pied au support avec de
la Loctite 243 (926012)
sur les boulons.

1. Pour les catégories de
lames de 1 a 7, utilisez
une clé hexagonale 4
A/F et serrez au couple
de 15 Nm. N'utilisez

pas la clé externe car
elle sert a desserrer le
boulon le cas échéant.
2. Pour les catégories de
lames 8 et 9, utilisez une
clé hexagonale 13 A/F
et serrez au couple de
25Nm.

Veillez a ce que le numéro de jeu de lames
correct soit inscrit sur le c6té gauche du support.
Utilisez un marqueur noir pour couvrir les
segments non désirés.

Chaussette de

protection

Mettez la chaussette de protection sur la lame
d‘avant-pied, la lame de talon et I'ensemble de
support, comme illustré.

Si une mousse esthétique doit étre posée,
poncez la surface supérieure de I'enveloppe de
pied pour fournir une surface de collage idéale.

25
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Position de la lame d’avant-
pied dans l'enveloppe.

Faites glissez 'ensemble dans l'enveloppe de pied.
Veillez a ce qu'elle convienne parfaitement a la
fente de la lame d’avant-pied.

Faites glisser un chausse-pied métallique entre

la lame de talon et I'arriere de I'ouverture de
I'enveloppe de pied, et faites un effet de levier pour
faire descendre la lame dans l'enveloppe de pied.

30mm
sous le talon

—

Enfoncez la lame de talon dans 'emplacement
de I'enveloppe comme illustré. Le chausse-pied
doit se trouver a environ 30 mm sous la surface
supérieure de I'enveloppe de pied

emplacement
lame de talon

Veillez a ce que la lame de talon soit bien placée
dans I'emplacement de I'enveloppe de pied.

Collez la mousse sur la surface supérieure

de l'enveloppe de pied, comme illustré, avec
de I'adhésif Thixofix (926204) ou un produit
équivalent. Donnez ensuite la forme souhaitée.

26
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11 Données techniques

Plage des températures -15°Ca50°C
de stockage et de fonctionnement :

Poids du composant (taille 26) : 6809
Niveau d'activité : 3-4
Poids maximum de l'utilisateur : 166 kg
Liaison proximale : Pyramide male (Blatchford)
Plage de réglage : +7°angulaire
Hauteur de construction : 130mm

(Voir le diagramme ci-dessous)

Hauteur du talon : 10mm

Encombrement

130mm

1T0mm
*Tailles
22-26 =65mm
27-28 =70mm
29-30=75mm
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12 Informations pour la commande

Référence produit

| EL | 25 |

L |

3|

Taille

p. ex. EL25LN3S

Coté  Largeur*

(L/R)

(atégorie
dujeu de

lames

artificiel

Existe de la taille 22 a la taille 30 :

EL22L1S a EL30R9S
EL22L1SD a EL30R9SD

(Ajouter un D pour une enveloppe

de pied de ton foncé)

*Taille 25-28 uniquement. Pour toutes les autres tailles, omettez le champ de la largeur.

Jeu de lames

28

Jeude Taille de pied
lames 22-24 25-26 27-28 29-30
Jeul 539701S 539710S 539719S Commande spéciale
Jeu2 539702S 539711S 539720S Commande spéciale
Jeu3 539703S 539712S 539721S 539730S
Jeu4 5397045 539713S 539722S 539731S
Jeu5 5397055 539714S 5397235 539732S
Jeu 6 539706S 539715S 539724S 539733S
Jeu7 5397075 5397165 5397255 539734S
Jeu 8 539708S 539717S 539726S 539735S
Jeu9 539718S 539727S 5397365
Enveloppe de pied  (pour nuance foncée gjouter«D»)  Chaussette de protection
Taille / Coté Etroite Large Tailles 22-24 531011
221 539038S - Tailles 25-30 532811
22R 5390395 -
23L 539040S -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 5390435 -
25L 539044SN 539044SW
25R 539045SN 5390455W
26L 539046SN 539046SW
26R 539047SN 539047SW
27L 539048SN 5390485W
27R 539049SN 539049SW
28L 539050SN 539050SW
28R 539051SN 539051SW
29L - 5390525
29R - 539053S
30L - 5390545
30R - 539055S
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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

Ce dispositif est sous garantie pendant 36 mois, I'enveloppe de pied pendant 12 mois et
I'enveloppe de pied et la chaussette de protection pendant 3 mois.

L'utilisateur doit savoir que les changements ou modifications non approuvées annuleront la
garantie, les licences d’utilisation et les exemptions.

Consultez le site Web Blatchford pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.

Signalement d'incidents graves

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

Aspects environnementaux

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

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

Adresse enregistrée du fabricant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Marques déposées

Elite Foot et Blatchford sont des marques commerciales de Blatchford Products Limited.
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1 Beschreibung und vorgesehener Verwendungszweck

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir das Fachpersonal vorgesehen.
Die Bezeichnung ,Produkt” bezieht sich in dieser Gebrauchsanweisung auf den Elite2.

Anwendung:
Das Produkt ist ausschlieBlich als Teil einer Prothese der unteren Extremitaten einzusetzen.
Nur zur Verwendung durch einen Anwender vorgesehen.

Ein Prothesenfu mit hoher Energieriickgabe. Die unabhéngigen Fersen- und Vorderfu3federn
bieten eine Axialdeflexion. Der zweigeteilte Vorful3 bietet eine gute Bodenhaltung.

Mobilitatsklasse

Der Prothesenful wird Amputierten empfohlen, die das Potenzial haben die Mobilitdtsklasse 3
oder 4 zu erreichen. Naturlich gibt es Ausnahmen und wir mochten bei unseren Empfehlungen
die einzigartigen, individuellen Umstande berticksichtigen, denn eine solche Entscheidung sollte
stichhaltig sein und griindlich bedacht werden.

Mobilitatsklasse 1

Hat die Fahigkeit oder das Potenzial, eine Prothese bei Transfers oder beim Gehen auf ebenem
Untergrund bei fester Schrittfrequenz zu nutzen. Typisch fiir Personen mit begrenzter und
unbegrenzter Mobilitat.

Mobilitatsklasse 2

Hat die Fahigkeit oder das Potenzial fiir Mobilitat mit der Moglichkeit, niedrige Hindernisse in der
Umwelt zu Gberwinden, beispielsweise Bordsteinkanten, Treppen oder unebenen Untergrund. Typisch
fiir Personen mit eingeschréankter allgemeiner Mobilitat.

Mobilitatsklasse 3

Hat die Fahigkeit oder das Potenzial, Mobilitat mit variabler Schrittfrequenz zu erreichen.

Typisch flr allgemein mobile Personen mit der Fahigkeit, die meisten Hindernisse in der Umgebung zu
Uberwinden, und mit beruflicher, therapeutischer oder sportlicher Betatigung, die eine Nutzung der
Prothese (ber einfache Fortbewegung hinaus erfordert.

Mobilitatsklasse 4

Mit der Moglichkeit oder dem Potenzial fiir prothetische Mobilisierung, die Gber grundlegende
Mobilisierung hinausgeht und starke Sto3e, hohe Belastungen oder hohe Energieeinwirkung umfasst.
Typisch fur die prothetischen Anforderungen von Kindern, aktiven Erwachsenen oder Sportlern.
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Kontraindikationen

Dieses Produkt ist moglicherweise nicht fiir Anwender der Mobilitdtsklasse 1 und fiir
Leistungssportarten geeignet, da solche Anwender eine speziell auf ihre Bediirfnisse
abgestimmte Prothese benutzen sollten.

Sicherstellen, dass der Anwender die Bedienungsanleitung und insbesondere die
Wartungsanweisungen verstanden hat.
Klinischer Nutzen

- Vertikale StoBdampfung zur Absorption

+ Hohe Mobilitat fiir aktive Anwender

« Verbessertes prothesenseitiges AbstoRen

+ Gesteigerte Gehgeschwindigkeit

FuB3federset

Korpergewicht des Anwenders [kg]
44-52 53-59( 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166

StoBwirkun Mobilitatsklasse 3: FuBfeder-sets

Niedrig 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Mobilitatsklasse 4: FuBfeder-sets

Mittel 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Hoch 2 3 4 5 6 7 8 9

Niedrig Tagliches Gehen und gelegentlicher Sport wie z.B.: Golf oder Wandern

Mittel Dynamisches Gehen, regelmaBiger oder taglicher Sport wie z.B.: Joggen

Hoch Tagliche Aktivitaten wie z.B.: Langstreckenlaufe, Klettern, Gewichtheben oder das Tragen

schwerer Gegenstande wéhrend der Arbeit

Wichtig:  Fiir Anwender, die hohen Sto3belastungen ausgesetzt sind, diirfen die

Gewichtsbegrenzungen fiir die einzelnen Federn nicht liberschritten werden.

Note... Sollte die Wahl zwischen zwei Kategorien liegen, ist die jeweils ndchsthdhere
Federsetkategorie auszuwahlen.

Die angegebenen Empfehlungen fiir die Auswahl des Federsets sind fiir
unterschenkelamputierte Anwender bestimmt.

Fiir oberschenkelamputierte Anwender empfehlen wir die Auswahl der jeweils
nachstniedrigeren Federkategorie. Siehe Kapitel 8 Hinweise zur Anpassung fiir die individuelle
Anpassung der Funktion und des Bewegungsspielraums
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2 Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt die Sicherheitshinweise hervor, die genau beachtet

werden miissen.

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

A 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.

33

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

A 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 Bauteile

Wichtigste Bauteile und Materialien:
« Trager (Aluminium/Edelstahl/Titan)
. Fersen- & Vorfufedern (E-Karbon)
+ Schrauben zur Befestigung der Federn (Titan)
+ Gleitsocke (UHM PE)
- FuBkosmetik (PU)

N

é
VorfuBfeder

Rohrklemme

(+)

15Nm
(Kat. 1-7)

/S

13A/F

25Nm
(Kat. 8&9)

Fersenkeil

Gleitsocke

Befestigungsschrauben
fur die Fersenfeder

L @ FuBkosmetik
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4 Funktion

Das Produkt besteht aus einer E-Karbon- Vorful3- und einer unabhangigen Fersenfeder.
Die Fersen- und Vorfuf3federn sind durch Titanschrauben am Trager befestigt. Der Prothesenfull
ist mit einer Socke aus UHM-PE umwickelt und dann von einer FuBkosmetik aus PU umgeben.

5 Wartung

Die Wartung muss vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Wir empfehlen die folgenden jéhrlichen Wartungsarbeiten:

+ FuBkosmetik und Gleitsocke entfernen, beide auf Beschddigungen oder Abnutzung tiberpriifen
und, falls notig, ersetzen.

« Alle Schrauben Uberpriifen, ob diese fest genug (Drehmoment beachten) angezogen und rostfrei
sind, und anschlielend alles wieder zusammensetzen.

- Fersen- und VorfuB federn auf sichtbare Delaminierung oder Abnutzung tiberpriifen und bei Bedarf
austauschen. Die duBere Schicht kann nach einer Weile Abnutzungserscheinungen aufweisen, die
Funktion und Festigkeit des Prothesenfuf3es wird dadurch jedoch nicht beeintrachtigt.

Dem Anwender die mitgelieferte Karte mit den Benutzerinformationen geben und um Folgendes

bitten:

« Samtliche Anderungen oder Einschrankungen in der Funktion dieses Produktes, z. B.
eingeschrankte Energierlickgabe oder ungewdhnliche Gerdusche, miissen dem Fachpersonal
mitgeteilt werden.

- Das Fachpersonal muss auflerdem Uber samtliche Verdnderungen an Kérpergewicht und/oder
Mobilitdtsklasse informiert werden.

Wenn dieses Produkt flir extreme Aktivitaten verwendet wird, sollten Wartungsgrade und -intervalle

Uberarbeitet werden und es sollten, wenn nétig, Hinweise und technische Unterstiitzung eingeholt

werden, um einen neuen Wartungsplan basierend auf Haufigkeit und Art der Aktivitat zu erstellen.

Dies sollte mit Hilfe einer Risikoeinschdtzung durch eine qualifizierte Person erarbeitet werden.

Den Anwender darauf hinweisen, dass die regelmaBige visuelle Uberpriifung des Prothesenful3es

empfohlen wird. Verschleil3, der sich mdglicherweise auf die Funktion auswirkt, muss dem

Leistungserbringer berichtet werden (z. B. erheblicher Verschleil oder GbermaRige Verfarbung

aufgrund von UV-Licht).

Reinigungshinweise

Zur Reinigung der Oberfldchen ein feuchtes Tuch und milde Seife verwenden, keine aggressiven

Reinigungsmittel.

6 Nutzungseinschrankungen

Lebensdauer
Basierend auf Mobilitat und Nutzung sollte eine lokale Risikoeinschatzung durchgefiihrt werden.

Heben von Lasten
Korpergewicht und Mobilitat des Anwenders werden durch die angegebenen Begrenzungen reguliert.
Das Heben von Lasten durch den Anwender sollte auf einer lokalen Risikoeinschatzung basieren.

Umwelteinfliisse

Dieses Produkt ist bis auf eine maximale Tiefe von 1 Meter °
wasserdicht. Q [l A Im
Nach dem Einsatz in Umgebungen mit z. B. Sand oder Kies ~ *%** J it J ——

sollte das Produkt griindlich mit Frischwasser abgespiilt , , )
werden, um Verschlei und Schiden an den beweglichen ~ Zum Eintauchen in Wasser geeignet
Teilen zu verhindern.

Nach dem Einsatz in Salz- oder Chlorwasser griindlich mit frischem Wasser abspllen.

Das Produkt muss vollstandig bearbeitet sein, damit kein Wasser in die FuBkosmetik eintreten kann. Falls
dennoch Wasser in die FuBkosmetik gelangt, sollte diese vor jeder weiteren Benutzung umgedreht und
getrocknet werden.

Nur zur Verwendung bei Temperaturen zwischen -15 °C und +50 °C vorgesehen.
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7 Aufbaurichtlinie

7.1  Statischer Aufbau

Rollhtigel

Oberschenker

Lotlinie

Unterschenke

10 mm

Einstellung der Lange

Wenn Flexion, Adduktion und Abduktion
ausreichend angepasst wurden, kann die
Lange der GliedmaBe auf 5mm langer

als die gesunde GliedmaRe eingestellt
werden, um Kompression und Deflexion
des Prothesenfuflen und der Federn zu
berlicksichtigen. Dies sollte bei Ausfiihrung
der dynamischen Anprobe gepriift werden.
Die Lange sollte dementsprechend angepasst
werden.

Lotlinie

Diese sollte 10 mm anterior zum Mittelpunkt
der Pyramide fallen (mit der Absatzhéhe
korrekt eingestellt). Der Schaft sollte
dementsprechend positioniert werden.

Dynamischer Aufbau

Frontalebene

Sicherstellen, dass eine M-L-Verkippung durch
die relative Positionierung von Schaft und
Prothesesfull minimiert wird.

Sagittalebene

Uberpriifen, dass der Ubergang vom
Fersenauftritt zum Zehenabstof3 gleichmafig
erfolgt. Darauf achten, dass Absatz und Zehen
beim Stehen gleichmaBig belastet sind und
dass Beide den Boden beriihren.

Transfemoraler Aufbau

Transfemorale Komponenten entsprechend
der Gebrauchsanleitung aufbauen, die mit
dem Knie geliefert wird, auf. Lotlinie, wie
abgebildet, relativ zum Ful} ausrichten.

#Die Absatzhohe der Schuhe des
Anwenders beriicksichtigen

2/3*

36

*Ungefahres verhaltnis
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8 Hinweise zur Anpassung

Federn werden in passenden Sets geliefert, d. h. die Vorful3- und Fersenfeder wurde so
entwickelt, dass sie fiir die meisten Anwender im Zusammenspiel einen fliissigen Gang bietet.

Fersenkeil

Ein Fersenkeil wird mit dem Prothesenful3 mitgeliefert. Das Einsetzen des Keils sorgt dafiir, dass
sich die Fersenfeder versteift. Dies kann bei der Anprobe mit Klebeband fixiert werden. Zur
dauerhaften Anpassung sollten die Keile zwischen den unteren Kontaktoberflachen von Ferse
und Keil mit Loctite 424 (926104) festgeklebt werden.

Steifigkeit der Ferse

Der Verlauf der Standphase sollte gleichmaBig sein — hierfiir ist die Fersenfunktion entscheidend:

- Eine zu weiche Ferse oder eine zu sehr posterior liegende Belastungslinie sorgen fiir ein
Einsinken beim Fersenauftritt und zu Schwierigkeiten beim Aufsteigen.

- Eine zu feste Ferse oder eine zu sehr anterior liegende Belastungslinie sorgen fiir einen sehr
schnellen Verlauf der mittleren Standphase und einen unsicheren Fersenauftritt.

Symptome

Abhilfe

Ferse zu weich

Absinken bei Fersenauftritt
Schwierigkeiten beim
Aufsteigen (Vorfuf3 fuhlt sich
zu hart an)

Fersenkeil einfligen

Schaft anterior zum Prothesenful}
bewegen

(Uberméfige Bewegung kann zum
Einsinken flihren)

Wenn 1. und 2. nicht

funktionierten, sollte ein festeres
Federset angepasst werden

Ferse zu hart

Schneller Ubergang vom
Fersenauftritt zur Standphase
Schwierigkeiten, die
Absatzbewegung zu
kontrollieren, FuB3fiihrung

in der mittleren Standphase
unsicher

FuB fuihlt sich zu fest an

Fersenkeil entfernen (falls
vorhanden)

Den Prothesenschaft im Verhaltnis

zum Prothesenful3 nach hinten
schieben

Wenn 1. und 2. nicht
funktionieren, sollte ein weicheres
Federset angepasst werden

VorfuBBblattfeder zu
weich

Schneller Ubergang in der
mittleren Standphase.
Einsinken bei hoheren
Mobilitatsklassen

. Den Prothesenschaft im Verhaltnis

zum Prothesenful3 nach hinten
schieben

. Mit dem ProthesenfuB leicht in die

Plantarflexion tGibergehen - dabei
muss moglicherweise etwas neu
aufgebaut werden

Setzen Sie sich mit Ihrem Lieferanten in Verbindung, falls die oben aufgefiihrten Hinweise nicht
zu einem flissigen Bewegungsablauf fiihren.
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9 Demontageanleitung

Zu jeder Zeit geeignete Schutzausriistung, einschlie8lich
Absaugvorrichtungen, verwenden.

& Zu jeder Zeit darauf achten, dass Finger nicht eingeklemmt werden kdnnen.

Vorsichtig und mit einem Messer die Kosmetik Sicherheitsschrauben vom Trager entfernen
entfernen, die moglicherweise an der und VorfuBfeder am hinteren Teil des FuR3es
FuBkosmetik klebt. herausziehen.

Vorfulfeder entfernen, damit sich nur der Trager/
die Fersenfedereinheit in der FuBkosmetik Trager/Fersenfeder entgegen dem FuBhinterteil,
befindet. um die Feder aus der FuBkosmetik zu I6sen.
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10 Montageanleitung

Trager

Fersenfeder

Speziellen Innensechskantschliissel 940080, Adapter
fiir Drehmomentschliissel 940081 oder 13A/F-

Fersenfeder, wie dargestellt, auf den Trager Schraubenschliissel 940273 verwenden. Loctite 243
montieren. (926012) auftragen und auf 15Nm anziehen.
Die Vorfu3feder mit Loctite 243

(926012) mit Schrauben am Trager

befestigen.
L 1. Fiir Federkategorien 1 bis 7 den 4 A/F-
)

. Innensechskantschliissel

¢ und ein Drehmoment

von 15Nm verwenden.
Keinen AuBensechskant
verwenden, da dieser, wenn
nétig, zur Losung

der Schrauben verwendet
wird.

2. Fiir Federkategorien Darauf achten, dass die korrekte Anzahl der
8bis 9 den 13 A/F- Federsets auf der linken Seite des Tragers
Schraubenschlissel und markiert wird. Ungewollte Segmente sollten
einen Drehmoment von mit einem schwarzen Markierstift abgedeckt
25 Nm verwenden. werden.

Gleitsocke 7
Gleitsocke, wie dargestellt, auf Vorful3feder, Zum Anbringen der FuBkosmetik die Oberflache
Fersenfeder und Tragereinheit aufsetzen. anrauen, um eine ideale Klebeflache zu schaffen.
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Position der VorfuBRfeder
in der FuBkosmetik

Die gesamte Einheit in die FuBkosmetik
schieben. Auf den korrekten Sitz in der Position
der VorfuB3feder achten.

Metallschuhanzieher zwischen Fersenfeder und
den hinteren Bereich der FuBkosmetik schieben
und die Feder in die FuBkosmetik heben.

30 mm
unter der

Ferse

Die Fersenfeder, wie dargestellt, in die Position
in der FuBkosmetik driicken. Der Schuhanzieher
sollte sich ungefahr 30 mm unter der Oberflache
der FuBkosmetik befinden.

Fersenfeder
Position

Die Fersenfeder muss korrekt in ihre Position in
der FuBkosmetik passen.

Die Schaumstoffkosmetik mit Thixofix (926204)
oder einem ahnliche Klebstoff auf die Kosmetik
kleben und wie benétigt formen.
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11 Technische Daten

Betriebs- und

Lagerungstemperatur:

Gewicht der Komponente (FuBgré3e

26):

Mobilitatsklasse:

Maximales Kérpergewicht des

Anwenders:

Proximale Adaption:

Einstellbereich:

-15°Cbis +50 °C

6809

3-4

166 kg

Pyramide (Blatchford)

+7° abgewinkelt

Bauhohe: 130mm
(siehe Diagramm unten)
Absatzhohe: 10mm
Aufbauhohe
130mm

10mm

* GroRen

22-26 =65 mm
27-28=70 mm
29-30=75mm

41
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12 Bestellinformationen

Bestellbeispiel

| eL | 25 | L | N | 3 | s |
Grofe Seite Breite*  Federset-  Sandal
(L/R) (S/B) Kategorie Toe

z.B. EL25LN3S

Erhaltlich von GréRe
22 bis Grof3e 30:
EL22L1S bis EL30R9S

EL22L1SD bis EL30R9SD

(ftr dunkel D" hinzufligen )

* nur GroBen 25-28. Das Feld fiir die Breite bei anderen Grof3e auslassen.

Federset
Fu3gréBe
FetEE 22-24 25-26 27-28 29-30
Set 1 539701S 539710S 539719S Sonderbestellung
Set 2 539702S 539711S 539720S Sonderbestellung
Set 3 539703S 539712S 539721S 539730S
Set 4 539704S 539713S 539722S 539731S
Set 5 539705S 539714S 539723S 539732S
Set 6 539706S 539715S 539724S 539733S
Set7 539707S 539716S 539725S 539734S
Set 8 539708S 539717S 539726S 539735S
Set 9 539718S 539727S 539736S
FuBkosmetik (fiir dunkel ,D” hinzufiigen) ~ Gleitsocke
GroBe/Seite schmal breit GroBen 22-24 531011
22L 539038S - GroBen 25-30 532811
22R 539039S -
23L 539040S -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 539043S -
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 - 539052S
29R - 539053S
30L - 539054S
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 erfillt die Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 (iber
Medizinprodukte. Dieses Produkt wurde entsprechend der Klassifikationskriterien, die in
Anhang VIl der Verordnung aufgefiihrt werden, als Prothese der Klasse | eingestuft. Die EU-
Konformitatserklarung ist hier erhéltlich: www.blatchford.co.uk

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

Kompatibilitat

Die Kombination mit Blatchford-Produkten ist zugelassen, basierend auf Priifungen
gemal relevanten Standards und der Medizinproduktverordnung - u. a. strukturelle Tests,
Passgenauigkeit und Gberwachte Leistung beim Einsatz.

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

Garantie

Die Garantie firr das Produkt betrdgt 36 Monate, fiir die FuBkosmetik 12 Monate und fir die
Gleitsocke 3 Monate.

Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die
nicht ausdriicklich genehmigt wurden, Ausnahmeregelungen und Gewahrleistungen unwirksam
werden lassen.

Die aktuelle und vollstandige Garantieerkldrung 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.

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

Registrierte Adresse des Herstellers

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

Markenzeichen
Elite Foot und Blatchford sind eingetragene Marken von Blatchford Products Limited.
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1 Descrizione e finalita

Le presenti istruzioni per I'uso sono destinate ai tecnici ortopedici.
Nelle presenti istruzioni per I'uso, il termine dispositivo si riferisce al dispositivo Elite2.

Applicazione

Questo dispositivo & destinato esclusivamente all’utilizzo nell'ambito di una protesi per arto
inferiore.

Destinato a un unico utente.

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

Livello di attivita
Questo dispositivo & indicato per i pazienti potenzialmente in grado di raggiungere un livello
di attivita 3 o 4. Esistono naturalmente eccezioni e nella nostra raccomandazione intendiamo
tenere conto delle singole circostanze particolari e qualsiasi decisione in questo senso dovra
essere ben ponderata e valutata su elementi accurati.

Livello di attivita 1

Ha la capacita o la potenzialita di usare una protesi per il passaggio o la deambulazione su superfici
piane a cadenza fissa. Situazione tipica del paziente che deambula in modo limitato o illimitato.

Livello di attivita 2

Ha la capacita o la potenzialita di deambulare riuscendo a superare barriere architettoniche di basso
livello quali marciapiedi, scale o superfici irregolari. Situazione tipica del paziente che deambula fuori
dalla propria abitazione in modo limitato.

Livello di attivita 3

Ha la capacita o il potenziale per deambulare con cadenza variabile.

Situazione tipica del paziente che deambula fuori dalla propria abitazione, che € in grado di superare
la maggior parte delle barriere architettoniche e che puo svolgere attivita professionali, terapeutiche o
fisiche che richiedono I'uso di protesi al di la della semplice deambulazione.

Livello di attivita 4

Il paziente riesce o ha una potenziale capacita di deambulazione protesica che supera le abilita di
deambulazione di base, dimostrando impatto, stress o livelli energetici elevati. Situazione tipica delle
richieste protesiche del bambino, dell’adulto attivo o dell'atleta.
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Controindicazioni

Il presente dispositivo potrebbe non essere per gli utenti con livello di attivita 1 o in caso di gare
sportive: essi saranno maggiormente tutelati da protesi appositamente progettate e ottimizzate
in base alle specifiche necessita.

Accertarsi che l'utente abbia compreso tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in particolare la
sua attenzione sulla sezione relativa alla manutenzione.

Benefici clinici
+ Adattabilita verticale per I'assorbimento degli urti
- Elevata mobilita per gli utenti che fanno attivita fisica
« Miglior spinta del lato protesico
« Maggiore velocita di camminata

Selezione dei set di lamine

Peso del paziente [kg]
44-52 53-59( 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166

Impatto Livello di attivita 3: Set di lamine
Basso 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Livello di attivita 4: Set di lamine

Moderato 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Elevato 2 3 4 5 6 7 8 9
Basso Camminate di tutti i giorni e pratica sportiva occasionale, come golf o hiking

Moderato Camminate impegnative, frequenti o pratica sportiva quotidiana, come il jogging
Elevato Attivita quotidiane come corsa su lunghe distanze, arrampicata, sollevamento e trasporto di

oggetti pesanti per motivi professionali

Importante:
Per gli utenti con un impatto elevato, non superare il limite di peso previsto per ogni singola
lamina.

Note... In caso di dubbi nella selezione, optare sempre per la lamina di grado maggiore.
La tabella di selezione della lamina é riferita agli utenti transtibiali.

Per gli utenti transfemorali, suggeriamo di scegliere un set di lamine di un grado inferiore.
Fare riferimento alle raccomandazioni riportate nella Sezione 8 Suggerimenti di montaggio per
assicurare una funzionalita e un range di movimento adeguati.
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2

A\

Informazioni di sicurezza

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

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

A Il dispositivo non e destinato a sport

estremi, corsa agonistica o ciclismo,
sport invernali o su ghiaccio, pendenze
attivita e a totale rischio del paziente.
La corsa o il ciclismo non agonistici
sono accettabili.

a7

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

A Eventuali interventi di assemblaggio,

manutenzione e riparazione

del dispositivo devono essere
effettuati solo da tecnici ortopedici
adeguatamente qualificati.

A Al paziente deve essere consigliato di

rivolgersi al tecnico ortopedico se le sue
condizioni dovessero subire variazioni.

Utilizzare solo veicoli appositamente
predisposti per la guida. In caso di
utilizzo di veicoli a motore, tutti gli
interessati sono tenuti a rispettare le
norme stradali e di guida previste.

A Per ridurre al minimo il rischio di

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

Componenti Principali:
«  Gruppo supporto (alluminio/acciaio
inossidabile/titanio)
« Lamine tallone e avampiede (e-Carbon)
- Viti di fissaggio delle lamine (titanio)
+ Calza dirivestimento (UHM PE)
+ Rivestimento del piede (PU)

Lamina anteriore
(dell'avampiede) Vite

(*)

15Nm
(cat 1-7)

7S

13A/F

25Nm
(cat 8&9)

=

Cuneo del
tallone

4

Supporto

Lamina anteriore
(dell'avampiede)

Calza di
rivestimento

del
tallone

Viti della lamina

del tallone
Rivestimento
@ del piede
15Nm
[]
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4 Funzionalita

Questo dispositivo & composto da una lamina del tallone indipendente e da un avampiede in
e-carbon.

Le lamine di tallone e avampiede sono fissate al supporto mediante viti in titanio. Il piede &
avvolto da una calza in UHM PE, circondata dal rivestimento del piede in poliuretano.

5 Manutenzione

La manutenzione deve essere eseguita da personale competente.
Si consiglia la manutenzione annuale seguente:

« Rimuovere il rivestimento del piede e la calza di rivestimento per ricercare eventuali danni o segni
di usura e sostituire se necessario.

« Controllare il livello di tenuta di tutte le viti, pulire e rimontare se necessario.

« Controllare la lamina del tallone e dell'avampiede, verificando eventuali segni di delaminazione o
di usura e sostituire se necessario. Trascorso un periodo di utilizzo potrebbero presentarsi piccoli
danni superficiali che non influiscono sul funzionamento o sulla resistenza del piede.

Consegnare all'utente la scheda informativa fornita e istruirlo come segue:

- Segnalare eventuali variazioni delle prestazioni del presente dispositivo al tecnico ortopedico, ad
es. una restituzione di energia ridotta o rumori inconsueti.

- Informare il tecnico ortopedico anche nel caso in cui si riscontrino variazioni del peso corporeo e/o
del livello di attivita.

Se il dispositivo e utilizzato per attivita estreme, il livello e l'intervallo di manutenzione dovrebbero

essere rivisti e si dovrebbe ricorrere a consulenza e supporto tecnico per prevedere un nuovo piano di

manutenzione a seconda della frequenza e della natura dell'attivita. Cio andra stabilito attraverso una

valutazione specifica dei rischi, eseguita da soggetti adeguatamente qualificati.

All'utente va spiegato che & raccomandato un controllo visivo regolare del piede: segni di usura che
potrebbero comprometterne il funzionamento dovrebbero essere segnalati al fornitore del servizio
(come usura significativa o scolorimento eccessivo per unesposizione prolungata 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 del
dispositivo.

Sollevamento carichi
Il peso e I'attivita dell’'utente devono rispettare i limiti indicati.
Il peso trasportato dal paziente deve basarsi sulla valutazione del rischio specifico.

Ambiente

Questo dispositivo e resistente all’acqua fino a una
profondita massima di 1 metro. J _ J

Risciacquare abbondantemente con acqua dolce dopo ~ *s*** i =
I'utilizzo del dispositivo in ambienti abrasivi come ad

esempio quelli contenenti sabbia per prevenire danni Adatto per immersione
e usura prematura dei componenti mobili.

Risciacquare abbondantemente con acqua dolce

dopo l'utilizzo del prodotto in acqua salata o clorata.

| piedi devono essere opportunamente rifiniti per prevenire per quanto possibile I'ingresso

di acqua all'interno del rivestimento del piede. Se vi dovesse entrare acqua, rivoltare 'arto e
lasciarlo asciugare prima di utilizzarlo nuovamente.

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

;9
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7 Allineamento a banco

7.1 Allineamento statico

Trocanterer

Transfemorale

Linea di
carico

Transtibiale

10 mm

Impostazione della lunghezza

Una volta impostate correttamente la
flessione, 'adduzione e I'abduzione, impostare
I'arto su una lunghezza di 5 mm superiore
rispetto al lato sano, per compensare la
compressione e deflessione delle lamine
durante I'andatura. Le impostazioni andranno
poi riverificate durante la prova dinamica, per
regolare di conseguenza la lunghezza.

Linea di carico

La linea di carico dovrebbe cadere di 10 mm
anteriormente rispetto al centro della piramide
(con un'impostazione corretta dell'altezza del
tallone). Linvasatura dovra essere posizionata
di conseguenza.

Allineamento dinamico

Piano frontale

Assicurarsi che la spinta M-L sia minima
regolando le posizioni relative dell'invasatura
e del piede.

Piano sagittale

Cercare di ottenere una transizione fluida

fra la spinta del tallone e lo stacco delle dita.
Verificare inoltre che, in posizione eretta, il
tallone e I'avampiede siano caricati in modo
uniforme e che entrambi siano a contatto con
il suolo.

Allineamento transfemorale

Allineare i dispositivi transfemorali in base
alle istruzioni di montaggio fornite con il
ginocchio, mantenendo la linea di carico
relativa al piede come illustrato.

#Adattare in base alla calzatura
normalmente utilizzata dall’'utente

2/3*
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8 Suggerimenti di montaggio

| set di lamine sono fornite a coppie, ovvero la lamina frontale e quella del tallone sono
progettate per lavorare in combinazione e garantire una progressione omogenea per la maggior
parte degli utenti.

Cuneo del tallone

Assieme al piede e fornito un cuneo. Linserimento del cuneo produce l'irrigidimento della
lamina del tallone. E possibile fissarlo con del nastro a titolo di prova. Per procedere invece con
I'installazione permanente, il cuneo deve essere fissato nella posizione corretta applicando del
Loctite 424 (926104) fra la superficie a contatto inferiore del tallone e il cuneo stesso.

Rigidita del tallone

La progressione in fase di appoggio dovrebbe essere morbida e per farlo il buon funzionamento
del tallone e essenziale.

+ Un tallone troppo molle o una linea di carico troppo sbilanciata all'indietro causano un
affondo eccessivo all'appoggio del tallone e difficolta nel far avanzare la punta del piede.

+ Un tallone troppo rigido o una linea di carico troppo sbilanciata in avanti causano una
progressione rapida dell’assetto mediano o un impatto del tallone troppo brusco.

Sintomi

Soluzione

Tallone troppo
morbido

Affondo eccessivo
all'appoggio del tallone
Difficolta nel far avanzare la
punta (le dita sono troppo
rigide)

Aggiungere il cuneo del tallone

Spostare l'invasatura in avanti
rispetto al piede

(un movimento eccessivo pud
comportare la caduta)

Se 1 e 2 falliscono, installare una
serie di lamine piu rigide

Il tallone e troppo
duro

Transizione rapida
dall'appoggio del tallone alla
fase di carico

Difficolta nel controllare
I'azione del tallone, il piede
passa all'assetto mediano
troppo bruscamente

Il piede e troppo rigido

Rimuovere il cuneo del tallone (se
installato)

Muovere l'invasatura
posteriormente rispetto al piede

Se 1 e 2 falliscono, installare un set
di lamine piu morbide

Avampiede/lamina
troppo morbida

Progressione rapida
all’assetto mediano.
“Cedimento” ai livelli di
attivita piu elevati

. Muovere l'invasatura

posteriormente rispetto al piede

. Praticare una lieve flessione

plantare al piede. N.B: potrebbe
essere necessario riallineare

Contattare il proprio fornitore se non si riesce a raggiungere un'andatura lineare dopo avere
seguito le raccomandazioni illustrate sopra.
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9 Istruzioni di disassemblaggio

dita.

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

Prestare sempre attenzione agli eventuali rischi di intrappolamento delle

A
A
€]

Con un taglierino, rimuovere con cura l'eventuale
schiuma estetica attaccata al rivestimento del
piede.

® 7

o 4

Rimuovere le viti di fissaggio dal supporto e
spingere la lamina anteriore verso la parte
posteriore del piede.

Rimuovere la lamina anteriore lasciando solo il
gruppo supporto/lamina del tallone all'interno
del rivestimento.

Far ruotare il gruppo supporto/lamina del tallone
verso la parte posteriore del piede fino a sganciare
la lamina dalla sua posizione sull'involucro.

52

938223SPK1/2-0422



10 Istruzioni di montaggio

Supporto

Lamina
del tallone

Assemblare la lamina del tallone sul supporto
come illustrato nellimmagine.

Utilizzare la speciale chiave a brugola 940080,
I'adattatore per chiavi dinamometriche 940081
o la chiave 13A/F 940273. Applicare Loctite 243
(926012) e serrare a 15Nm.

Collegare la lamina anteriore
al supporto applicando

sui bulloni del Loctite 243
(926012).

1. Per lamine con valori
nominalida 1a 7 utilizzare
una chiave da 4 A/F e una
coppia di serraggio fino

a 15Nm. Non utilizzare la
chiave esagonale esterna: &
riservata all'allentamento del
bullone in caso di necessita.
2. Per lamine con valori
nominali 8 e 9 utilizzare

una chiave da 13 A/F e una
coppia di serraggio fino a
25Nm.

Accertarsi che il numero corretto del set di
lamine sia indicato sul lato sinistro del supporto.
Utilizzare un pennarello nero per coprire le righe
indesiderate.

Calza di
rivestimento

Montare la calza di protezione sulla lamina
anteriore, la lamina del tallone e il gruppo
supporto come mostrato in figura.

Se occorre installare della schiuma cosmetica,
irruvidire la superficie superiore del rivestimento
del piede per creare una superficie di fissaggio
adatta.
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Posizione della lamina anteriore
all'interno del rivestimento del piede

Far scivolare tutto il gruppo nel rivestimento del
piede. Accertarsi che si inserisca correttamente
nella fessura della lamina anteriore.

Far scorrere un calzante fra la lamina del tallone e
la parte posteriore dell'apertura del rivestimento
del piede e fare leva verso il basso sulla lamina
per inserirla nel rivestimento.

30 mm

sotto il tallone ‘

Spingere la lamina del tallone in posizione
all'interno del rivestimento, come indicato. Il
calzante dovrebbe essere posizionato circa 30 mm
sotto la superficie superiore del rivestimento.

. lamina del tallone

fessura di
posizionamento

Assicurarsi che la lamina del tallone si inserisca
nella posizione corretta nel rivestimento del
piede.

Applicare la schiuma cosmetica alla superficie
superiore del rivestimento del piede servendosi
di adesivo Thixofix (926204) o equivalente e
modellare come necessario.
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11 Dati tecnici

Intervallo di temperatura operativa
e diimmagazzinaggio:

Peso del componente [misura 26]:
Livello di attivita:

Peso massimo del paziente:
Collegamento prossimale
allineamento:

Intervallo di regolazione:
Ingombro verticale:

(cfr. schema seguente)

Altezza del tallone:

da-15°Ca50°C

6809

3-4

166 kg

Piramide maschio (Blatchford)

angolare £7°

130mm

T0mm

Lunghezza di montaggio

130mm

10mm

* Misure

22-26 =65 mm
27-28 =70 mm
29-30=75mm
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12 Informazioni sulle ordinazioni

Esempio di ordine

[ EL 25| L | ERN |
Misura Lato Larghezza* (ategoria  Piede a
(L=sinistro/ (N=stretto/ set di infradito
R=destro) W=largo) lamine

ad es. EL25LN3S

* Solo misure 25-28. Per tutte le altre dimensioni, omettere il campo Larghezza.

Disponibile dalla

misura 22 alla misura 30:
Da EL22L1S a EL30R9S
Da EL22L1SD a EL30R9SD

(aggiungere “D” per un rivestimento

del piede pil scuro)

Kit lamine
. . Misura del piede
Kit lamine 22-24 25-26 27-28 20-30
Set 1 539701S 539710S 539719S Ordine speciale
Set 2 539702S 539711S 539720S Ordine speciale
Set 3 539703S 539712S 539721S 539730S
Set 4 539704S 539713S 539722S 539731S
Set 5 539705S 539714S 539723S 539732S
Set 6 539706S 539715S 539724S 539733S
Set7 539707S 539716S 539725S 539734S
Set 8 539708S 539717S 539726S 539735S
Set 9 539718S 539727S 5397365
Rivestimento del piede (per piede scuro aggiungere “D”)  Calza di rivestimento
Misura e lato | Stretto (narrow) Largo (wide) Misure 22-24 531011
22L 539038S - Misure 25-30 532811
22R 5390395 -
23L 539040S -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 539043S -
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
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S

56

938223SPK1/2-0422



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 q. ) 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 rivestimento 3
mesi.

Il paziente deve essere informato che eventuali variazioni o modifiche non espressamente
approvate possono comportare I'annullamento della garanzia e il decadimento delle licenze
operative e delle esenzioni.

Consultare sul sito web Blatchford la dichiarazione di garanzia completa vigente.

Segnalazione di incidenti gravi

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

Indicazioni ambientali

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

Conservazione dell’etichetta di imballaggio

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

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

Riconoscimento dei marchi

Elite Foot e Blatchford sono marchi commerciali di Blatchford Products Limited.
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1 Descripciéony finalidad prevista

Estas instrucciones de uso son para el técnico ortopédico.
En estas instrucciones de uso se emplea el término dispositivo para referirse a Elite2.

Uso:

Este dispositivo esta diselado para ser utilizado exclusivamente como parte de una protesis de
miembro inferior.

Disenada para ser utilizada por un Unico usuario.

Un pie con alto retorno de energia. Las ballestas de pie y talén independientes proporcionan
desviacion axial. El dedo pulgar separado proporciona una buena adaptacién con el suelo.

Nivel de actividad

Este dispositivo estd recomendado para usuarios capaces de alcanzar un nivel de actividad 3 6 4.
Naturalmente, hay algunas excepciones, y en nuestras recomendaciones pretendemos tener en
cuenta circunstancias especiales e individuales.

Nivel de actividad 1

Tiene la capacidad o el potencial de utilizar una proétesis para la transferencia o la ambulacion sobre
superficies regulares con cadencia de marcha fija. Esto es tipico de los usuarios ambulatorios con
capacidad limitada o ilimitada de caminar.

Nivel de actividad 2

Tiene la capacidad o el potencial de ambulacion con la capacidad de salvar barreras del entorno de
bajo nivel, como bordillos, escaleras o superficies irregulares. Esto es tipico de los usuarios ambulatorios
con capacidad limitada para caminar en su entorno exterior.

Nivel de actividad 3
Tiene la capacidad o el potencial de ambulacién con cadencia de marcha variable.

Tipico del usuario ambulatorio con capacidad para caminar por su entorno exterior y salvar la mayoria
de barreras del entorno, con un interés por realizar actividades vocacionales, terapéuticas o de ejercicio
que exijan utilizar la prétesis para mas que la simple locomocién.

Nivel de actividad 4

Tiene una capacidad o potencial de ambulacién con prétesis que excede las habilidades de ambulacién
basica, con altos niveles de impacto, tensién o energia. Tipico de las exigencias de una prétesis para
nifos, adultos activos o atletas.
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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.

Asegurese de que el usuario entienda todas las instrucciones de uso y haga especial hincapié en
la seccion sobre mantenimiento.

Ventajas clinicas
+ Flexibilidad vertical para la amortiguacién de impactos
+ Altos niveles de movilidad para usuarios activos
« Mejora en el empuje lateral de la prétesis
« Aumento de la velocidad de marcha

Seleccidn del conjunto de ballestas

Peso del usuario [kg]

44-52 53-59( 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166

Impacto Nivel de actividad 3: Conjunto de ballestas de pie
Bajo 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Nivel de actividad 3: Conjunto de ballestas de pie

Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Alto 2 3 4 5 6 7 8 9
Bajo Paseos diarios y deportes ocasionales como el golf o senderismo

Moderado  Paseo enérgico, deportes frecuentes o a diario como correr

Alto Actividades diarias como carreras de largo recorrido, escalada, levantamiento y transporte de
objetos pesados por motivos laborales

Importante: Para usuarios de alto impacto, no exceda el limite de peso para las ballestas

individuales.

Note... En caso de duda a la hora de escoger entre dos categorias, elija el conjunto de ballestas con
el indice mas alto.

Las recomendaciones de los conjuntos de ballesta de pie van dirigidas a amputados

transtibiales.

En el caso de amputados transfemorales, recomendamos utilizar un conjunto de ballesta una

categoria por debajo de la indicada. Para conseguir un funcionamiento y una amplitud de

movimiento satisfactorios, consulte Seccion 8 Consejos para la colocacion.
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2 Informacion de seguridad
A El simbolo de precaucion resalta la informacidn de seguridad que debe

observarse de forma estricta.
A Informe a su proveedor inmediatamente

acerca de cualquier cambio en el rendimiento

o el funcionamiento de la prétesis; por

ejemplo, si el movimiento estd restringido, si

le falta suavidad o si existen ruidos inusuales.
& Utilice siempre una barandilla cuando baje

escaleras y sujétese a ella en todo momento

siempre que sea posible.

A El dispositivo no es adecuado para deportes
extremos, ni tampoco para correr o realizar
ciclismo de competicion, practicar deportes
sobre hielo o nieve o caminar sobre terrenos

muy empinados o escalonados. Asi pues,
si se realiza alguna de estas actividades,
el usuario sera el Unico responsable de las

consecuencias que se produzcan. Pasear en

bicicleta si se considera aceptable.
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El montaje, el mantenimiento y la reparacién
del dispositivo solamente podran llevarlos a
cabo técnicos ortopédicos adecuadamente
cualificados.

Tenga en cuenta que el usuario debe ponerse
en contacto con su técnico ortopédico si su
estado de salud cambia.

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

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

Componentes principales:

« Conjunto de portadoras (aluminio/acero
inoxidable/titanio)

- Ballestas de pie y de talon (e-Carbono)

« Tornillos de fijacion de las ballestas (titanio)
+ Calcetin deslizante (UHM PE)

» Cubierta cosmética del pie (PU)

EUN

é
Tornillo para
la ballesta del pie

15Nm

(cat. 1-7)

Portadora

13 A/F

25Nm
(cat.8y9)

=

Cuna del
talon

Ballesta de la
puntera

Ballesta
parael
talon

Calcetin

Tornillos de la
ballesta de talon

@ Cubierta
cosmética

15Nm

&R,

é
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4 Funcion

Este dispositivo estd compuesto por una punta del pie de e-carbono y una ballesta de talon independiente.

Las ballestas de pie y talén estan unidas a la portadora por medio de unos tornillos de titanio. El pie esta
envuelto en un calcetin UHM PE que esta a su vez envuelto en una cubierta cosmética de PU.

5 Mantenimiento

El mantenimiento debe llevarlo a cabo personal competente.
Recomendamos las siguientes tareas de mantenimiento anuales:

+ Retire la carcasa del pie y el calcetin deslizante, compruebe que no haya presencia de dafios ni desgaste y
realice los cambios que sean necesarios.

« Compruebe que todos los tornillos estén bien ajustados, limpie la prétesis y vuelva a montarla segun sea
necesario.

« Compruebe las ballestas del talén y el pie para ver si hay sefiales de delaminacién o desgaste y sustitdyalas
en caso necesario. Tras haber utilizado el dispositivo durante un tiempo, puede que la superficie del mismo
presente algunos dafos menores. Estos dafios no afectan ni el funcionamiento ni la resistencia del pie.

Debe entregarse al usuario la tarjeta de informacion provista, y debe ser avisado de los siguiente:

«  Debe informar a su técnico protésico acerca de cualquier cambio en el rendimiento de este dispositivo, por
ej. menor retorno de energia o ruidos inusuales.

« También deberd informar al técnico ortopédico de cualquier cambio en el peso corporal y/o nivel de
actividad.

Si este dispositivo se va a utilizar para actividades extremas, sera necesario revisar el nivel y el intervalo de

mantenimiento y, si fuese necesario, debera recibir asesoria o apoyo técnico para la planificacion de un nuevo

programa de mantenimiento que dependerd de la frecuencia y naturaleza de la actividad. Esto se determinara

mediante una valoracion de riesgos local realizada por una persona debidamente cualificada.

El usuario debe estar advertido de que es recomendable realizar una inspeccién visual regular del pie y,

en caso de detectar signos de desgaste que puedan afectar al funcionamiento, debera comunicarlo a su
proveedor (por ej. un desgaste excesivo o una decoloracién excesiva por la exposicion a largo plazo a los rayos
uv).

Limpieza

Utilice un pafio himedo y jabdn suave para limpiar las superficies exteriores, no utilice productos de limpieza
agresivos.

6 Limitaciones en el uso

Vida util prevista

Se debe realizar una valoracion de riesgos local basadndose en la actividad y el uso.
Levantamiento de cargas

El peso y la actividad del usuario se rigen por los limites indicados.

Las cargas que el usuario podra levantar dependeran de una evaluacion de riesgo local.

Entorno

Este producto es impermeable hasta una profundidad maxima de 1 metro.

Aclare el dispositivo minuciosamente con agua limpia después de usarlo en entornos abrasivos que
contengan por ejemplo arena o gravilla, para evitar el desgaste o dafios a las piezas moéviles.

Aclarar minuciosamente con agua limpia después de usarlo en agua salada o que contenga cloro.
Las unidades para el pie deben acabarse de manera
adecuada para evitar la entrada de agua en la cubierta °

cosmética del pie en la medida de lo posible. Si entrase Q [; A 1m

agua en la cubierta cosmética, se le debera dar lavueltay — 4,%%* J i J J
secarla antes de volver a utilizarla.

Para uso exclusivo entre -15 °C'y 50 °C. AptO para la inmersion
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7 Alineacion de banco

7.1 Alineacioén estatica Longitud de configuraciéon

; Dando cabida a la flexién, aduccién y
abduccion de manera adecuada, establezca
la longitud de la extremidad 5 mm mds larga
que el lado sano para permitir la compresion
y la desviacion de las ballestas de pie durante
la marcha. Deberd volver a valorarse cuando
comience la prueba dindmica y ajustarse la
longitud como corresponda.

Trocanterr

Transfemoral

Linea de carga
Debe situarse 10 mm anterior al centro de la

Linea pirdmide (teniendo en cuenta correctamente
la altura del talén). El encaje debe colocarse
carga como corresponda.

Alineacion dindmica

Plano coronal

Asegurese de que el empuje M-L sea minimo,
ajustando las posiciones relativas al encaje 'y
al pie.

Transtibial Plano sagital

Verifique que se produce una transicion suave
desde el golpe de talén hasta la impulsion de
la punta del pie. Asegurese también de que al
estar de pie, el talon y la punta se cargan de
manera uniforme y de que ambos toquen el
10 mm suelo.

1

| Alineacién transfemoral

0 Alinee los componentes transfemorales segun
las instrucciones de montaje proporcionadas
con la rodilla, manteniendo la linea de carga
relativa al pie como se ilustra.

#Tenga en cuenta el calzado del usuario

*Proporcién aproximada

1/3* 2/3*
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8 Consejos para la colocacion

Los conjuntos de ballestas se suministran pares emparejados, es decir, las ballestas del talén y de
la punta del pie estén disefiadas para trabajar juntas y brindar una progresién suave a la mayoria
de los usuarios.

Cuna del talén

Se proporciona una cuia de talén con el pie. La colocacion de la cuia tendra el efecto de hacer
mas rigida la ballesta para el talén. Esta se puede pegar con cinta adhesiva para probarla. Si se va
a colocar de manera permanente, se debera pegar la cuiia aplicando Loctite 424 (926104) entre
la superficie de contacto inferior del talén y la cufa.

Rigidez del talén

La progresion hasta la fase de apoyo debe ser suave; el funcionamiento del talén es clave para
este proceso:
« Un taldn demasiado suave o una linea de carga excesivamente posterior darda como
resultado que se hunda al apoyar el talén y dificultad al montarse sobre la punta del pie.

« Un talén demasiado duro o una linea de carga excesivamente anterior dard como resultado
una progresion rapida hasta la fase media de apoyo o que el pie tiemble al apoyar el talén.

Sintomas Solucién
+ Se hunde demasiado al 1. Monte la cuia del talon
apoyar el talén 2. Desplace el encaje hacia adelante
- Dificultad al apoyarse sobre la con respecto al pie
) . punta del pie (la punta de pie (el movimiento excesivo puede
Tal6n demasiado se siente demasiado dura) provocar que se suelte)
suave . .
3. Si1y2fallan, coloque un conjunto
de ballestas mas rigido
« Transicion rapida desde el 1. Retire la cufa (si esta montada)
golpe de talon a la fase de 2. Desplace el encaje hacia atras con
apoyo respecto al pie
- Dificultad para controlar Si fall | .
Talén demasiado la accién del talon, el pie 3. Sily2fallan, coloque un conjunto
duro tiembla hasta la fase media de ballestas mas suave
de apoyo
+ El pie se siente demasiado
rigido
+  Progresion rapida hasta la 1. Desplace el encaje hacia atras con
fase media de apoyo. respecto al pie
+ Sesueltaa niveles de 2. Efectte una ligera flexion plantar
Punta del pie/pala actividad superiores del pie - nota: puede
demasiado suave que sea necesario un
realineamiento

Péngase en contacto con su proveedor en caso de no poder conseguir una marcha suave
después de haber seguido los consejos anteriores.
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9 Instrucciones de desmontaje

atrapados.

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

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

B> B>

Con cuidado, retire con un cuchillo cualquier
funda de espuma que pueda estar adherida a la
cubierta cosmética.

Retire los tornillos de fijacion de la
transportadora y tire de la ballesta de la puntera
hacia la parte trasera del pie.

Retire la ballesta de la puntera para dejar el
conjunto de transportadora/ballesta para el
talén solo dentro de la cubierta cosmética.

Gire el conjunto de la transportadora/ballesta
para el talén hacia la parte trasera del pie para
desencajar la ballesta de su ubicacién en la
cubierta.
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10 Instrucciones de montaje

Portadora

Ballesta
para el talon

Monte la ballesta para el talon sobre la
transportadora como se muestra.

Utilice una llave Allen especial 940080, un
adaptador de llave de torsion 940081 o una llave
13A/F 940273. Use Loctite 243 (926012) y apriete
hasta los 35 Nm.

Una la ballesta

dela punteraala
transportadora
utilizando Loctite 243
(926012) en los pernos.
1. Para los indices de
ballesta de 1 a 7 utilice
una llave Allen 4 A/F

y apriete a 15Nm. No
utilice una llave hex.
externa, esto se reserva
para aflojar el perno, si
fuese necesario.

2. Para los indices de
ballesta de 8 y 9 utilice
una llave 13 A/Fy
apriete a 25Nm.

Asegurese de marcar el nimero correcto de
conjunto de ballestas en el lado izquierdo de la
transportadora. Utilice un marcador negro para
cubrir los segmentos no deseados.

Calcetin

Coloque el calcetin sobre el conjunto de
ballesta de la puntera, la ballesta para el talén y
la transportadora como se muestra.

Si se va a colocar una funda de espuma, raspe la
superficie superior de la cubierta cosmética para
conseguir una superficie de unién ideal.
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Ubicacién de la ballesta de la
puntera en la cosmética del pie

Deslice todo el conjunto en la cubierta cosmética.
Asegurese de que se ajusta adecuadamente en la
ranura de la ballesta de la puntera.

Deslice un calzador metalico entre la ballesta
del talény la parte trasera de la abertura de la
cubierta cosmética y haga palanca para meter la
ballesta en la cubierta cosmética.

30mm
por debajo
del talén l

Presione la ballesta del talon hasta su sitio en
la cubierta tal y como se muestra. El calzador
debe ubicarse aprox. 30 mm por debajo de la
superficie superior de la cubierta cosmética

Ranura de ubicacion
de la ballesta para talon

Asegurese de que la ballesta para el talén se
encaja correctamente en la ranura de ubicacién
de la cubierta cosmética.

Una la funda cosmética de espuma a la superficie
superior de la cubierta cosmética como se
muestra utilizando el adhesivo Thixofix (926204)

o similar y moldéelo a la forma adecuada.
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11 Datos técnicos

Temperatura de

funcionamiento y almacenamiento:
Peso del componente (talla 26):
Nivel de actividad:

Peso méaximo del usuario:
Conexién proximal:

Rango de ajuste:

Altura de construccion:

(Véase diagrama a continuacioén)

Altura del talén:

-15°Ca50°C

6809

3-4

166 kg

Pirdmide macho (Blatchford)

Angularde 7°

130mm

10mm

Longitud de ajuste

130mm

10mm
*Tallas

22-26 =
27-28 =
29-30=

65 mm
70 mm
75mm
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12 Informacién para pedidos

Ejemplo de pedido

Disponible desde la talla 22 a la 30:

|EL| 25

L |

3 | s |

Talla

Kit de ballestas

(L/R) L=1izq.,
R=dcho.

por ej. EL25LN3S

*Tallas 25-28 solamente. Para todas las demas tallas, omita el campo del ancho.

Lado

Categoriadel  Dedo separado
conjunto de
ballestas

(N/W)N=
estrecho, W=

EL22L1S a EL30R9S
EL22L1SD a EL30R9SD

(Anada“D” si desea una carcasa de
tono oscuro).
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Kit de Talla del pie
ballestas 22-24 25-26 27-28 29-30
Conjunto 1 539701S 539710S 539719S Pedido especial
Conjunto 2 539702S 539711S 539720S Pedido especial
Conjunto 3 539703S 539712S 539721S 539730S
Conjunto 4 539704S 539713S 539722S 539731S
Conjunto 5 539705S 539714S 539723S 539732S
Conjunto 6 539706S 539715S 539724S 539733S
Conjunto 7 539707S 539716S 539725S 539734S
Conjunto 8 539708S 539717S 539726S 539735S
Conjunto 9 539718S 539727S 539736S
Cubierta cosmética  (paraun tono oscuro aiadir«D»)  Calcetin

Talla/lado Estrecho Ancho Tallas 22-24 531011

22L 539038S - Tallas 25-30 532811

22R 539039S -

23L 539040S -

23R 539041S -

24L 539042S -

24R 539043S -

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 - 539052S

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

L]
M D Producto sanitario /]_Tm) Un solo paciente — uso multiple

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

Este dispositivo tiene una garantia de 36 meses - la cubierta cosmética 12 meses - el calcetin 3
meses.

El usuario deberia saber que todo cambio o modificacion no aprobada expresamente podria
invalidar las licencias de uso y exenciones.

Consulte la declaracion total de garantia en el sitio web de Blatchford.

Comunicacién de incidentes graves

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

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

Conservacion del prospecto

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

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

Reconocimiento de marcas comerciales
Elite Foot y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.
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1 Beschrijving en beoogd gebruik

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de behandelaar.
De term hulpmiddel wordt in deze instructies gebruikt om te verwijzen naar de Elite2.

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 hoge energieopbrengst. De onafhankelijke hiel- en teenveren bieden axiale
deflectie. De gesplitste teen zorgt voor een goede bodemvastheid.

Activiteitenniveau

Dit hulpmiddel wordt aanbevolen voor gebruikers die de potentie hebben om activiteitenniveau
3 of 4 bereiken. Natuurlijk zijn er uitzonderingen. In onze aanbeveling willen we rekening
houden met unieke, individuele omstandigheden en daarom hoort elke beslissing op dit viak

te worden genomen op basis van een duidelijke en grondige onderbouwing.

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.
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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.

Controleer of de gebruiker de gebruiksaanwijzing heeft begrepen en besteed hierbij extra
aandacht aan het hoofdstuk over onderhoud.

Klinische voordelen
+ Verticale overeenstemming voor schokabsorptie
« Een hoog niveau van mobiliteit voor actieve gebruikers
« Verbeterde zijbeweging van de prothese
+ Verhoogde loopsnelheid

Keuze verenset

Gewicht gebruiker [kg]
44-52 53-59( 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166
Effect Activiteitenniveau 3: Verenset voet

Laag 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Activiteitenniveau 4: Verenset voet

Gematigd 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hoog 2 3 4 5 6 7 8 9
Laag Dagelijks lopen en soms sporten als golf of wandelen

Gematigd Fanatiek(er) lopen, frequente of dagelijkse sporten zoals joggen

Hoog Dagelijkse activiteiten zoals lange afstanden hardlopen, klimmen, tillen en zware objecten
dragen voor beroepsmatige activiteiten

Belangrijk:

Voor gebruikers die sporten met een grotere impact beoefenen mag het maximale

gewicht van de afzonderlijke veren niet worden overschreden.

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 om voor een verenset te kiezen van

één categorie lager. Raadpleeg hoofdstuk 8 Advies voor aanmeten met advies voor

aanmeten, om voor een bevredigende functie en bewegingsbereik te zorgen.

74 938223SPK1/2-0422



2 Veiligheidsinformatie

VAN

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 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.

75

Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie die
zorgvuldig moet worden opgevolgd.

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

Zorg ervoor dat tijdens het besturen
van motorvoertuigen alleen gebruik
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)
- Glijsok (UHM PE)
+ Voetomhulsel (PU)

(),

é
Schroef teenveer

(*)

15Nm
(cat. 1t/m 7)

/S

13 A/F

25Nm
(cat.8en9)

=

Hielwig

Hielveer

Glijsok

Schroeven
hielveer

Voetomhulsel

76 938223SPK1/2-0422



4 Functie

Dit hulpmiddel bestaat uit een teen en onafhankelijke hielveer van e-koolstof.
De hiel- en teenveren zijn met behulp van titanium 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 op tekenen van delaminatie of slijtage en vervang ze indien nodig.
Na een tijd van gebruik kan het oppervlak licht 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.

Als het hulpmiddel wordt gebruikt voor extreme activiteiten, moeten het onderhoudsniveau en

-interval worden herzien en moet zo nodig technische ondersteuning worden gevraagd voor het

opstellen van een nieuw onderhoudsschema afhankelijk van de aard en de frequentie van de

activiteiten. Dit moet worden bepaald door een risicobeoordeling ter plaatse die door een daarvoor

gekwalificeerde persoon wordt uitgevoerd.

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) grondi a

af met zoet water om slijtage en/of bgeschac?iging \?an XXX J J J
bewegende onderdelen te voorkomen.

Spoel het hulpmiddel na gebruik in zout water Geschikt voor onderdompelen
of chloorhoudend water grondig af.

Voeteenheden moeten afdoende zijn afgewerkt om waar dat mogelijk is te voorkomen dat water in
het voetomhulsel kan binnendringen. Als water het voetomhulsel binnenkomt, moet het worden
omgekeerd en gedroogd, voordat het verder mag worden gebruikt.

Uitsluitend voor gebruik tussen -15 “C en 50 °C.

|

77 938223SPK1/2-0422



7 Uitlijning op de bank

7.1 Statische uitlijning 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.

Trochanter
Constructielijn
Transfemoraal Deze dient 10 mm anterieur van het
midden van de piramide te vallen (met een
voldoende geaccommodeerde hielhoogte).
De koker moet dienovereenkomstig worden

gepositioneerd.

Constructielijn
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
10 mm grond raken.

Transtibiaal

| Transfemorale uitlijning

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

#Houd rekening met schoeisel van
de gebruiker

|
2/3* i *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.

Hielwig

Bij de voet wordt een hielwig meegeleverd. Het monteren van de wig zorgt ervoor dat de
hielveer stijver wordt. Als proef kan deze met tape op zijn plaats worden gehouden. Voor
permanente montage dient een wig op zijn plaats te worden bevestigd door het aanbrengen
van Loctite 424 (926104) tussen het lagere contactoppervlak van de hiel en de wig.

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

Dalen van de voet bij het
neerkomen van de hiel

—_

Hielwig toevoegen

k ~|2. Beweeg de koker naar voren ten
Moeite om door de beweging opzichte van de voet (te grote
De hiel is te zacht van de teen te komen beweging kan tot het afvallen van
(de teen voelt te hard aan) de prothese leiden)
3. Als 1 en 2 niet werken, kunt u een
stijvere verenset monteren
Snelle transitie van het 1. Verwijder de hielwig (indien
neerkomen van de hiel tot de gemonteerd)
standfase 2. Verplaats de koker posterieur ten
Moeite bij het beheersen van opzichte van de voet
De hiel is te hard i iel:
de beweglng van de.hIEI' 3. Als 1en 2 niet werken, kunt u een
voet schokt in het midden
zachtere verenset monteren
van de stand
De voet voelt te stijf aan
Snelle progressie door het 1. Verplaats de koker posterieur ten
midden van de stand opzichte van de voet
‘Afvallen’ bij een hoger 2. Voer plantairflexie van de
De teen of het blad itai ; : P
- activiteitenniveau voet uit. Opmerking: enige
is te zacht

heruitlijning kan nodig zijn

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

79
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9 Demontage-instructies

kunnen komen te zitten.

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

Houd te allen tijde rekening met het feit dat vingers bekneld

B>

Verwijder een eventueel aan het voetomhulsel
bevestigde schuimcosmese voorzichtig met een
scherp mes.

Verwijder de borgschroeven uit de drager en trek
de teenveer naar de achterzijde van de voet.

Verwijder de teenveer en laat de eenheid met
drager en hielveer alleen in het voetomhulsel
achter.

Draai de eenheid met de drager en hielveer naar
de achterzijde van de voet om de veer uit zijn
plek in het omhulsel los te maken.

80
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10 Montage-instructies

Drager

Hielveer

Monteer de hielveer op de drager zoals
weergegeven.

Maak gebruik van de speciale inbussleutel
940080, momentsleuteladapter 940081 of sleutel
13A/F 940273. Gebruik Loctite 243 (926012) en
zet het geheel vast met een moment van 15Nm.

Bevestig de teenveer op
de drager met behulp van
Loctite 243 (926012) op de
bouten.
1.Voor een veercategorie
| van 1 tot en met 7 kunt
u een inbussleutel
4 A/F gebruiken,
met een aandraaimoment
van 15 Nm. Gebruik de
buitenzeskant niet;
deze is gereserveerd voor
het losdraaien van de bout,
indien nodig.
2.Voor veercategorieén
8 en 9 kan een inbussleutel
13 A/F worden gebruikt met
een aandraaimoment van
25Nm.

Zorg ervoor dat het juiste verensetnummer aan
de linkerzijde van de drager wordt weergegeven.
Maak gebruik van een zwarte markeerstift om
ongewenste segmenten onzichtbaar te maken.

Glijsok

Breng de glijsok op de teenveer, de hielveer
en dragereenheid aan, zoals op de afbeelding
weergegeven.

Als een schuimcosmese moet worden
aangebracht, ruw het bovenoppervlak van
het voetomhulsel dan op voor een ideaal
hechtoppervlak.
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Plek van de teenveer in
het voetomhulsel.

Schuif de hele eenheid in het voetomhulsel. Zorg
ervoor dat het geheel goed in de sleuf voor de
teenveer past.

Schuif een metalen schoenlepel tussen de
hielveer en de achterkant van de opening van
het voetomhulsel, en gebruik de hefboom om
de veer onderin het voetomhulsel te krijgen.

30 mm onder
de hiel

—

Druk de hielveer op zijn plaats in het omhulsel
zoals weergegeven. De schoenlepel dient zich
ongeveer 30 mm onder het bovenoppervlak van
het voetomhulsel te bevinden

locatie sleuf
voor hielveer

Zorg ervoor dat de hielveer op de juiste manier
in de sleuf in het voetomhulsel zit.

hecht de schuimcosmese op het
bovenoppervlak van het voetomhulsel, zoals
weergegeven op de afbeelding, met behulp
van Thixofix-lijm (926204) of een vergelijkbaar
middel, en breng het in de juiste vorm.
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11 Technische gegevens

Temperatuurbereik voor -15°Ctot 50°C
gebruik en opslag:

Gewicht component (maat 26): 6809
Activiteitenniveau: 3-4
Maximaal gewicht gebruiker: 166 kg
Bevestiging proximale uitlijning: Mannelijke piramide (Blatchford)
Instelbereik: +7° hoek
Constructiehoogte: 130 mm

(zie het onderstaande diagram)

Hielhoogte: 10 mm

Inbouwlengte

130 mm

10 mm
* Maten
22 t/m 26 =65 mm
27 t/m 28 =70 mm
29t/m30=75mm
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12 Bestelinformatie

Bestelvoorbeeld

| EL | 25 | L | N | 3 | Verkrijgbaar van
Maat Zijde  Breedte* Categorie Teen voor maat 22 t/m maat 30:
(L/R) (S/B)  verenset teenslipper EL22L1S tot EL30R9S
bijv. EL25LN35S EL2'2lL1SD tot EL30R9SD
*Alleen in de maten 25 t/m 28. Laat voor alle (voeg D toe- voor een donker
getint voetomhulsel)
andere maten het veld Breedte leeg.
Verenset
Voetmaat
Verenset 22t/m 24 25t/m 26 27 t/m 28 29t/m 30
Set 1 539701S 539710S 539719S Speciale bestelling
Set 2 539702S 539711S 539720S Speciale bestelling
Set 3 539703S 539712S 539721S 539730S
Set 4 539704S 539713S 539722S 539731S
Set 5 539705S 539714S 539723S 539732S
Set 6 539706S 539715S 539724S 539733S
Set 7 539707S 539716S 539725S 539734S
Set 8 539708S 539717S 539726S 539735S
Set 9 539718S 539727S 5397365
Voetomhulsel (voeg 'D'toe voor donker)  Glijsok
Maat/zijde Smal Breed Maten 22t/m24 | 531011
22L 539038S - Maten 25 t/m 30 |532811
22R 539039S -
23L 539040S -
23R 539041S -
24L 539042S -
24R 539043S -
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
29R - 539053S
30L - 539054S
30R - 539055S
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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 ¥ ) 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.

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

Erkenning handelsmerken
Elite Foot en Blatchford zijn geregistreerde handelsmerken van Blatchford Products Limited.
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1 Opisiprzeznaczenie

Niniejsza instrukcja uzytkowania przeznaczona jest dla specjalisty.
Termin ,wyréb” uzywany w niniejszej instrukcji uzytkowania odnosi sie do produktu Elite2.

Zastosowanie

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

Stopa o wysokim zwrocie energii. Niezalezne sprezyny na piecie i na palcach zapewniajg ugiecie
osiowe w okreslonym zakresie. Rozciecie w okolicy placéw zapewnia dobrg przyczepnos¢ do
podtoza.

Poziom aktywnosci

Niniejszy wyrdb zalecany jest uzytkownikom, ktérzy maja potencjat osiaggniecia poziomu
aktywnosci 3 lub 4. Oczywiscie istniejg od tego wyjatki i w naszych zaleceniach pragniemy
uwzgledni¢ nietypowe, indywidualne okolicznosci. Kazda taka decyzje nalezy jednak podja¢ po
whnikliwej i szczegétowej ocenie danego przypadku.

Poziom aktywnosci 1

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie i przenoszenia koriczyny na réwnych
powierzchniach przy statej kadencji. Typowy model poruszania sie z ograniczeniami lub bez.
Poziom aktywnosci 2

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

Poziom aktywnosci 3

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie ze zmienng kadencja.

Zalecana osobom funkcjonujacym w spoteczenstwie, ktore oprocz wykorzystywania protezy do
przemieszczania sig, sg zdolne do pokonywania wigkszosci barier srodowiskowych i sa w stanie
podejmowac czynnosci zawodowe, terapeutyczne lub ruchowe.

Poziom aktywnosci 4

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwosé chodzenia z proteza wykraczajaca poza podstawowe mozliwosci
przemieszczania sie, 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.
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Przeciwwskazania

Niniejszy wyréb nie jest przeznaczony 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.

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

Korzysci kliniczne
«  Zgodnos$¢ pionowa pod wzgledem amortyzacji wstrzasow
« Wysoki poziom mobilnosci dla aktywnych uzytkownikéw
+ Ulepszone odpychanie boczne protezy
« Zwiekszona predkos¢ poruszania sie

Wybér zestawu sprezyn

Masa ciata uzytkownika [kg]

44-52 53-59( 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166

Amortyzacja Poziom aktywnosci 3: Zestaw sprezyn do protezy stopy
wstrzasow
Niska 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Poziom aktywnosci 4: Zestaw sprezyn do protezy stopy

Srednia 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Wysoka 2 3 4 5 6 7 8 9
Niska Codzienne spacery i okazjonalne uprawianie sportu, na przyktad golf i piesze wedréwki

Umiarkowana Energiczne spacery, sporty uprawiane czesto lub codziennie, na przyktad bieganie

Wysoka Codzienne aktywnosci, na przyktad biegi dlugodystansowe, wspinaczka, podnoszenie
ciezaréw i przenoszenie ciezkich przedmiotéw w ramach pracy zawodowe;j

Wazne:

W przypadku uzytkownikéw wymagajacych wiekszego stopnia amortyzacji wstrzaséw nie

nalezy przekracza¢ ograniczen wagowych dla poszczegélnych sprezyn.

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

Przedstawione zalecenia dotyczace zestawu sprezyn do protezy stopy dotycza oséb po

amputacji ponizej kolana.

W przypadku os6b 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 sa porady dotyczace dopasowywania, aby zapewnic zadowalajaca

funkcjonalnos¢ protezy i zakres ruchu.
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A\

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

Wszelkie zmiany w dziataniu lub
funkcjonowaniu konczyny, np. ograniczenie
ruchu, brak ptynnosci ruchu lub nietypowe
odgtosy, nalezy natychmiast zgtasza¢ do
Swiadczeniodawcy.

Przy schodzeniu, zwlaszcza po schodach,
zawsze nalezy korzystac z poreczy, o ile jest
dostepna.

Ten wyrob nie jest przeznaczony do
uprawiania sportéw ekstremalnych,
biegania, wyscigéw rowerowych, ani tez
sportéw uprawianych na lodzie i $niegu,
czy tez na terenach o ekstremalnym
stopniu nachylenia lub duzej liczbie stopni.
Wszelkie takie aktywnosci podejmowane sa
catkowicie na whasne ryzyko uzytkownikow.
Dopuszczalna jest rekreacyjna jazda na
rowerze.

89

Montaz, konserwacje i naprawe niniejszego
wyrobu moga przeprowadza¢ wylacznie
odpowiednio wykwalifikowani klinicysci.
Jesli stan zdrowia uzytkownika ulegnie
zmianie, powinien on skontaktowac sie ze
swoim lekarzem.

Do jazdy samochodem nalezy korzystac
wylacznie z odpowiednio przystosowanych
pojazddéw. Prowadzac pojazdy mechaniczne
kazdy zobowiazany jest do przestrzegania
obowiazujacych przepiséw ruchu
drogowego.

Aby zminimalizowac ryzyko poslizgniecia
sie lub potkniecia, zawsze nalezy uzywac
odpowiedniego obuwia, ktére doktadnie
przylega do pokrycia kosmetycznego stopy.
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3 Budowa

Gtéwne elementy:
+  Zespo6t nosny (aluminium / stal nierdzewna / tytan)
+ Sprezyny piety i palcéw (e-Carbon)
. Sruby do montazu sprezyn (tytan)
« Skarpeta ochronna (UHM PE)
+ Pokrycie kosmetyczne (PU)

Sruba do montowania
sprezyny na palcach

[

25Nm
(kat.819)

=

Klin pietowy

Sprezyna
palcéw

Sprezyna
na piecie Skarpeta
ochronna
Sruby do
sprezyn
piety

S

Pokrycie
15Nm kosmetyczne
stopy

¥

[ 2
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4 /asada dziatania

Niniejszy wyrdb sktada sie z palca skonstruowanego z e-carbonu i niezaleznej sprezyny na piecie.

Sprezyny na palcach i na piecie przymocowane sg do zespotu nosnego za pomoca $rub tytanowych. Stopa
jest owinieta w skarpete ochronng wykonanga z PE UHM, na kt6rg 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 ochronna i sprawdzi¢ pod katem uszkodzenr lub zuzycia, a w razie
potrzeby wymienic.

«  Sprawdzi¢ stopien dokrecenia wszystkich srub, ktére w razie potrzeby nalezy oczysci¢ i wkreci¢ ponownie.

«  Sprawdzi¢ sprezyny na piecie i na palcach pod katem oznak rozwarstwienia lub zuzycia i w razie potrzeby
wymienié. Po pewnym czasie uzytkowania protezy na jej powierzchni moga pojawi¢ sie niewielkie
uszkodzenia, ktére nie maja jednak wptywu na funkcjonalno$¢ 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.

Jesli wyrdéb bedzie uzywany do sportéw ekstremalnych, nalezy zweryfikowac poziom i czestotliwosc

konserwacji i w razie potrzeby zasiegna¢ porady i wsparcia technicznego, aby méc zaplanowa¢ nowy

harmonogram konserwacji w zaleznosci od czestotliwosci i charakteru aktywnosci. Powinno to zosta¢

okreslone po przeprowadzeniu lokalnej oceny ryzyka przez odpowiednio wykwalifikowana osobe.

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 diugotrwatg ekspozycjg na promieniowanie UV).
Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac zwilzonej Sciereczki oraz tagodnego mydta,

nie wolno stosowac zracych srodkéw 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. ; J m
6%t i ===

Po uzyciu w Srodowisku, w ktérym moze wystapic efekt

Scierania, np. na terenach piaszczystych, niniejszy wyréb M OZﬂ a Zanurza é

nalezy doktadnie sptukac czystg wodg, aby zapobiec
zuzyciu lub uszkodzeniu czesci ruchomych.

Po uzyciu w srodowisku wody stonej lub chlorowanej wyréb nalezy dokfadnie sptukaé woda stodka.

Poszczegodlne elementy protezy musza by¢ odpowiednio zabezpieczone przed przedostawaniem sie wody
do pokrycia kosmetycznego, o ile to mozliwe. Jesli woda przedostanie sie do pokrycia kosmetycznego, nalezy
je odwroci¢, aby usunac¢ wode i wysuszy¢, zanim zostanie ponownie uzyte.

Wyréb moze byc¢ uzytkowany wytacznie w temperaturze od -15°C do 50°C.

91 938223SPK1/2-0422



7 Osiowanie podstawowe

7.1 Osiowanie statyczne
1
_$4__Kretarz

Amputacja na

— poziomie uda
(0}
symetrii
budowy
ciata

Amputacja
na poziomie
podudzia

10 mm

2/3%

#Nalezy uwzgledni¢ wtasne obuwie
uzytkownika

*Przyblizony stosunek

Konfiguracja dlugosci

Przy odpowiednio wyregulowanym kacie
zgiecia, przywodzenia i odwodzenia nalezy
skonfigurowac dtugos¢ konczyny nao 5 mm
dtuzsza niz koriczyna zdrowa, aby umozliwic¢
scisniecie i zgiecie sprezyn stopy podczas
chodu. Konfiguracje te nalezy ponownie
ocenic po rozpoczeciu proby dynamicznej

i w zaleznosci od potrzeb odpowiednio
dostosowac dtugosc.

0Os$ symetrii budowy ciata

Powinna znajdowac sie w zakresie 10 mm do
przodu od srodka piramidy (przy odpowiednio
dopasowanej wysokosci piety). Lej nalezy
odpowiednio wypozycjonowac.

Osiowanie dynamiczne

Ptaszczyzna czotowa

Nalezy upewnic sie, ze nacisk M-L jest
minimalny poprzez dopasowanie potozenia
leja wzgledem stopy.

Ptaszczyzna strzatkowa

Zweryfikowac pod katem ptynnego przejscia
od kontaktu piety z podtozem do oderwania
palcédw od podtoza. Nalezy rowniez upewnic
sie, ze w pozydji stojacej pieta i palec sa
rownomiernie obcigzone i oba te elementy
dotykajg podtogi.

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 o0$
symetrii budowy ciata wzgledem stopy tak, jak
przedstawiono to na rysunku.
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8 Porady dotyczace dopasowywania

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

Klin pietowy

Wraz ze stopg dostarczany jest klin pietowy. Dopasowanie klina spowoduje usztywnienie
sprezyny na piecie. Podczas przymiarki mozna go przymocowac w odpowiednim miejscu tasma.
W celu zamocowania na state kliny nalezy przymocowac klejem Loctite 424 (926104) miedzy
dolng powierzchnig styku piety z klinem.

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 podtozem 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 Rozwigzanie
+ Osiadanie przy kontakcie piety Dodac klin pietowy.
z pod%o?gm Przesuna¢ lej do przodu w stosunku
. Trudn;)s(cjl poFiczas. | do stopy (hadmierny ruch moze
n przechodzenia z pigty na palce skutkowac¢ opadnieciem).
Zbyt migkka (palce sa zbyt twarde) e .
pieta Jedli dziatanie 1.i 2. nie przyniesie
pomyslnych rezultatéw, nalezy
zamontowac zestaw sztywniejszych
sprezyn.
«  Gwaltowne przejscie od Usunac¢ klin pietowy (jesli zostat
kontaktu piety z podtozem do witozony).
fazy podparcia Przesuna¢ lej do tytu wzgledem stopy.
; Trudnosci w kontrolowaniu e s N _
Pigta zbyt . . - Jesli dziatanie 1.1 2. nie przyniesie
ruchu piety, stopa niestabilnie i X .
twarda A pomyslnych rezultatéw, nalezy
przechodzi w srodkowa faze X L
. zamontowac zestaw bardziej
podparcia chodu last h .
» Odczucie zbyt sztywnej stopy clastycznych sprezyn.
+  Gwatltowny ruch do przodu Przesuna¢ lej do tytu wzgledem
w srodkowej fazie podparcia stopy.
chodu. Zqiac ni ; ;
A giac nieznacznie stope w kierunku
Zbyta':;lfkkl + Uczucie ,odpadania”podczas podeszwowym — uwaga: moze
P ZW'ekSZOT‘YCh poziomow zaistnie¢ konieczno$¢ wykonania
aktywnosci ponownego osiowania

Jesli osiggniecie ptynnego chodu nie jest mozliwe po zastosowaniu sie do powyzszych porad,
nalezy skontaktowac sie ze swoim dostawca.

93
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9 Instrukcje demontazu

wyrobu.

Przez caty czas nalezy uzywac odpowiednich narzedzi i przestrzegac zasad
bezpieczenstwa i higieny, w tym srodkéw wymaganych do usuniecia

Istnieje niebezpieczenstwo przytrzasniecia palcéw.

B>k

Ostroznie usuna¢ nozem wszelkie srodki piankowe
uzywane do kosmezy, ktére mogty przylgna¢ do
pokrycia kosmetycznego.

Usunac¢ sruby mocujace zespdt nosny i pociggnac
sprezyne na palcach w kierunku tylnej czesci stopy.

Usunac¢ sprezyne palcow i wewnatrz pokrycia
kosmetycznego pozostawi¢ wylacznie zestaw sprezyn
zespotu nosnego / piety.

Obrdcic¢ zestaw sprezyn zespotu nos$nego / piety w
kierunku tylnej czesci stopy, aby wymontowac sprezyne
z pokrycia kosmetycznego.

94
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10 Instrukcje montazu

Zespot
nosny
Sprezyna
na piecie

Zamontowac sprezyne piety na zespole no$nym,
jak przedstawiono to na rysunku.

Nalezy uzy¢ specjalnego klucza imbusowego 940080,
adaptera klucza dynamometrycznego 940081 lub
klucza ptaskiego 13A/F 940273. Zastosowac klej do
gwintéw Loctite 243 (926012) i ustawi¢ moment
obrotowy na 15 Nm.

Przymocowac sprezyne
palcéw do zespotu
nosnego i zabezpieczy¢
gwinty srub klejem Loctite
243 (926012).

1.W przypadku sprezyn o
sztywnosci od 1 do 7 nalezy
uzy¢ klucza imbusowego

4 A/F i dokreci¢ momentem
obrotowym 15 Nm.

Nie nalezy uzywac
zewnetrznego klucza
imbusowego; mozna go
uzyc¢ do poluzowania Srub,
jesli bedzie to wymagane.
2. W przypadku sprezyn o
sztywnosci od 8 do 9 nalezy
uzy¢ klucza ptaskiego

13 A/F i dokreci¢
momentem obrotowym

25 Nm.

Upewnic sie, ze po lewej stronie zespotu nosnego
oznaczony jest wlasciwy numer zestawu sprezyn.
Zbedne segmenty mozna zamalowac czarnym
markerem.

Skarpeta
ochronna

Zatozyc skarpete ochronna na sprezyne palcéw,
sprezyne piety i zespot nosny, jak przedstawiono to
na rysunku.

Jesli mocowana bedzie pianka kosmetyczna typu
cosmesis, gérng powierzchnie pokrycia kosmetycznego
nalezy schropowacic, aby zapewnic idealng
powierzchnie wigzaca.

95
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Umiejscowienie sprezyny
palcéw w pokryciu
kosmetycznym

Wsunac caty zespét do pokrycia kosmetycznego. Nalezy
upewnic sie, ze sprezyna palcoéw zostata prawidtowo
wilozona w rozciecie.

Wsuna¢ metalowa tyzke do butéw miedzy sprezyne na
piecie a tylna czes¢ otworu pokrycia kosmetycznego

i podwazy¢ sprezyne przyciskajac ja w pokryciu
kosmetycznym.

30 mm
ponizej

piety

Wecisna¢ sprezyne piety do odpowiedniego miejsca
w pokryciu kosmetycznym, jak przedstawiono to
na rysunku. tyzka do butéw powinna znajdowac
sie ok. 30 mm ponizej gérnej powierzchni pokrycia
kosmetycznego.

o

rozciecie na
sprezyne na piecie

Nalezy upewnic sie, ze sprezyna na piecie jest
prawidtowo zamocowana w przeznaczonym na nig
rozcieciu w pokryciu kosmetycznym.

Przyklei¢ pianke stosowana do kosmezy do

gornej powierzchni pokrycia kosmetycznego, jak

przedstawiono to na rysunku, za pomoca kleju Thixofix

§<9262I04) lub podobnego i uformowac odpowiedni
sztatt.
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11 Specyfikacja techniczna

Zakres temperatur roboczych i od -15°C do 50°C
przechowywania: (od 5°F do 122°F)
Waga komponentu (rozmiar 26): 680 g
Poziom aktywnosci: 3-4
Maksymalna masa ciata uzytkownika: 166 kg (365 funtéw)
Proksymalne mocowanie osiujace: Piramida meska (Blatchford)
Zakres regulacji: Zgiecie pod katem £7°
Wysokos¢: 130mm

(Patrz wykres ponizej)

Wysokos¢ piety: 10mm

Dtugos¢ mocowania

130mm

10mm
* Rozmiary
22-26 =65 mm
27-28 =70mm
29-30=75mm

97 938223SPK1/2-0422



12 Sktadanie zamowien

Przyktad zaméwienia

| eL | 25 | L | 3 | s
Rozmiar  Strona  Szeroko$¢*  Kategoria Palec
(L/P) (N/W) zestawu  sandatowy

np. EL25LN3S

sprezyn

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

Zestaw sprezyn

Dostepne od

rozmiaru 22 do rozmiaru 30:
od EL22L1S do EL30R9S
od EL22L1SD do EL30R9SD

(do pokrycia kosmetycznego w ciemnym

kolorze nalezy dodac litere ,D”)

98

Zestaw Rozmiar stopy
sprezyn 22-24 25-26 27-28 29-30
Zestaw 1 5397015 5397105 5397195 Zamowienie
specjalne

Zestaw 2 5397025 5397115 5397205 Zi;‘;‘;‘;‘f;’;‘e
Zestaw 3 5397035 5397125 5397215 5397305
Zestaw 4 5397045 5397135 5397225 5397315
Zestaw 5 5397055 5397145 5397235 5397325
Zestaw 6 5397065 5397155 5397245 5397335
Zestaw 7 5397075 5397165 5397255 5397345
Zestaw 8 5397085 5397175 5397265 5397355
Zestaw 9 5397185 5397275 5397365

. (aby zamdwic ciemny kolor,

Pokrycie kosmetyczne stopy nalezy dodac litere ,D") Skarpeta ochronna
Rozmiar/strona Waska Szeroka Rozmiary 22-24 | 531011

22L 5390385 - Rozmiary 25-30 | 532811

22R 5390395 -

23L 5390405 -

23R 5390415 -

24L 5390425 -

24R 5390435 -

25L 5390445N 539044SW

25R 5390455N 5390455W

26L 5390465N 5390465W

26R 5390475N 539047SW

27L 5390485N 5390485W

27R 5390495N 539049SW

28L 5390505N 539050SW

28R 5390515N 5390515W

29L - 5390525

29R - 5390535

30L - 5390545

30R - 5390555
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Zakres odpowiedzialnosci

Producent zaleca korzystanie z niniejszego wyrobu wytgcznie w okreslonych warunkach i
zgodnie z przeznaczeniem. Niniejszy wyréb 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 wyrobéw medycznych.

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

. /- Do wielokrotnego uzycia u
M D Wyréb medyczny kl'ﬂ') jednego pacjenta.

Kompatybilnos¢

Kompatybilnos¢ z produktami marki Blatchford zostata potwierdzona na podstawie testow
przeprowadzonych zgodnie z odpowiednimi normami i wymaganiami Rozporzadzenia dla
wyrobéw medycznych, w tym testéw strukturalnych, zgodnosci wymiarowej i monitorowane;j
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 wyrdb objety jest 36-miesieczng gwarancja; pokrycie kosmetyczne — 12-miesieczna
gwarancjg, a skarpeta ochronna — 3-miesieczng gwarancja.

Uzytkownik powinien mie¢ Swiadomos¢, ze zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie
zatwierdzone, moga spowodowac utrate gwarancji, licencji na uzytkowanie i wyfaczen.

Aktualne petne oswiadczenie gwarancyjne opublikowano na stronie internetowej firmy
Blatchford.

Zgtaszanie powaznych incydentéw

W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego ze
stosowaniem tego wyrobu, incydent nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu 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.

Adres siedziby producenta
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania
Potwierdzenia dotyczace znakéw towarowych

Elite Foot i Blatchford to zarejestrowane znaki towarowe firmy Blatchford Products Limited.
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1 Descricao e finalidade

Estas instrugdes de utilizagao destinam-se ao ortoprotésico.
Nestas instrucdes de utilizacdo, o termo “dispositivo” é utilizado em referéncia ao Elite2.

Aplicacao

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

Concebido para um unico utilizador.

Um pé com retorno de energia elevado. As laminas posterior e anterior independentes oferecem
um 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 ou 4. Existem exce¢des, naturalmente, e nas nossas recomendacdes pretendemos ter
em conta circunstancias especiais e individuais. Qualquer decisdo neste sentido 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 limitagdes.

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 locomogao.

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.
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Contraindicagoes

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¢ao das suas necessidades.

Certifique-se de que o utilizador compreendeu todas as instrugdes de utilizagdo, com particular
destaque para a seccao relativa a manutencao.

Beneficios clinicos
«  Conformidade vertical para absorcéo de choque
« Niveis elevados de mobilidade para utilizadores ativos
« Melhor impulséo no lado protetizado
+ Maior velocidade ao caminhar

Selecao do conjunto de laminas

Peso do utilizador [kg]

44-52 53-59( 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166

Impacto Nivel de actividad 3: Conjunto de laminas do pé
Baixo 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Nivel de actividad 4: Conjunto de laminas do pé

Moderado 1 2 3] 4 5 6 7 8 9
Alto 2 3 4 5 6 7 8 9
Baixo Caminhadas diarias e atividades desportivas ocasionais como o golfe e pedestrianismo

Moderado Caminhadas rapidas, atividades desportivas frequentes ou didrias como corrida

Alto Atividades diarias como corrida de longa distancia, escalada, levantamento e transporte de
objetos pesados por motivos profissionais
Importante:

Para utilizadores de impacto superior, ndo ultrapasse o limite de peso para cada lamina.
Note... Em caso de duvida entre duas categorias de laminas, escolha o grau de laminas superior.
As recomendacgdes dos conjuntos de laminas apresentados destinam-se a
utilizadores de proteses transtibiais.

Para utilizadores de préteses transfemurais, recomendamos a utilizacao de

um conjunto de laminas uma categoria abaixo da indicada. Para assegurar um
funcionamento e uma amplitude de movimento satisfatdrios, consulte Seccao 8
Recomendacées de ajuste.
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2 Informacodes de seguranca

A\

A Quaisquer alteracées no desempenho

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

As operacdes de montagem, manutencao

ou funcionamento do membro (por
exemplo, movimento limitado, rigidez
no movimento ou ruidos estranhos)
devem ser comunicadas de imediato ao
fornecedor.

Utilize sempre os corrimoes, se existentes,
seja para descer escadas ou em qualquer
outra situacao.

O dispositivo nao se destina a desportos
radicais, atletismo ou ciclismo de
competicao, desportos em gelo ou

neve, nem a pisos muito inclinados

ou escadas ingremes. A pratica das
referidas atividades sera da inteira
responsabilidade do utilizador. O ciclismo
de lazer é permitido.

103
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A\

e reparacao do dispositivo sé6 devem ser
levadas a cabo por um profissional de
saude devidamente qualificado.

O utilizador deve contactar o profissional
de saude caso haja alguma alteragao na
sua situacao.

O utilizador apenas deve conduzir veiculos
devidamente adaptados. A utilizacao

de veiculos motorizados requer que os
condutores respeitem a legislacdo em
matéria de circulacdo rodoviaria.

Para minimizar o risco de escorregar ou
tropecar, o utilizador deve usar calcado
adequado que se ajuste, de forma segura,
ao revestimento cosmético do pé,

em todas as circunstancias.
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3 Componentes

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

(),

é
Parafuso da
lamina anterior

15Nm
(cat. 1-7)

/S

13 A/F

25Nm
(cat.8e9)

=

Cunha do
calcanhar

Suporte

Lamina
anterior

Meia de
protecao

posterior

Parafusos
dalamina
posterior

@ Revestimento

15Nm cosmético

~ do pé
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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 com parafusos de titanio. O pé esta envolto numa
meia de PE de rigidez ultraelevada que, por sua vez, esta envolvida por um revestimento cosmético de PU.

5 Manutencao

A manutencao deve ser realizada por técnicos qualificados.

Recomendamos a realizacdo da seguinte manutencdo 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 estdo bem apertados, limpe e volte a montar, se necessério.

- Verifique se existem sinais de delaminac¢do ou desgaste nas laminas posterior e anterior e substitua-
as, se necessario. Ap6s um periodo de utilizagdo, podem surgir pequenos 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 alteragdes no peso corporal e/ou nivel de atividade.

Se este dispositivo for utilizado para uma atividade extrema, é necesséario rever o nivel e o intervalo

de manutencéo e, se necessério, deve receber aconselhamento e apoio técnico para planear um novo

cronograma de manutencao em funcao da frequéncia e natureza da atividade. Tal deve ser decidido

mediante uma avaliacao de riscos local levada a cabo por uma pessoa devidamente qualificada.

O utilizador deve ser informado de que é recomendavel efetuar regularmente uma inspecdo 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 duragao aos raios UV).

Limpeza
Utilize um pano humido 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 4gua até uma
profundidade méaxima de 1 metro. LR

Limpe minuciosamente o dispositivo com agua limpa . .

apos utilizacdo em ambientes abrasivos que possam | n d |Cad O pa ra imers
conter, por exemplo, areia ou gravilha, para evitar o

desgaste ou danos nas pecas moveis.

Qn
O

Limpe minuciosamente com agua limpa apods a sua utilizacdo em dgua salgada ou com cloro.

Sempre que possivel, as unidades para o pé devem ter um acabamento adequado para evitar a
entrada de 4gua no revestimento cosmético do pé. Em caso de entrada de 4gua no revestimento
cosmético do pé, este deve ser virado ao contrario e bem seco antes de voltar a ser utilizado.

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

Alinhamento estatico

Trocanter

Transfemoral

Y

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

A linha de construcao deve situar-se 10 mm
para a frente em relagao ao centro da piramide
(com a altura do calcanhar devidamente
acomodada). O encaixe deve ser posicionado
em conformidade.

Alinhamento dinamico

Plano coronal

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

Plano sagital

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

Alinhamento transfemural

Alinhe os componentes transfemurais de
acordo com as instrucdes de ajuste fornecidas
com o joelho, mantendo a linha de construcao
relativa ao pé, como ilustrado.

#Tenha em conta o cal¢ado do

2/3*

106

utilizador
*Proporgao aproximada
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8 Recomendacdes de ajuste

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

Cunha do calcanhar

O pé é fornecido com uma cunha do calcanhar. A colocacdo da cunha ird endurecer a lamina
posterior. Esta pode ser unida com fita adesiva para experimentar. Para uma fixacdo permanente,
as cunhas devem ser coladas com Loctite 424 (926104) aplicada entre a superficie de contacto
inferior do calcanhar e a cunha.

Rigidez do calcanhar

A progressao 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 resultardao
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 progressédo rapida ao longo do apoio médio ou numa oscilagdo no toque
de calcanhar.

Sintomas Solucao
« "Afundamento” notoquede |1. Adicione acunha do calcanhar
calcanhar 2. Deslize o encaixe para a frente
: Dlﬁculde:jde e”; fazer avar:jgar em relagdo ao pé (um movimento
a ponta do pé (sensacao de a excessivo pode fazer com que se
Calcanhar ponta do pé estar demasiado solte)
demasiado mole dura)

3. Seasopgoes 1 e 2 falharem,
coloque um conjunto de laminas

mais rigido
« Transicdo rapida do toque de | 1. Retire a cunha do calcanhar
calcanhar para a fase de apoio (se colocada)
+ Dificuldade em controlara |5 Mova o encaixe para tras em
ol acado do calcanhar, ofpe o;ala relacio ao pé
c na passagem para a fase de «
demasiado duro passagem p 3. Seasopcdes 1 e 2 falharem,
apoio médio . Al
. . coloque um conjunto de laminas
« O pé parece estar demasiado .
- mais mole
rigido
+ Progressao rapida ao longo 1. Mova o encaixe para trds em
do apoio médio. relacdo ao pé
Ponta do pé/lamina |- Cedéncia em niveis de 2. Efetue uma ligeira flexdo plantar.
demasiado mole atividade mais intensos Nota: pode ser necessario efetuar

um realinhamento

Se, depois de seguir as recomendacdes anteriores, ndo conseguir uma marcha suave, contacte o
fornecedor.
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9 Instrucdes de desmontagem

Utilize sempre equipamento de satide e seguranca adequado, incluindo os
instrumentos de extracdo.

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

Com a ajuda de uma faca, retire cuidadosamente Retire os parafusos de fixacdo do suporte e puxe
a espuma cosmética que possa estar colada ao a lamina anterior no sentido da parte traseira
revestimento cosmético do pé. do pé.

>

Retire a lamina anterior para deixar apenas a Rode a unidade de suporte/lamina posterior no
unidade de suporte/lamina posterior dentro do sentido da parte traseira do pé para desencaixar
revestimento cosmético do pé. alamina do revestimento.
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10 Instrucoes de montagem

Suporte
Lamina
posterior

Monte a lamina posterior no suporte, como
ilustrado.

Utilize a chave Allen especial 940080,

o adaptador de chave dinamométrica 940081 ou
a chave de aperto 13 A/F 940273. Aplique Loctite
243 (926012) e um binario de aperto de 15Nm.

Fixe a lamina anterior ao
suporte aplicando Loctite
1. Para as laminas das
categorias 1 a 7, utilize uma
chave Allen, tamanho 4
A/F, e um binério de aperto
de 15 Nm. Nao utilize a
chave sextavada externa,
esta destina-se apenas a
desapertar o parafuso,
se necessario.
2. Para as laminas das
categorias 8 e 9, utilize uma
chave de aperto, tamanho
13 A/F, e um binario de
aperto de 25Nm.

243 (926012) nos parafusos.

Né&o se esqueca de marcar o nimero correto
do conjunto de [aminas no lado esquerdo do
suporte. Utilize um marcador de cor preta para
cobrir os segmentos indesejados.

Meia de

protecdo

Coloque a meia para cobrir a lamina anterior,
a lamina posterior e a unidade de suporte,
como ilustrado.

Se pretende colocar uma espuma cosmética,
raspe a superficie superior do revestimento
cosmético do pé para assegurar uma superficie
de ligacdo ideal.

109
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Localizagao da lamina
anterior no revestimento
cosmético do pé

Deslize toda a unidade para dentro do revestimento
cosmético do pé. Certifique-se de que fica bem
ajustada na ranhura da lamina anterior.

Deslize uma calcadeira de metal entre a
lamina posterior e a parte traseira da abertura
do revestimento cosmético do pé e utilize-a
como uma alavanca para colocar a lamina no
revestimento cosmético do pé.

30 mm
abaixo do
calcanhar i

Pressione a lamina posterior para que fique
corretamente colocada no revestimento
cosmético, como ilustrado. A calcadeira deve ser
posicionada cerca de 30 mm abaixo da superficie
superior do revestimento cosmético do pé

Localizacdo da
ranhura para a
lamina posterior

Certifique-se de que a lamina posterior fica bem
colocada na ranhura existente no revestimento
cosmético do pé.

Una a espuma cosmeética a superficie superior
do revestimento cosmético do pé, como
ilustrado, aplicando a cola Thixofix (926204) ou
equivalente e molde-a para a forma desejada.

110
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11 Dados técnicos

Intervalo de temperatura de -15°Ca50°C
funcionamento e armazenamento:

Peso do componente (tamanho 26): 6809
Nivel de atividade: 3-4
Peso méaximo do utilizador: 166 kg
Encaixe de alinhamento proximal: Piramide macho (Blatchford)
Intervalo de ajuste: Angular £7°
Altura de construcao: 130mm

(ver diagrama abaixo)

Altura do calcanhar: 10mm

Comprimento de ajuste

130mm

10mm
* Tamanhos
22-26 =65 mm
27-28 =70mm
29-30=75mm
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12 Informacdes para encomendas

Exemplo de encomenda Disponivel nos tamanhos 22 a 30:
| EL | 25 | L | N | 3 | S | EL22L1S a EL30R9S
Tamanho Lado Largura*  (ategoria Dedo EL221.15D a EL30R9SD
(L=esquerdo/  (N=estreito/ do conjunto ~ separado (adicione “D" para um revestimento

R=direito) ~ W=largo) e |aminas cosmético do pé escuro)

p. ex. EL25LN3S
* Apenas tamanhos 25-28. Nos restantes tamanhos, omita o campo “Largura”

Kit de laminas

Kit de Tamanho do pé
laminas 22-24 25-26 27-28 29-30
Conjunto 1 539701S 539710S 539719S Encomenda especial
Conjunto 2 539702S 539711S 539720S Encomenda especial
Conjunto 3 539703S 539712S 539721S 539730S
Conjunto 4 539704S 539713S 539722S 539731S
Conjunto 5 539705S 539714S 539723S 539732S
Conjunto 6 539706S 539715S 539724S 539733S
Conjunto 7 539707S 539716S 539725S 539734S
Conjunto 8 539708S 539717S 539726S 539735S
Conjunto 9 539718S 539727S 539736S
Revestimento cosmético do pé (Paraum tomescuro  \jeja de protecio
adicione “D")
TaT:;:O/ Estreito Largo Iamanhos 22-24 531011
amanhos 25-30 | 532811

22L 539038S -

22R 539039S -

23L 539040S -

23R 539041S -

24L 539042S -

24R 539043S -

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 - 539052S

29R - 539053S

30L - 539054S

30R - 539055S
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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 responsavel por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da combinacdo 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 classificacdo estipuladas no anexo VIl do referido regulamento. O certificado da declaragdo 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 combinagao com produtos da marca Blatchford esta autorizada, desde que o produto da outra
marca tenha sido testado em conformidade com as normas aplicaveis e o regulamento relativo
a dispositivos médicos, nomeadamente o teste estrutural, a compatibilidade dimensional e o
desempenho em campo controlado.

A combinagdo com outros produtos com a marcacdo CE apenas é permitida apds a realizagdo de
uma avaliacao 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 alteragcdes ou modificacées que ndo sejam
expressamente autorizadas irdo anular a garantia, as licencas de utilizacdo e as isencdes.

Consulte o website da Blatchford para aceder a versdo integral da declaracéo 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.

Sede social do fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH.

Declaracao de marcas comerciais
Elite Foot e Blatchford sdo marcas registadas da Blatchford Products Limited.
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1 Popis a zamysleny ucel

Tento ndvod k poutziti je ur¢en pro protetiky.

Vyraz prostredek, ktery se pouzivé v téchto pokynech, oznacuje Elite2.

Pouziti

Tento prostiedek je urcen k pouziti vyhradné jako soucast protézy dolnich koncetin.

Urceno pro jednoho uzivatele.

Chodidlo s vysokou ndvratnosti energie. Nezavislé pruziny paty a Spicky zajistuji axialni vychyleni.
Délena $picka zajistuje dobry kontakt se zemi.

Stupen aktivity

Tento prostiedek se doporucuje pro uzivatele, ktefi maji potencial dosahnout stupni aktivity

3 nebo 4. Samoziejmé existuji vyjimky a v nasem doporuceni umoznujeme pfizplsobeni podle

jedinec¢nych, individudlnich okolnosti, avsak takové rozhodnuti musi byt u¢inéno na zakladé
fadného a dikladného zddvodnéni.

Stupen aktivity 1
Schopnost nebo predpoklady pouzivat protézu pro presuny nebo pohyb na rovnych povrsich pfri
konstantni rychlosti chlze. Typické pro limitovany a nelimitovany interiérovy typ uzivatele.

Stupen aktivity 2

Schopnost nebo predpoklady pro chizi se schopnosti prekonavat malé pfirodni nerovnosti a zabrany,
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, ktera presahuje zakladni pohybové dovednosti,

s ocekavanymi vyraznymi razy, namahanim nebo plisobenim vysoké energie. Typické pro protetické
pozadavky ditéte, aktivniho dospélého nebo sportovce.
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Kontraindikace
Tento prostfedek nemusi byt vhodny pro jednotlivce se stupném aktivity 1 nebo pro soutézni
sportovni akce, protoze pro tyto typy uzivatell I[épe vyhovuje specialné navrzend protéza
optimalizovana pro jejich potieby.
Ujistéte se, e uzivatel rozumi véem pokyn(im k pouziti, a zvlaétni pozornost vénujte ¢asti Udrzba.
Klinické pfinosy

« VertikdIni poddajnost pro tlumeni narazt

+ Vysoka urover mobility pro aktivni uzivatele

+ Vylep3eny proteticky odraz do strany

« Zvysena rychlost chlize

Vybér sady pruzin

Hmotnost uzZivatele [kg]

44-52 53-59( 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-130 131-147 148-166

Dopad Stupen aktivity 3: Sada chodidlovych pruzin
Nizky 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Stupen aktivity 4: Sada chodidlovych pruzin

Stiedni 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Vysoky 2 3 4 5 6 7 8 9

Nizky Denni prochazky a pfilezitostné sporty, jako je golf a turistika.

Stredni Intenzivni chlze, ¢asté nebo kazdodenni sporty, jako je béh.

Vysoky Kazdodenni ¢innosti, jako je dalkovy béh, lezeni, zvedéani a noseni tézkych pfedmétd v
zaméstnani.

Dilezité:

U uzivateld s vysokym dopadem nepiekracujte hmotnostni limit jednotlivych

pruzin.

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

Uvedend doporuceni pro sadu chodidlovych pruzin jsou urc¢ena pro transtibialni

uzivatele.

Pro transfemoralni uzivatele doporuc¢ujeme zvolit sadu pruzin o jednu kategorii

nize, viz montazni doporuceni v ¢asti 8 Doporuceni k montdzi, aby byla zajisténa

uspokojiva funkce a rozsah pohybu.

116 938223SPK1/2-0422



2 Bezpecnostniinformace

A Tento vystrazny symbol oznacuje dilezité bezpecnostni informace, které je
treba peclivé dodrzovat.

& Jakékoli zmény ve vykonu nebo funkci A Sestaveni, udrzbu a opravy prostiedku
koncetiny, napf. omezeny pohyb, trhavy smi provadét pouze kvalifikovany
pohyb nebo neobvyklé zvuky, by mély protetik.
byt okamzité nahlaseny poskytovateli Uzivatel by mél v pfipadé zmény stavu
protetickych sluzeb. kontaktovat svého zdravotnického
P¥i chiizi ze schodt a vzdy, kdyz je k pracovnika.

dispozici, pouzivejte zabradli. P¥i fizeni se ujistéte, Ze jsou pouzivana

Prostiedek neni vhodny pro extrémni pouze vhodné dovybavena vozidla.
sporty, béh nebo cyklistiku, ledové P¥i fizeni motorovych vozidel jsou
a snéhové sporty, extrémni svahy a viechny osoby povinny dodrzovat
schody. VSechny tyto ¢innosti jsou pfislusné zakony.

provadény zcela na vlastni riziko
uzivatelQ. Rekreacni jizda na kole je
pfijatelna.

A 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 / nerezova ocel / titan)
« PruZiny paty a Spicky (e-karbon)
« Upeviriovaci Srouby pruziny (titan)
+ Ponozkovy navlek (UHM PE)
-« Skofepina chodidla (PU)

(),

é
Sroub pruziny $picky

(%)

15Nm
(kat. 1-7)

/S

13A/F

25Nm
(kat.8a9)

=

Patni klin

Pruzina Spicky

pruzina Ponozkovy
navlek:

Srouby patni
pruziny

@ Skofepina

15Nm chodidla
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4 Funkce

Tento prostiedek zahrnuje Spicku z e-karbonu a nezavislou patni pruzinu.
Pruziny paty a $picky jsou k nosici ptipevnény titanovymi Srouby. Chodidlo je zabaleno do
ponozky z UHM PE, kterd je dale obklopena skofepinou chodidla z PU.

5 Udrzba

Udrzbu smi provadét pouze kvalifikovany personal.

Doporucuje se provadét nasledujici kazdoro¢ni udrzbu.

« Sejméte skofepinu chodidla a navléknéte ponozku. Zkontrolujte, zda neni poskozena nebo
opotrebovand, a v pfipadé potreby ji vyménte.

«  Zkontrolujte tésnost viech Sroubovych spojl a podle potieby vycistéte a znovu sestavte.

+  Zkontrolujte pruziny paty a Spicky, zda nevykazuji znamky delaminace nebo opottebeni,
a v pripadé potieby je vyménte. Po urcité dobé pouzivéni se mohou objevit drobna poskozeni
povrchu, kterd nemaji vliv na funkci nebo pevnost chodidla.

Uzivateli by mélo byt doporuc¢eno:

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

« Protetik musi byt informovén o vsech zménach télesné hmotnosti a/nebo Grovné aktivity.

Pokud je tento prostifedek pouzivan pro extrémni aktivity, musi byt zkontrolovana urover a

interval udrzby a v pfipadé potreby vyhledana rada a technicka podpora pro pfipravu nového

planu udrzby v zavislosti na frekvenci a povaze ¢innosti. To by mélo byt ur¢eno mistnim

hodnocenim rizik provedenym vhodné kvalifikovanou osobou.

Uzivatele informujte, Ze se doporucuje pravidelna vizualni kontrola prostfedku a znamky

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 zéieni).

Cisteni

K ¢isténi vnéjsich povrchid pouzivejte vihky hadiik a jemné mydlo, nepouzivejte agresivni Cistici

prostredky.

6 Omezeni pouziti

Zamyslena zZivotnost

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.
Prostiedi

Tento prostiedek je vodotésny do hloubky najvyse 1 metr.

Prostredek dlkladné oplachnéte ¢istou vodou,
abyste zabranili opotfebeni nebo poskozeni

pohyblivych ¢asti, k némuz mize dojit pfi pouZziti X , T N ,
abrazivnich prostiedkd obsahujicich napfiklad pisek W s —
nebo kaminky. Vhodné pro docasné

Po pouziti ve slané nebo chlorované vodé dikladné ponoreni do vody

oplachnéte cerstvou vodou.
Chodidla musi byt odpovidajicim zplsobem dokoncena, aby se pokud mozno zabranilo vniknuti
vody do skofepiny chodidla. Pokud voda do skofepiny chodidla vnikne, méla by byt pfed dal$im
pouzitim vysusena.
Vylu¢né pro pouziti pfi teplotach -15 °C az 50 °C.
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7 Vyrovnani na lavici

7.1 Statické vyrovnani Délka nastaveni

Pfi spravném prizplsobeni flexe, addukce a
abdukce nastavte délku koncetiny o 5 mm
delsi, nez je na zdravé strané, aby bylo mozné
pfi chizi stlacovat a vychylovat chodidlové
pruziny. Po zahajeni dynamického zkouseni
tento parametr znovu vyhodnotte a délku
odpovidajicim zpdsobem upravte.

Trochanter

Linie konstrukce

Méla by byt 10 mm anteriorné ke stfedu
pyramidy (se spravné upravenou vyskou paty).
Objimka by méla byt umisténa odpovidajicim
zpUsobem.

Transfemoraln

Linie
konstrukce )
Dynamické vyrovnan

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 rovnomérné zatizeny a obé ¢asti se
dotykaji podlahy.

Transtibialni

Transfemoralni vyrovnani

10 mm Vyrovnejte transfemoralni komponenty podle
! i pokynt k montdzi dodanych s kolenem a

udrzujte linii konstrukce vzhledem k chodidlu
tak, jak je zndzornéno.

#Umoznuje uzivatelim pouzivat
vlastni obuv

*Pfiblizny pomér

1/3% 2/3*%
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8 Doporuceni k montazi

Sady pruzin jsou dodéavény jako odpovidajici pary, tj. pruzina paty a Spicky jsou navrzeny tak,

aby vzajemné poskytovaly plynuly pohyb vétsiné uzivateld.

Patni klin

Patni klin se dodava s chodidlem. Nasazeni klinu zajistuje vyztuzeni patni pruziny. Pfi zkouseni
je Ize nalepit na misto. Pro trvalé upevnéni je tieba kliny nalepit na misto nanesenim pfipravku
Loctite 424 (926104) mezi spodni kontaktni plochu paty a klinu.

Tuhost paty

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

- Prilis mékké podpatky nebo piilis posteriorni linie zatiZzeni zpUsobi pokles pti dopadu paty a

potize s pohybem pres Spicku.

- P¥ilis tvrda pata nebo pfilis anteriorni linie zatizeni zpUsobi rychly pohyb pres stfredni postoj

nebo otfesy pii dopadu paty.

Pfiznaky

Naprava

+ Pokles pf¥i dopadu paty.
+ Obtizny pohyb pfes $picku

—_

Pridejte patni klin.

Spicka/lista je prilis stupnich aktivity.
mékka.

o /B PIEs Sp! _|2. PFesunte objimku dopfedu
(Spicka se zda byt pfilis tvrda). vzhledem k chodidlu (nadmérny
Pata je pili& makka. pohyb miiZe zplsobit vypadnuti).
3. Pokud selzou moznosti 1 a 2,
namontujte tuzsi sadu pruzin.
+ Rychly pfechod mezi 1. Odstrante patni klin (pokud je
dopadem paty pres fazi namontovan).
pos’f?je:. o 2. Presunte objimku posteriorné
Pata je pfilié tvrda. Obtl; pfi ovlavdanl akcev pat)’/, vzhledem k chodidlu.
chodidlo se tiese ve stfednim “ “ .
o 3. Pokud selzou moznosti 1 a 2,
postoji. namontujte mék¢i sadu pruzin
. Chodidlo je pfili§ tuhé. ) pruzin.
+ Rychly pfechod do stfedniho | 1.  Presurite objimku posteriorné
postoje. vzhledem k chodidlu.
- Vypadnuti” pfi vyssich 2. Provedte mirnou plantarni flexi

chodidla - poznamka: muze byt
nutné opétovné vyrovnani.

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

dodavatele.
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9 Pokyny k rozebrani

Vzdy pouzivejte vhodné zdravotni a bezpe¢nostni vybaveni véetné
odsavacich zafizeni.

Neustale méjte na paméti nebezpeci zachyceni prstd.

B>

' uu’“'“
( = d
Opatrné pomoci noze odstrante zbytky pénové Odsroubujte upeviovaci Srouby z nosice a
kosmézy, ktera mohla ulpét na skofepiné zatahnéte pruzinu Spi¢ky smérem k zadni ¢asti

chodidla. chodidla.

Otocenim sestavy nosi¢ / patni pruzina smérem
k zadni ¢asti chodidla uvolnéte pruzinu z
umisténi ve skorepiné.

Odstrante pruzinu Spicky a nechte sestavu
nosic / patni pruzina samotnou uvniti skofepiny
chodidla.
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10 Pokyny k sestaveni

Nosic

Patni pruzina

Podle obrazku namontujte patni pruzinu na
nosic.

Pouzijte specidlni imbusovy kli¢ 940080, adaptér
momentového klice 940081 nebo kli¢ 13A/F
¢islo 940273. Pouzijte Loctite 243 (926012)

a utahovaci moment do 15 Nm.

Pfipevnéte pruziny
$picky k nosici pomoci
Loctite 243 (926012)
na Sroubech.

1. Pro pruziny sily 1 az
7 pouzijte imbusovy
kli¢ 4 A/F a utahovaci
moment do 15 Nm.
Nepouzivejte vnéjsi
estihran, ten je v
piipadé potieby urcen
pro povoleni Sroubu.
2. Pro pruziny sily 8 a
9 pouzijte kli¢ 13 A/F
a utahovaci moment
do 25 Nm.

Ujistéte se, Ze je na levé strané nosice vyznaceno
spravné ¢islo sady pruzin. Pomoci ¢erného
popisovace zakryjte nezadouci segmenty.

Nasadte pruzinovy navlek na pruzinu $picky,
patni pruzinu a sestavu nosice,
jak je zndzornéno.

Pokud ma byt pouzita pénova kosméza, zdrsnéte
horni povrch skofepiny chodidla, abyste zajistili
idedIni spojovaci povrch.

123 938223SPK1/2-0422




Umisténi $picky pruziny ve
skofepiné chodidla

Zasunte celou sestavu do skofepiny chodidla.
Zajistéte spravné usazeni do drazky pro pruzinu
Spicky.

Zasurite kovovy roh obuvi mezi patni pruzinu a
zadni ¢ast otvoru skofepiny chodidla a zatlacte
pruzinu dolt do skotepiny chodidla.

30 mm pod

patou

Zatlacte patni pruzinu na misto ve skoreping,
jak je znazornéno na obrazku. Roh boty by mél
byt umistén cca 30 mm pod hornim povrchem
skofepiny chodidla.

drazka pro umisténi
patni pruziny

Ujistéte se, Ze patni pruzina spravné zapada do
drazky na pruzinu ve skorepiné chodidla.

Nalepte pénovou kosmézu na horni povrch
skorepiny chodidla lepidlem Thixofix (926204)
nebo ekvivalentnim a vytvarujte.
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11 Technické Udaje

Rozsah provoznich a -15°Caz50°C
skladovacich teplot:

Hmotnost komponenty (velikost 26): 6809
Stupen aktivity: 3-4
Maximalni hmotnost uZivatele: 166 kg
Upevnéni proximalniho nastavce: Vnitini pyramida (Blatchford)
Rozsah sefizeni: +7° naklon
Vyska konstrukce: 130mm

(Viz obrazek nize)

Vyska paty: 10mm

Délka pro montaz

130mm

10mm
* Velikosti
22-26 =65 mm
27-28 =70 mm
29-30=75mm
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12 Informace pro objednavani

Dostupné od velikosti 22 do velikosti 30:

Priklad objednavky
EL22L1S na EL30R9S
L [ 25 | L | N | 3 [ s EL22L15D na EL30R9SD
Velikost ~ Strana Sitka* Kategorie ~ Sandalova (pFidejte, D" pro tmavy odstin
(L/P)  (uzka/sirokd) sady pruzin Spicka

napf. EL25LN3S

*Velikosti pouze 25-28. U viech ostatnich velikosti pole Sitka vynechejte.

skorepiny chodidla)

Sada pruzin
d .. Velikost chodidla
SO 22-24 25-26 27-28 29-30
Sada 1 5397015 5397105 5397195 OEJP;:";'CI'@
Sada 2 5397025 5397115 5397205 ozjf’e'ijr']a;\’l‘l'(a
Sada 3 5397035 5397125 5397215 5397305
Sada 4 5397045 5397135 5397225 5397315
Sada 5 5397055 5397145 5397235 5397325
Sada 6 5397065 5397155 5397245 5397335
Sada 7 5397075 5397165 5397255 5397345
Sada 8 5397085 5397175 5397265 5397355
Sada 9 5397185 5397275 5397365
Skorepina chodidla (Pro tmavé pridejte ,D0*) Ponozkovy navlek
Velikost/strana Uzka Siroka Velikosti 22-24 531011
221 5390385 } Velikosti 25-30 | 532811
22R 5390395 -
23L 5390405 -
23R 5390415 -
241 5390425 -
24R 5390435 -
251 5390445N 539044SW
25R 5390455N 5390455W
26L 5390465N 5390465W
26R 5390475N 5390475W
271 5390485N 5390485W
27R 5390495N 5390495W
28L 539050SN 5390505W
28R 5390515N 5390515W
29L - 5390525
29R - 5390535
30L - 5390545
30R - 5390555
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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 prostredcich. Tento
produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy | podle klasifikacnich kritérii uvedenych v pfiloze
VIl tohoto predpisu. Prohlaseni o shodé EU je dostupné na nasledujici internetové adrese:
www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicky prostiedek 1 X ) Jeden pacient - vice pouziti
N

Kompatibilita
Kombinace se znackovymi produkty Blatchford je schvélena na zakladé testovéani v souladu

s pfislusnymi normami a MDR, v¢etné strukturalnich zkou3ek, 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 prostiedek se poskytuje zaruka po dobu 36 mésicd, 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.

Aktudlni uplné prohlaseni o zéruce naleznete na webovych strankach spole¢nosti Blatchford.
Hlaseni vaznych nehod

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

Aspekty Zivotniho prostredi

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

Uchovani titku na obalu

Doporucuje se uchovat stitek na obalu jako zdznam o dodaném prostredku.

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

Elite Foot a Blatchford jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Blatchford Products Limited.
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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.

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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